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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE A EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU

o vykonavani nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a dohP’adu nad trhom v suvislosti
S uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93

SK



ZHRNUTIE

Bezpecnost’ vyrobkov je nasim spoloénym zaujmom. Pri ndkupe vyrobku chceme mat’
istotu, Ze je bezpedny a splna vietky pravne poziadavky. Vyrobcovia preto este pred
predajom vyrobkov Casto ziadaju nezavislé organy, tzv. organy posudzovania zhody,
0 overenie toho, & ich vyrobky splfiaji ur¢ité normy. Prave preto potrebujeme
spol’ahlivé a odborne spbsobilé organy posudzovania zhody, ktoré spravne plnia svoje
tilohy. To je aj dovodom, pre¢o EU zaviedla systém akrediticie tychto organov
posudzovania zhody. Vnutrostatne akreditacné organy kontroluju odbornu sposobilost’,
nestrannost’ a nezavislost’ organov posudzovania zhody v ich krajine.

V tejto sprave sa uvadza prehlad vykonavania ustanoveni o akreditcii podla
nariadenia (ES) ¢. 765/2008 (d’alej len ,,nariadenie*) a oznacovania CE v rokoch 2013
az 2017. Sprava o vykonavani pravidiel dohladu nad trhom a kontroly vyrobkov
vstupujtcich na trh EU je stiéastou hodnotenia prilozeného k navrhu o presadzovani
pravidiel, ktory zaroven tvori sucast’ tzv. balika navrhov o vyrobkoch.

V tejto sprave sa potvrdzuje, ze eurdpska infraStruktura akreditacie vytvorena
nariadenim priniesla pridand hodnotu, ato nielen pre jednotny trh, ale aj pre
medzinarodny obchod. Akreditacia ma Siroki podporu eurdpskeho priemyslu
a komunity pre posudzovanie zhody, ked’ze sa fiou zaistuje, Ze vyrobky spliajii platné
poziadavKy, odstranuju sa fiou prekazky pre organy posudzovania zhody a je napomocna
pri rozvoji podnikatel'skych Cinnosti v Europe. Nariadenim sa zriad'uje déveryhodny
a stabilny akredita¢ny systém vo vsetkych ¢lenskych $tatoch, ako aj v krajinach EZVO
a Turecku. Problémom je vSak zachovanie jeho spolahlivosti, t. j. udrziavanie celého
akreditatného systému v sUlade Snajnovsimi technologiami a zaistenie jeho
uplatiiovania s rovnakou mierou prisnosti. Tato sprava zaroven potvrdzuje, Ze aj firmy su
lepsie informované o dolezitej ulohe ozna¢enia CE na vyrobkoch na jednotnom trhu.

Této sprava bola pripravend v ramci spolupréce s ¢lenskymi Statmi prostrednictvom
akredita¢nej podskupiny zriadenej v skupine odbornikov pre vnutorny trh s vyrobkami.

AKREDITACIA
Politické hPadiska

Jednotny trh s priemyselnymi vyrobkami patri medzi skuto¢né uspechy Eurdpy a v ¢ase
roz8irujucej sa globalizacie je jej najvacSou hodnotou. Je prostriedkom na budovanie
silnejsieho a spravodlivejsicho hospodérstva EU. Vd’aka prijatiu spoloénych eurdpskych
pravidiel sa odstranili regulaéné prekazky pre viac ako 80 % priemyselnych vyrobkov,
¢im sa vytvoril neprerusovany trh s viac ako 500 milionmi spotrebitel'ov. Posilnila sa tak
konkurencieschopnost’ a inovacie a spotrebitelia v Europe zaroven ziskali eSte vacsiu
moznost’ vyberu z bezpenych vyrobkov spifiajucich prisne normy vo verejnom zaujme,
napriklad v oblasti bezpeénosti, zivotného prostredia a zdravia.

Scielom riesit’ prioritu stanoveni Komisiou pod vedenim predsedu Junckera
v sGvislosti s hlbsim a spravodlivej$im vnutornym trhom' aako sa navrhuje
v stratégii Komisie v oblasti jednotného trhu®, je délezité posilnit’ sulad vyrobkov
s platnymi legislativnymi poziadavkami. Prehibenie jednotného trhu znamena aj
posilnenie systému posudzovania zhody.
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COM(2015) 550 final, ZlepSovanie jednotného trhu: viac prilezitosti pre ludi a podniky.
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2.2.

Organy posudzovania zhody (laboratoria, osvedCovacie organy, inSpekéné organy,
orgdny na overovanie V oblasti Zivotného prostredia a podobne) sa zapajaju do
posudzovania zhody vyrobkov s prislusnymi legislativnymi  poziadavkami
v pripadoch, ked’ si odvetvové pravne predpisy vyzadujii posudenie tret'ou stranou,
napriklad v pripade strojov, tlakovych nadob, zdravotnickych pomocok, vytahov ¢i
meracich pristrojov. Na organy posudzovania zhody sa obracaju podniky aj
dobrovolne s cielom preukazat' sulad snormami alebo nariadenim dokonca aj
Vv pripadoch, ked’ sa to legislativne nevyzaduje. Akreditaciou sa zaist'uje a potvrdzuje,
Ze tieto organy maju technicku spdsobilost’ na riadne vykonavanie svojich povinnosti.

Vplyv akreditacie a fungovania akredita¢ného systému

Akreditaciou sa oznacuje potvrdenie vnutroStatneho akreditacného organu o tom, ze
organ posudzovania zhody spiiia poziadavky stanovené harmonizovanymi normami
a Vv pripade potreby akékol'vek dodato€né poziadavky vratane tych, ktoré su
stanovené v prislusnych sektorovych systémoch.

Nariadenie zohrava kluc¢ovu ulohu pri ulah¢ovani volného pohybu tovaru na
vnatornom trhu a v ramci medzinarodného obchodu. Podla jeho ustanoveni maja
Clenské Staty vymenovat’ jeden vnutroStatny akreditany orgén, ktory zabezpecuje
akreditaciu organov posudzovania zhody. Spoliehanie sa na celoeur6pske
harmonizované normy je zamerané na vybudovanie potrebnej drovne
transparentnosti a dovery Vv spdsobilost’ organov posudzovania zhody a snahu
zabezpelit, aby eurdpsky akredita¢ny systém bol kompatibilny s medzinarodnym
akreditaénym systémom.

Zatial' o za sulad vyrobkov s platnymi legislativnymi poziadavkami nadalej
zodpovedaju vyrobcovia, vd’aka vysokej odbornej sposobilosti organov posudzovania
zhody sa zabezpeCuje, Ze kontroly st presné a spol'ahlivé. To prispieva k ochrane
verejnych zaujmov napriklad v oblasti zdravia a bezpe¢nosti na vnutornom trhu.

V nariadeni sa stanovuje jednotny a presne vymedzeny pristup k akreditacii vo vSetkych
¢lenskych Statoch tak, aby jedno osvedcenie o akreditacii postacovalo na preukdzanie
technickej sposobilosti organu posudzovania zhody v celej Eurdpe. Prinosom akreditacie
VEU je teda to, Ze ak je orgin posudzovania zhody uspesne akreditovany podla
nariadenia, organy c¢lenskych $tatov su povinné uznat’ jeho osvedCenie o akreditacii.
Odstraiiuju sa tym zbytocné rezijné nadklady na samostatni akrediticiu v kazdom
Clenskom S§tate a nutnost’ kontroly vyrobkov rdéznymi organmi posudzovania zhody.
Vznika tak prostredie priaznivé pre rozvoj podnikov na eurépskom trhu.

Ku koncu roka 2016 bolo vydanych viac ako 34 450 akreditéacii® (v regulovanych
a neharmonizovanych oblastiach) vztahujucich sa na Siroky rozsah ¢innosti v tomto
rozdeleni:

Sprava o mnohostrannej dohode o eurépskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) zroku 2016,
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-
released.
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2.3.

Druh akreditécie Pocet akreditacii za rok 2016

Kalibrécia® 3245
Skusanie’ 18 625
Lekarske vysetrenia 3407
Osvedc¢ovanie V}'Irobkov6 1752
OsvedCovanie systémov riadenia 1355
OsvedCovanie 0sdb 480
Inspekcia’ 5158
Poskytovatelia skasok spdsobilosti (PTP) 176
Vyrobcovia referenénych materidlov (RMP) 44
Overovanie podla 14065 (emisie sklenikovych plynov)8 133
Schéma pre environmentalne manazérstvo a audit 79
(EMAS)

Spolu 34 454

Proces resStrukturalizacie a prisposobovania sa poziadavkdm nariadenia sa uZ
skon¢il®’. Vsetky ¢lenské $taty, ako aj krajiny EZVO a Turecko zriadili vnutrostatne
akreditacné organy™.

Eurdpska akreditac¢na infrastruktira

Ako sa stanovuje v nariadeni, Komisia uznala Eurdpsku spolupracu pre akreditaciu
(dalej len ,,EA) ako eurdpsku akreditaénu infra$truktaru™. V roku 2009 uzatvorila
dohodu, v ktorej sa podrobne vymedzuju tlohy EA a zésady spoluprace.

EA ma rozhodujicu ulohu pri uréovani odbornej spdsobilosti vnutrostatnych
akreditatnych organov formou partnerského hodnotenia'®. Na zéklade tspe$ného
partnerského hodnotenia sa vnutroStatne akreditané organy stali signatarmi
mnohostrannej dohody o eurépskej spolupréaci pre akreditaciu (MLA)® na ucely
vzdjomného uznavania osvedéeni o akreditacii. Uspesné partnerské hodnotenie je
predpokladom pre vzajomné uznavanie osvedéeni o akreditacii. Systém partnerského
hodnotenia preukédzal svoje silné stranky tym, Ze vd’aka nemu maju vnutroStatne
akredita¢né organy vysoku troven odbornej sposobilosti.
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Kalibracia je predovSetkym technické nastavenie meracich pristrojov.

Skusanie je urcenie technickych vlastnosti vyrobku bez skiimania jeho stladu.

OsvedCovanie je preukazanie splnenia osobitnych poziadaviek (legislativnych alebo nelegislativnych)
pomocou viacerych kontrol. Sticastou osvedcovania mdze byt’ niekol’ko in§pekcii (pozri poznamku pod
¢iarou €. 8 tykajucu sa inSpekcie) a zahfma aj sustavné monitorovanie.

InSpekcia je preskimanie zhody s osobitnymi poziadavkami (legislativnymi alebo nelegislativnymi)
formou jedinej kontroly.

Poziadavky na orgény merajuce/overujuce emisie sklenikovych plynov.

Pozri ¢lanky 4, 6 a 8 nariadenia.

Ich kontaktné Udaje sU kdispozicii na webovej lokalite Komisie na adrese:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.

Pozri ¢lanok 14 nariadenia.

Pozri ¢lanky 10, 11 a 13 nariadenia.

Mnohostrannd dohoda o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) je podpisany dokument,
v ktorom signatari uznavajl a akceptuju rovnost’ akreditaénych systémov fungujucich v signatarskych
Statoch, ako aj spol'ahlivost’ vysledkov posudenia zhody poskytnutych orgdnmi posudzovania zhody
s akreditaciou v signatarskych $tatoch.
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2.4.

Okrem toho EA prostrednictvom svojej poradnej rady spolupracuje so
zainteresovanymi  stranami  a zucastiiuje sa na ¢innosti  medzinarodnych
akreditaénych organizacii ILAC a IAF*.

Spoluprdca s EA bola celkovo velmi prinosnd. Vyznam akreditacie organov
posudzovania zhody sa Vv poslednych rokoch vyrazne zvysil. Vzhl'adom na pracu EA
ajej Clenskych Statov sa uzndva, ze akreditdcia — ako poslednd uroven kontroly
v eurdpskom systéme posudzovania zhody — je rozhodujuca pre spravne fungovanie
transparentného trhu orientovaného na kvalitu a na zaru€enie vysokej urovne ochrany
verejnych zaujmov, napriklad v oblasti zdravia, bezpe¢nosti a Zivotného prostredia.

Financovanie europskej akreditacie Komisiou

V jani 2014 Komisia a EA podpisali druht rdmcova dohodu o partnerstve na
Stvorrocné obdobie (do juna 2018). Tato rdmcova dohoda o partnerstve umoznuje
poskytovat’ EA finan¢nt podporu pri plneni jej Gloh stanovenych v nariadeni a pri
napliani cielov vytyGenych v usmerneniach. Medzi &innosti EA opravnené na
financovanie EU patria:

e vykonavanie technickej prace spojenej so systétmom partnerského
hodnotenia,

e poskytovanie informacii 0 zainteresovanych stranach a ucast’
v medzinarodnych organizaciach v oblasti akreditacie,

e vypracovavanie aaktualizacia prispevkov pre usmernenia v oblasti
akreditacie,

e pomoc tretim krajinam®.

V ramcovej dohode o partnerstve sa stanovuje, ze EA a jej sekretariat by mohli na
pokraCovanie svojej Cinnosti ziskavat ro¢ny prevadzkovy grant. V case
vypracovavania tejto spravy uz boli vyplatené Styri rocné prevadzkové granty vo
vyske 600 000 EUR, ¢o predstavuje priblizne 40 % celkového rozpoctu EA.

Z Casti grantu sa podporili prace suvisiace s prevadzkou a riadenim systému
partnerského hodnotenia, pricom v rokoch 2013 — 2017 sa uskuto¢nili prace v tomto
rozsahu'®:

Rok Pocet vykonanych hodnoteni"’ Celkovy porc’];tfforgrc]g:;ﬁ;léhdni ST
2013 11 673

2014 13 807

2015 10 583

2016 19 1138

Pocet hodnotitel'ov za rok 2016 podl'a rozsahu posobnosti ¢innosti je takyto:
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International Laboratory Accreditation Cooperation (Medzinarodna organizacia na spolupracu pri
akreditacii laboratorii)/International Accreditation Forum (Medzinarodné akredita¢né forum).

Pozri ¢lanok 32 nariadenia.

Sprava o mnohostrannej dohode o eurépskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) zroku 2016,
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-
released.

Hodnotenia, Gvodné hodnotenia, opatovné hodnotenia s rozsirenim rozsahu pdsobnosti alebo bez neho
a mimoriadne hodnotenia.
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Pocet hodnotitelov podla rozsahu
posobnosti (2016)

Sposobilost 23
Overovanie emisii sklenikovych plynov 20
Osveddéovanie os6b 3
Osvedcovanie vyrobkov 45
Osvedcovanie systémov riadenia 57
InSpekcia 62

Lekérske vySetrenia 29
Skusanie 88
Kalibracia 7

0 20 40 60 80 100

V roku 2016 tim pre partnerské hodnotenia vykazal celkovo 135 zisteni, pri ktorych
bolo zo strany vnutroStatnych akreditacnych orgénov potrebné napravné opatrenie.
EA monitoruje, ako sa napravné opatrenie vykonava. V jali 2014 bola pozastavena
¢innost’ jedného akreditacného organu. Po tspeSnom vykonani napravnych opatreni
pozadovanych EA bolo pozastavenie ku koncu roka 2014 zrusené v nadvaznosti na
vysledky mimoriadneho hodnotenia EA.

Pokial’ ide o partnerské hodnotenie, medzi ¢innosti EA patri aj sustavné zlepSovanie
systému partnerského hodnotenia a spustenie partnerskych hodnoteni pre nové
¢innosti v oblasti posudzovania zhody.

Z grantu sa podporila aj praca EA na i) harmonizécii akreditacnych kritérii; ii)
rozvoji, upeviiovani a vykonavani akreditacie v EU; a iii) spolupraci s akreditaénymi
organizaciami mimo EU, medzinarodnymi organizaciami aso stkromnymi
zainteresovanymi stranami.

Okrem ro¢ného prevadzkového grantu sa v ramcovej dohode o partnerstve s EA
stanovuje aj moznost’ grantov na ¢innost’ pre konkrétne projekty. V tejto suvislosti sa
EA zicastnila na tychto projektoch:

e vroku 2013 EA podpisala osobitnii dohodu s GR CLIMA o grante na ¢innosti
tykajlce sa vykonavania akreditacie v kontexte nariadenia (EU) ¢&. 600/2012".
Préce savisiace s touto osobitnou dohodou sa tspesne dokon¢ili vo februari 2015,

e vroku 2012 EA podpisala zmluvu o poskytnuti sluzby s Urgdom pre spolupracu
EuropeAid na tcely zbliZzovania akreditacnych systémov EU a Ruskej federcie.
Préce sa uspesne dokoncili v decembri 2015,

e vroku 2014 EA podpisala zmluvu o poskytnuti sluzby s JRC na uéely podpornych
sluzieb tykajucich sa akreditacnych aspektov projektu pre eurdpsky dobrovolny
systém zaistenia kvality pre sluzby tykajuce sa rakoviny prsnika S podporou
akreditacie a usmerneni pre kvalitu. V Case pripravy tejto spravy projekt stale prebicha.

Komisia a EA v stc¢asnosti diskutujt o tretej ramcovej dohode o partnerstve.

Nariadenie (EU) ¢&.600/2012 o overovani sprav o emisiach, sprav o tonokilometroch a akreditécii
overovatel'ov podl’a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/87/ES.



2.5.

Uloha akreditacie pri podpore oznamovania

Oznamenie je akt ¢lenského $tatu, ktory informuje Komisiu a iny ¢lensky $tat, ze
v stlade s harmonizaénym aktom EU vymenoval organ posudzovania zhody a Ze
tento organ spiiia prisluiné poziadavky stanovené v danom akte. Clenské Staty
prijmi koneéni zodpovednost za odbornti spdsobilost’ svojich notifikovanych
organov v stvislosti s ostatnymi &lenskymi $tatmi a institaciami EU.

Hoci akreditacia je obl'ibenym néstrojom na overenie odbornej spdsobilosti organov
posudzovania zhody, povolené su aj iné spésoby hodnotenia odbornej spdsobilosti
organov posudzovania zhody. V takychto pripadoch sa Komisii ainym ¢lenskym
Statom musia predlozit’ dokazy o tom, ze hodnoteny organ dodrziava vSetky platné
regulaéné poziadavky”. Okrem toho musi notifikovany organ podliehat
pravidelnému dohl'adu podobne ako v pripade postupov stanovenych akreditacnymi
organizaciami.

Podiel oznameni o akreditovanych organoch posudzovania zhody sa v obdobi od
konca roku 2009 do novembra 2017 zvysil o 34 percentualnych bodov. Ku koncu
roka 2009, teda pred nadobudnutim t¢innosti nariadenia, sa 1 089 z 2 249 oznédmeni
tykalo akreditovanych orgdnov posudzovania zhody al1118 sa tykalo
neakreditovanych organov; t.j. 48,4 % vsetkych oznameni vo vsetkych sektoroch
bolo akreditovanych. K novembru 2017 bolo 2 708 ozndmeni, z ¢oho 472 sa tykalo
neakreditovanych organov posudzovania zhody, zatial ¢o 2236 sa tykalo
akreditovanych orgénov; t.j. 82,6 % vSetkych oznameni bolo pre akreditované
organy.

EA medzitym vypracovala balik ,akreditacia na ucely oznamovania®“ (AfN).
Obsahuje usmeriiovacie dokumenty aosvedfené postupy ajeho zdmerom je
dosiahnut’ vacsiu harmonizaciu pri posudzovani notifikovanych organov v celej
Eurodpe. Projekt bol uspesne dokonéeny v roku 2016 a EA a jej ¢lenské $taty pracuju
na realizacii vysledkov.

Nasledujiica tabulka obsahuje rozdelenie oznameni podla clenskych Statov
a pravnych predpisov®.
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Clanok 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
Stav k 3. novembru 2017.



Spojené kralovstvo
Turecko
Svédsko

Spanielsko
Slovinsko
Slovensko
Rumunsko
Portugalsko
Polsko
Nérsko
Holandsko
Malta
Luxembursko
Litva
Lichtenstajnsko
Lotyssko
Taliansko
frsko

Island
Madarsko
Grécko
Nemecko
Francuzsko
Finsko
Esténsko
Déansko
Ceska republika
Cyprus
Chorvétsko
Bulharsko
Belgicko
Rakusko

Pocet oznameni na krajinu (akreditované v. neakreditované)
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B Akreditované

H Neakreditované




Pocet oznameni na pravny predpis (akreditované v. neakreditované)

M Akreditované M Neakreditované

Nariadenie (EU) & 305/2011: Stavebné vyrobky

Nariadenie (EU) 2016/426: Spotrebice spalujice plynné paliva
Nariadenie (EU) 2016/425: Osobné ochranné prostriedky
Nariadenie (EU) 2016/424: Lanovkové zariadenia

Nariadenie (ES) €. 552/2004: Interoperabilita siete manazmentu letovej prevadzky v Eurdpe

Rozhodnutie 2009/750/ES (ktorym sa vykonava smernica 2004/52/ES): Interoperabilita elektronickych...

98/79/ES: Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
94/25/ES: Rekreacné plavidla

93/42/EHS: Zdravotnicke pomdcky

92/42/EHS: Teplovodné kotly

90/385/EHS: Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomdcky
89/686/EHS: Osobné ochranné prostriedky

2014/90/EU: Vybavenie namornych lodi

2014/68/EU: Tlakové zariadenia

2014/53/EU: Radiové zariadenia

2014/34/EQ0: Zariadenia a ochranné systémy uréené na poutzitie v potencialne vybugnej atmosfére...

2014/33/EU: Vytahy a bezpe¢nostné komponenty do vytahov
2014/32/EU: Smernica o meradlach

2014/31/EU: Vahy s neautomatickou ¢innostou

2014/30/E0: Elektromagneticka kompatibilita

2014/29/EU: Jednoduché tlakové nadoby

2014/28/E0: Vybusniny na civilné pouzitie

2013/53/EU: Rekreaéné plavidla a vodné skutre

2013/29/E0: Pyrotechnické vyrobky

2010/35/EU: Prepravovatelné tlakové zariadenia

2009/48/ES: Bezpetnost hraciek

2009/142/ES (ex-90/396/EHS): Spotrebice spalujuce plynné paliva
2008/57/ES: Interoperabilita systému Zeleznic v Spolo¢enstve (prepracované znenie)
2006/42/ES: Strojové zariadenia

2000/9/ES: Lanovkové zariadenia uréené na prepravu oséb

2000/14/ES: Emisia hluku v prostredi pochadzajuca zo zariadeni pouzivanych vo volnom priestranstve




2.6.

Medzinarodna spolupraca — dohoda s Kanadou

Po tom, ako 21.septembra 2017** predbezne nadobudla platnost Komplexna
hospodarska a obchodnd dohoda medzi EU aKanadou?, predosla dohoda
0 vzajomnom uznavani s Kanadou z roku 1998 bola nahradena protokolom CETA
0 vzajomnom uznavani vysledkov posudzovania zhody. Protokolom sa rozsiruje jej
rozsah posobnosti a podstatne sa zjednodusuji postupy vymenuvania organov
posudzovania zhody, ktoré maji vykondvat ulohy na ucely splnenia
regulaénych/zakonnych poziadaviek EU aj Kanady.

Podla protokolu CETA mdze organ posudzovania zhody vEU po svojom
vymenovani skuSat’ vyrobky na vyvoz do Kanady podla kanadskych pravidiel
anaopak. Je to mimoriadne uzito¢né¢ pre mensie spoloc¢nosti, ked'ze uz nemusia
platit’ dvakrat za t0 istd skusku, pricom sa zaroven skracuje ¢as na uvedenie na trh,
pretoze vyrobky uz v krajine ur€enia nemusia byt odskusané a osvedcené.

Protokol sa opiera o akreditaciu, ktora sa tak stava eSte dolezitejSim pilierom
medzinarodnej spoluprace s tretimi krajinami.

Ocakava sa, Ze akreditadnym orginom EU a Kanady sa napokon uzna odborna
sposobilost na vykonadvanie akreditacie, ktora je v sulade s kanadskymi aj
europskymi regulaénymi/pravnymi poziadavkami. Na tento Gcel EA 10. juna 2016
uzatvorila dohodu o spolupraci s kanadskym akreditatnym organom Standards
Council of Canada (dalej len ,,SCC*). Jej ucelom je okrem iného zabezpeCit
vymenu informécii a odbornikov na ucely postdeni na mieste s cielom zvysit
vzajomnu dbveru v europske a kanadské postupy akreditacie.

V nadvéznosti na protokol CETA sa navySe nadviazala tizka spoluprdca medzi EA
a SCC scielom =zaistit' jednotnost’ pri hodnoteni organov posudzovania zhody
vzhladom na eurdpske a kanadské pravne predpisy tykajuce sa vyrobkov.

Sektory, na ktoré sa protokol CETA vztahuje:

e elektrické aelektronické zariadenia vratane elektrickych instalacii a pristrojov
a savisiacich komponentov,

e radiové a koncové telekomunika¢né zariadenia,
e hracky,
e stavebné vyrobky,

e strojové zariadenia, ako aj diely, komponenty vratane bezpecnostnych
komponentov, vymenitelnych zariadeni a zostav strojov,

e meracie pristroje,
o teplovodné kotly vratane savisiacich zariadeni,

e vybavenie, stroje, pristroje, zariadenia, ovladacie komponenty, ochranné
systémy, bezpe¢nostné zariadenia, ovladacie a regulacné zariadenia a sUvisiace
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Oznédmenie o predbeznom vykonavani Komplexnej hospodarskej a obchodnej dohody (CETA) medzi
Kanadou na jednej strane a Eurépskou Gniou a jej ¢lenskymi $tatmi na strane druhej, U.v. EU L 238,
16.9.2017.

U.v.EU L 11, 14.1.2017.



2.7.

2.8.

prisluSenstvo a preventivne a detekéné systémy na pouZitie v potencialne
vybusnej atmosfére (zariadenia ATEX),

e zariadenia pouzivané vo volnom priestranstve v suvislosti semisiami hluku
V Zivotnom prostredi,

e rckreaéné plavidla a ich diely.
Opatrenia Komisie na presadzovanie ustanoveni nariadenia o akreditacii

V nariadeni sa stanovuje, ze Clenské Staty vymenuju jeden vnutrostatny akreditacny
organ. K vykonavaniu akreditacii sa vSak prihlasilo aj nickolko stkromnych
subjektov. Komisia preto zaCala konania o nesplneni povinnosti a poziadala dva
Clenské Staty o prijatie opatreni na predchadzanie tomu, aby ,,nevnutrostatne organy
— teda samozvané akreditacné organy, ktoré nie st uradne vymenovanymi
akreditaénymi orgdnmi — vykondvajuce ¢innost’ na ich tizemiach mohli vykonavat
ulohy, ktoré su v rozpore s nariadenim, a 0 opravu opisu ich ¢innosti. Tieto konania
stale prebiehaju.

Ked’Ze nariadenie umoznuje subjektom odvolat’ sa/namietat’ proti rozhodnutiam
vnutrostatnych akreditacnych organov a stanovuje sa v nom povinnost kazdého
Clenského Statu uznat rovnocennost’ osvedCeni o akreditacii od vnutroStatnych
akreditacnych organov inych c¢lenskych Statov, Komisia dalej vroku 2015
spochybnila prislusné ¢asti nového zadkona o akreditacii prijatého jednym clenskym
Statom. V nadvaznosti na kroky Komisie tento Clensky stat v plnej miere vyriesil
obavy Komisie azmenil prislusny zakon o akreditacii tak, aby bol v sllade
s nariadenim.

Pravny vyvoj tykajuci sa akreditécie v $pecifickych sektoroch
2.8.1. Ochrana udajov

V ¢lanku 43 ods. 1 nového vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov® sa Elenskym
Statom stanovuje povinnost’ ponuknut’ osvedCovacim organom oba mozné sposoby
akreditécie, t. . akreditaciu vykonani narodnym dozornym orgdnom pre ochranu
Udajov zriadenym v sulade s pravnymi predpismi o ochrane UGdajov a/alebo
akreditaciu vykonanu narodnym akreditacnym organom. Tieto sposoby akreditacie
sa tykaju mechanizmov osvedCovania patriacich do rozsahu posobnosti ¢lanku 42
vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov.

Tym, 7¢ EU dala nezavislym dozornym orgdnom osobitné pravomoci, uznala
Specialne Crty ochrany osobnych udajov ako zékladného prava zakotveného
v ¢lanku 8 Charty zékladnych prav, ateda aj potrebu osobitného preskdmania
a monitorovania rozhodnuti osved¢ovacich organov.

Komisia nabdda na vymenu skdsenosti medzi EA a dozornymi organmi podla
vSeobecného nariadenia o ochrane Gdajov. V tejto suvislosti buda infrastruktira
a odborné znalosti EA prinosom pri zaistovani jednotnosti vSetkych kandlov
akreditacie podl'a vS§eobecného nariadenia o ochrane udajov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sob
pri spractvani osobnych Gdajov a vonom pohybe tychto tidajov.
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2.9.

2.8.2. Potraviny a krmiva

Novym nariadenim o potravinach a krmivach® sa zavadza akreditacia a stanovuje sa
vVilom, Ze ,akreditdiciu by mal vydat vnutrostatny akreditacny organ posobiaci
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008. V tejto suvislosti bude Komisia monitorovat’
to, ako EA nasadzuje Struktru akreditacie do odvetvia potravin a krmiv.

2.8.3. Kyberneticka bezpec¢nost’

Navrhom nariadenia o kybernetickej bezpe¢nosti® sa zavadza akreditacia a stanovuje
sa vV lom, Ze ,,organy posudzovania zhody akredituje vnutrostatny akreditacny organ
vymenovany podla nariadenia (ES) & 765/2008, iba ak spiiaji poziadavky
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu®. V navrhu sa d’alej vymedzuje, Ze ,,v riadne
odovodnenych pripadoch® moze eurdpsky certifikat kybernetickej bezpecnosti vydat’
len verejny organ (posudzovania zhody), pricom takymto orgdnom moéZe byt
napriklad vnutrostatny organ dohl'adu nad certifikéaciou.

KedZze vnutrostatny organ dohladu nad certifikdciou musi dohliadat’ aj na to, ¢i
certifikaty vydané inymi organmi posudzovania zhody spliiaju legislativne
poziadavky, Komisia bude v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi monitorovat’ vykonavanie
nariadenia o kybernetickej bezpe¢nosti (po jeho prijati) a zaisti, aby sa na sulad
certifikatov dohliadalo nestranne a transparentne.

Vyzvy

Nariadenim sa vytvoril pevny zakonny ramec pre akreditaciu. Hlavnou vyzvou je
teraz udrzat’ cely akreditaény systém v sUlade S najnov§imi technologiami a zaistit’,
aby sa uplatiioval s rovnakou mierou prisnosti.

Vzhl'adom na rozsirenejSie vyuZivanie akreditacie sa navySe moze stat, Ze niektoré
vnutrostatne akreditacné organy dostanu v budticnosti viac ziadosti o akreditaciu, ¢o
modze mat’ vplyv na ich finan¢né a 'udské zdroje.

Dalsou tllohou je vytvorit' este rovnocennej$ie podmienky, pokial’ ide o pouZivanie
akreditacie na oznamovanie. EA uz urobila vel'a prace v baliku ,,akreditacia na ucely
oznamovania,, (AfN). Treba pritom monitorovat spravne vykonadvanie tohto
projektu. V tejto suvislosti zohravaju doleziti ulohu c¢lenské Staty vo funkcii
oznamujucich organov.

Akreditécia sa Coraz viac pouziva v novych oblastiach politiky. RozsirenejSie vyuZzivanie
akreditacie avSeobecna dovera v akreditaciu su dolezitou zodpovednostou EA
a vnutrostatnych akreditacnych organov. Preto je podstatné, aby EA nadalej dostavala
podporu od EU na vykonavanie svojich tiloh. Dalej je dolezité zachovat’ vysoki uroveri
informovanosti 0 akreditatnom systéme a jeho pochopenia medzi zainteresovanymi
stranami, aby za zaistilo jeho spravne vykonavanie, najméa v novych oblastiach politiky.
Komisia bude nadalej podporovat’ vyuzivanie akrediticie v sulade s nariadenim
¢. 765/2008 vo vsetkych novych navrhoch pozadujicich posudzovanie zhody.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o dradnych kontrolach
ainych uradnych cinnostiach vykondvanych na zabezpeCenie uplatiovania potravinového
a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie
rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin.

Navrh Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o Agentire EU pre kybernetickGi bezpeénost
(ENISA), ozruSeni nariadenia (EU) ¢.526/2013 ao certifikacii kybernetickej bezpe¢nosti
informacnych a komunikacnych technologii (,,akt o kybernetickej bezpecnosti*), COM(2017) 477 final.
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OZNACENIE CE

V nariadeni (ES) €. 765/2008 sa stanovuju vSeobecné poziadavky a zdsady tykajuce
sa oznalenia CE. Vo vigsine novych pravnych predpisov EU o nepotravinovych
vyrobkoch, ktoré boli prijaté od roku 2010, sa osobitne vyZaduje, aby vyrobky mali
oznacenie CE, pricom toto oznacenie podlicha vSeobecnym zdsaddm stanovenym
Vv nariadeni (ES) ¢. 765/2008.

V roku 2014 Komisia preskumala, ¢i je aktudlny systém oznaCovania CE uspokojivy.
Vysledky postdenia ukazali celkovi spokojnost’ s ozna¢enim CE, ktoré sa povazuje
za vhodné a efektivne. Pri postdeni sa d’alej ukazalo, Ze nie je potrebna Ziadna
zasadna zmena oznacenia CE. Je v8ak potrebna vicsia jednotnost, pricom sa treba
vyhnat' existencii roznorodych poziadaviek v rbznych pravnych predpisoch a treba
riesit’ problematiku vyrobkov s viacerymi sucastami®®.

Webova stranka Komisie vyhradend pre oznacenie CE sluzi ako jednotné kontaktné
miesto na ziskanie informéacii o oznacovani CE vo vSetkych uradnych jazykoch
EU/EZVO?, pric¢om sa pravidelne aktualizuje. Polet navitev webovych stranok
0 oznatovani CE®® preukazuje, aké dolezité je spristupfiovat’ tieto informacie
zainteresovanym stranam.

Za posledné Styri roky sucasne vyrazne klesol poéet pisomnych otazok o oznacéeni
CE adresovanych Komisii (menej ako 100 otazok ro¢ne v porovnani s takmer
400 otazkami pred Styrmi rokmi).

Vdaka komplexnym informéacidm na vyhradenej webovej lokalite sa zvysili
poznatky zainteresovanych strdn o0 oznaceni CE aich informovanost’” o pravach
a povinnostiach vyplyvajucich z harmonizovanych pravnych predpisov EU. Samotné
otazky st okrem toho teraz zlozitejSie, podrobnejSie a prepracovanejSie, €o je
prejavom dobrej znalosti poziadaviek na oznacenie CE.

26
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Pracovny dokument Gtvarov Komisie SWD(2014) 23 o hodnoteni pravnych predpisov tykajlcich sa
vnutorného trhu s priemyselnymi vyrobkami, ktory je sprievodnym dokumentom k ozndmeniu Komisie
COM(2014) 25 o vizii pre vnatorny trh s priemyselnymi vyrobkami.
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_sk.

616 489 navstev v obdobi od 11. jula 2016 do 27. septembra 2017.
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