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ZPRAVA KOMISE EVRQPSKJ?;MU PARLAMENTU, RA,DE A EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU

o provadéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence
2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobku na trh a kterym se zruSuje narizeni (EHS) ¢. 339/93
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SHRNUTI

Bezpecnost vyrobkll je spoleCnym zajmem ndas vSech. Kdyz si kupujeme néjaky
vyrobek, chceme mit jistotu, Ze je bezpecny a Ze splituje vSechny pravni pozadavky.
Vyrobci se proto Casto obraceji na nezavislé subjekty, tzv. subjekty posuzovani
shody, aby ovéfily, zda jejich vyrobky splituji urCité normy, jesté predtim, nez se
za¢nou prodavat. Potiebujeme tedy spolehlivé a zpusobilé subjekty posuzovani
shody, které svoji praci d€laji spravné. To je rovnéz divod, pro¢ EU zavedla systém
akreditace téchto subjektli posuzovani shody, podle n€¢hoz kontroluji zpisobilost,
nestrannost a nezavislost subjekti posuzovani shody v jejich pfislusné zemi
vnitrostatni akredita¢ni organy.

Tato zprava prehledné informuje o tom, jak byla ustanoveni o akreditaci obsazena v
nafizeni (ES) ¢. 765/2008 (déle jen ,nafizeni*) a oznaCeni CE provadéna v letech
2013 az 2017. Zprava o provadéni pravidel dozoru nad trhem a kontrole vyrobki
vstupujicich na trh EU je zahrnuta do hodnoceni, které je pfipojeno k névrhu o
vymahani ptedpist, jenz je rovnéz soucasti ,,balicku tykajiciho se zbozi*.

Tato zprava potvrzuje, ze evropskéd akreditacni infrastruktura vytvoiend nafizenim
piinasi piidanou hodnotu, a to nejen pro jednotny trh, ale 1 pro mezinarodni obchod.
Akreditace ma Sirokou podporu evropského primyslu a okruhu subjekti, které¢ maji s
posuzovanim shody co do c¢inéni, pokud jde o zajistovani toho, aby vyrobky
spliiovaly platné pozadavky, odstraiiovani piekazek pro subjekty posuzovani shody a
prispivani k rozvoji podnikatelské ¢innosti v Evropé€. Natizeni zavedlo duvéryhodny
a stabilni akreditacni systém pro vSechny Clenské staty, jakoz i pro zemé¢ ESVO a
Turecko. Celi viak problému ohlednd zachovani své stability, tj. udrzeni celého
akredita¢niho systému v souladu s nejnovéjsim stavem védy a techniky a zajisténi,
aby se pouzival stejn¢ pfisng. Tato zprava také potvrzuje, Ze podniky lépe znaji
vyznam oznaceni CE na vyrobcich na jednotném trhu.

Zpravu vypracovala ve spolupraci s ¢lenskymi staty podskupina pro akreditaci v
ramci skupiny odbornikil pro vnitini trh s vyrobky.

AKREDITACE
Politické uvahy

Jednotny trh pro primyslové vyrobky je jednim z opravdovych uspéchit Evropy a
jejim nejlepsim aktivem v dobé silici globalizace. Je motorem k budovani silnéjsiho
a spravedlivéjsiho hospodarstvi EU. Pfijetim spole¢nych evropskych pravidel byly
pro vice nez 80 % primyslovych vyrobkl odstranény regulatorni prekazky, ¢imz byl
pro vice nez 500 milioni spotfebiteli vytvoifen neohranieny trh. Tim byla
podpoiena konkurenceschopnost a inovace a spotiebitelim v Evropé byl zaroven
nabidnut Sir§i vybér bezpecnych vyrobki, které spliuji piisné normy s ohledem na
vetejné zajmy, jako jsou bezpecnost, zivotni prostredi a zdravi.

Aby byla realizovana priorita Junckerovy Komise tykajici se hlubsiho a
spravedlivéjsiho vnitiniho trhu' jak je navrzeno ve strategii Komise pro jednotny trh?,
je dulezité posilit soulad vyrobki s platnymi legislativnimi pozadavky. Prohloubeni
jednotného trhu rovnéz znamena posileni systému posuzovani shody.
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COM(2015) 550 final Ziepsovani jednotného trhu: vice prilezitosti pro lidi a podniky.
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Subjekty posuzovani shody (laboratofe, certifikacni orgdny, inspekéni organy,
ovéiovaci orgdny v oblasti zivotniho prostiedi atd.) se podileji na posuzovani shody
vyrobkl s prisluSnymi legislativnimi pozadavky, vyzaduji-li odvétvové pravni
ptedpisy posouzeni tfeti strany, jako naptiklad v ptipad¢ strojnich zatizeni, tlakovych
nadob, zdravotnickych prostredkti, vytahi a méficich pfistroji. Na subjekty
posuzovani shody se podniky obraceji téz dobrovolné za tiéelem prokazani souladu s
normami nebo nafizenimi 1 v pfipadech, kdy to nestanovi Zadny legislativni
pozadavek. Akreditace zajiSt'uje a potvrzuje, Ze tyto subjekty maji technické kapacity
k fadnému plnéni svych povinnosti.

Dopad akreditace a fungovani akredita¢niho systému

Akreditaci vnitrostatni akreditacni orgdn potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody
splituje pozadavky stanovené v harmonizovanych norméch, a pokud je to relevantni,
také veskeré dalSi poZzadavky, vcetné téch, které jsou stanoveny v piisluSnych
odvétvovych predpisech.

Natizeni hraje ustfedni Ulohu pro usnadiiovani volného pohybu zboZi na vnitinim
trhu a v mezindrodnim obchod&. Podle ustanoveni nafizeni stanovi kazdy clensky
stat jediny wvnitrostatni akreditaéni orgén, ktery udé€luje akreditaci subjektim
posuzovani shody. PouzZivanim celounijnich harmonizovanych norem ma byt
dosaZzena potiebnd uroven transparentnosti a daveéry ve zpusobilost subjekti
posuzovani shody a zajisténa slucitelnost evropského akreditaéniho systému s
mezinarodnim akreditacnim systémem.

Zatimco odpovédnost za soulad vyrobkl s platnymi legislativnimi poZadavky nadale
nesou vyrobci, subjekty posuzovani shody zajistuji svou vysokou odbornou
kapacitou piesné a spolehlivé kontroly. To pfispiva k ochrané vefejnych zajmu, jako
jsou zdravi a bezpe¢nost, na vnitinim trhu.

Nafizeni stanovi jednotné piisny pfistup k otdzce akreditace ve vSech Clenskych
statech — tak, aby v kone¢ném dusledku postac¢ovalo jedno osvéd¢eni o akreditaci k
prokazani zpusobilosti subjektu posuzovani shody v celé Evropé. Ptinos akreditace v
EU tudiz spociva v tom, ze organy Clenskych statd jsou povinny uznat osvédceni
0 akreditaci, jakmile byl subjekt posuzovani shody podle nafizeni wspésSné
akreditovan. Tim se eliminuji zbyte¢né vicendklady, které by vznikaly, pokud by se
akreditace ud€lovaly v kazdém c¢lenském staté zvlast’ a pokud by vyrobky musely
kontrolovat rtizné subjekty posuzovani shody. Na evropském trhu tak vznika vhodné
prosttedi pro rozvoj podnikd.

Do konce roku 2016 bylo vydano vice nez 34 450 akreditaci® (v regulovanych i v
neregulovanych oblastech), které se tykaji Siroké Skaly cCinnosti a jsou rozdé€leny
takto:

Typ akreditace Pocet akreditaci za rok 2016
Kalibrace* 3245
Zkouseni® 18 625
Lékarské prohlidky 3407

Zprava Evropské organizace pro spolupraci v oblasti akreditace (EA) o mnohostranné dohodé¢, rok
2016, http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-
now-released

Kalibrace znamena predevsim technickou konfiguraci méficich piistroju.

Zkouseni znamena urceni technickych vlastnosti vyrobku bez pfezkoumani jeho shody.
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Typ akreditace Pocet akreditaci za rok 2016
Certifikace vyrobki® 1752
Certifikace fidicich systémi 1355
Certifikace osob 480
Inspekce’ 5158
Poskytovatelé zkousek odborné zpisobilosti 176
Vyrobci referenénich materiali 44
Ovéfovani podle 14065 (sklenikové plyny)8 133
Systém environmentalniho tizeni a auditu (EMAS) 79
Celkem 34454

Proces restrukturalizace a piizpisobeni se nafizeni je nyni dokoncen’. Viechny
¢lenské staty, jakoz i zem& ESVO a Turecko ziidily vnitrostatni akredita¢ni organy™.

Evropska akredita¢ni infrastruktura

Jak se uvadi v natizeni, Komise uznala Evropskou organizaci pro spolupraci v oblasti
akreditace (EA) jako evropskou akredita¢ni infrastrukturu'’. V roce 2009 uzaviela
dohodu, ktera podrobné vymezuje konkrétni tkoly EA a zasady spolupréce.

Zakladni ulohou organizace EA je, Ze vzajemnym hodnocenim ur¢uje zpusobilost
vnitrostatnich akreditaénich organi™. Poté, co se Usp&$né podrobily vzajemnému
hodnoceni, staly se vnitrostatni akreditaéni organy signatafi mnohostranné dohody
organizace EA® pro vzajemné uznavani osvédéeni o akreditaci. Usp&§né vzajemné
hodnoceni je pifedpokladem pro vzdjemné uznavani osvéd€eni o akreditaci. Systém
vzajemného hodnoceni se osveédcil, nebot’ zajistil, ze vnitrostatni akreditacni organy
maji vysokou Uroven zptisobilosti.

EA kromé toho v rdmci svého poradniho vyboru spolupracuje se zucastnénymi
stranami a podili se na ¢innostech mezinarodnich akreditacnich organizaci ILAC a
IAF™,

Spoluprace s EA je celkové velmi pfinosnd. Akreditace subjektid posuzovani shody
béhem poslednich let podstatné ziskala na vyznamu. Diky praci organizace EA a
jejich €lentl se uznava, Ze akreditace — coby posledni stupeii kontroly v evropském
systétmu posuzovani shody — ma zésadni vyznam pro spravné fungovani
transparentniho trhu zaméfeného na kvalitu a pro zaruceni vysoké trovné ochrany
vefejnych zajmda, jako je zdravi, bezpecnost a zivotni prostiedi.
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Certifikace znamenad prokazani na zéaklad¢ vicerych kontrol, Zze jsou splnény zvlastni pozadavky
(legislativni ¢i nelegislativni). Certifikace miize obsahovat nékolik inspekci (viz poznamka pod ¢arou €.
8 k pojmu ,,inspekce*) a zahrnuje prubéznou kontrolu.

Inspekce znamena prezkoumani shody se zvlastnimi pozadavky (legislativnimi ¢i nelegislativnimi)
jednorazovou kontrolou.

Pozadavky na orgény, které méfi/ovétuji emise sklenikovych plyni.

Viz ¢lanky 4, 6 a 8 nafizeni.

Jejich kontaktni Gdaje jsou k dispozici na internetovych strankdch Komise na adrese:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Viz ¢lanek 14 nafizeni.

Viz ¢lanky 10, 11 a 13 nafizeni.

Podpisem mnohostranné dohody organizace EA jeji signatafi uznavaji a akceptuji rovnocennost
akreditanich systémia signataiskych c¢lenl, jakoz i spolehlivost vysledkti posuzovani shody
predlozenych subjekty posuzovani shody akreditovanymi signatatskymi cleny.

Mezinéarodni spoluprace v akreditaci laboratofi / Mezinarodni akreditaéni férum.
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Financovani evropskeé akreditace Komisi

V Cervnu 2014 podepsaly Komise a EA druhou ramcovou dohodu o partnerstvi na
Ctytleté obdobi (do ¢ervna 2018). Tato ramcova dohoda o partnerstvi umoziuje
poskytnuti financni podpory organizaci EA na plnéni jejich tikold podle natizeni a na
plnéni cild specifikovanych v pokynech. Mezi ¢innosti EA zpusobilé pro financovani
z prosttedkt EU patfi:

zpracovani odborné dokumentace spojené s fungovanim systému
vzéajemného hodnoceni,

poskytovani informaci zGc¢astnénym strandm afast na cCinnostech
mezindrodnich organizaci v oblasti akreditace,

vypracovani a aktualizace ptispévki k pokyntim v oblasti akreditace,
poskytovani pomoci tietim zemim™.

Ramcova dohoda o partnerstvi stanovi, ze EA a jeji sekretariat by mohly na své
probihajici ¢innosti obdrzet rocni provozni grant. V dob¢, kdy vznikala tato zprava,
jiz byly vyplaceny Ctyfi ro¢ni provozni granty ve vysi 600 000 EUR, coz je pfiblizné
40 % celkového rozpoctu EA.

Cést grantu pfispela na cCinnosti souvisejici s fungovanim a fizenim systému
vzajemného hodnocenti, které v letech 2013 az 2017 zahrnovaly*®:

Rok Provedena hodnoceni” Celkovy pocet ilggﬁl;gg:iﬁ na provadéni
2013 11 673

2014 13 807

2015 10 583

2016 19 1138

Pocet hodnotiteli v roce 2016 podle oblasti ¢innosti:
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Viz ¢lanek 32 nafizeni.
Zprava Evropské organizace pro spolupraci v oblasti akreditace (EA) o mnohostranné dohodé¢, rok

2016,

http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-

now-released
Hodnoceni, prvotni hodnoceni, pfepracovana hodnoceni s rozsifenim oblasti piisobnosti ¢i bez rozsiteni
oblasti ptisobnosti a mimoradna hodnoceni.
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Pocet hodnotitell podle Cinnosti (2016)

Zkousky odborné zpusobilosti 23
Ovérovani emisi sklenikovych plynd 20
Certifikace osob 35

Certifikace vyrobku 45

Certifikace fidicich systému 57
Inspekce 62

Lékarské prohlidky 9

Zkouseni 88

Kalibrace 3

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

V roce 2016 podaly tymy vzajemného hodnoceni zpravy celkem o 135 zjisténich,
ktera vyzadovala pfijeti napravného opatieni vnitrostatnimi akreditacnimi organy.
EA sleduje, jak je ndpravné opatieni provedeno. V Cervenci 2014 byla pozastavena
¢innost jednoho akredita¢niho organu. Po uspé€sném provedeni napravnych opatieni
pozadovanych organizaci EA bylo pozastaveni na konci roku 2014 s ohledem na
vysledky mimotfadného hodnoceni ze strany EA zruseno.

Pokud jde o vzijemné hodnoceni, mezi Cinnosti organizace EA patii rovnéz
soustavné zlepSovani systému vzajemného hodnoceni a zahajovani vzajemnych
hodnoceni pro nové ¢innosti v oblasti posuzovani shody.

Grant rovnéz podpofil ¢innost EA souvisejici 1) s harmonizaci kritérii pro akreditaci,
i1) s rozvojem, konsolidaci a provadénim akreditace v EU a iii) se spolupraci s
akreditaénimi organizacemi mimo EU, mezinarodnimi organizacemi a soukromymi
zG¢astnénymi stranami.

Kromé ro¢niho provozniho grantu stanovi rimcova dohoda o partnerstvi s EA rovnéz
moznost grantil na akce pouZitelnych na konkrétni projekty. V tomto ohledu se EA
ucastnila téchto projekti:

e V roce 2013 podepsala EA konkrétni dohodu s GR CLIMA o grantu na akce
souvisejici s provadénim akreditace v kontextu nafizeni (EU) & 600/2012%,
Prace spojené s touto konkrétni dohodou byly v tinoru 2015 uspésné dokonceny.

eV roce 2012 podepsala EA smlouvu o sluzbach s GR pro mezinarodni spolupraci
a rozvoj tykajici se ,,Sblizovani akreditanich systémi EU a Ruské federace®.
Prace byly uspésné€ zavrSeny v prosinci 2015.

e V roce 2014 podepsala EA smlouvu o sluzbach s JRC na ,,Podplirné sluzby v
souvislosti s akreditatnimi aspekty projektu na dobrovolny evropsky systém
zajisténi kvality sluzeb v oblasti rakoviny prsu, které se opiraji o pokyny pro
akreditaci a kvalitu“ (Support services regarding the accreditation aspects of the
project on a European voluntary Quality Assurance scheme for Breast Cancer

Natizeni (EU) &.600/2012 o0 ovétovani vykazid emisi sklenikovych plyni a vykazd tunokilometri
a akreditaci ové&fovatelll podle smérnice 2003/87/ES.
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Services underpinned by Accreditation and high-quality Guidelines). V dobé
sepisovani této zpravy projekt stale probiha.

Komise a EA v soucasné dob¢ jednaji o tieti rimcové dohod€ o partnerstvi.

Podpiirna role akreditace pii oznamovani zptsobilych subjekti

Oznémeni je ukon, kterym ¢lensky stat informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty, Ze
urcil subjekt posuzovani shody podle harmoniza¢niho aktu EU a Ze tento subjekt
splituje piisluiné pozadavky stanovené v uvedeném aktu. Clenské staty piebiraji vidi
ostatnim c¢lenskym statim a organim EU konecnou odpovédnost za zplsobilost
svych oznamenych subjekti.

PrestoZze je akreditace upfednostiovanym nastrojem pro ovéfovani zpiisobilosti
subjekti posuzovani shody, jsou povoleny 1 jiné zplsoby hodnoceni zpisobilosti
subjektli posuzovani shody. V takovych piipadech musi byt Komisi a ostatnim
Clenskym statim poskytnuty doklady o tom, Ze hodnoceny subjekt splituje vSechny
platné pravni pozadavky™. Oznameny subjekt musi mimoto podléhat pravidelné
kontrole, kterd se podob& postupu zavedenému akredita¢nimi organizacemi.

Podil oznameni akreditovanych subjekti posuzovani shody se mezi koncem roku
2009 a listopadem 2017 zvysil o 34 procentni body. Na konci roku 2009, ptred
vstupem nafizeni v platnost, se 1089 z celkem 2249 oznameni tykalo
akreditovanych subjekti posuzovani shody a 1118 se tykalo neakreditovanych
subjektd, tj. 48,4 % vSech oznameni ve vSech odvétvich byla akreditovdana. Do
listopadu 2017 bylo podano 2 708 oznameni, z nichz 472 se tykalo neakreditovanych
subjektli posuzovani shody a 2 236 se tykalo akreditovanych subjekti, tj. 82,6 %
vSech oznameni bylo podéno pro akreditované subjekty.

EA mezitim vypracovala balicek ,,Akreditace pro ucely oznameni“. Zahrnuje pokyny
a osveédcené postupy a jeho cilem je dosahnout pti posuzovani oznamenych subjektii
vetsi harmonizace v celé Evropé€. Projekt byl tspésné dokoncen v roce 2016 a EA
a jeji Clenové nyni zavadéji vysledky, které z néj vyplynuly.

Nize uvedena tabulka ukazuje rozdéleni oznameni podle ¢lenského statu a prdvniho
w3 20
piedpisu”.
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Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
Stav ke dni 3. listopadu 2017.



Spojené kralovstvi
Turecko
Svédsko

Spanélsko
Slovinsko
Slovensko
Rumunsko
Portugalsko
Polsko
Norsko
Nizozemsko
Malta
Lucembursko
Litva
Lichtenstejnsko
Lotyssko
Itélie

Irsko

Island
Madarsko
Recko
Némecko
Francie
Finsko
Estonsko
Dansko
Ceska republika
Kypr
Chorvatsko
Bulharsko
Belgie
Rakousko

Oznameni podle zemé (akreditované vs. neakreditované subjekty)
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Oznameni podle pravniho predpisu (akreditované vs. neakreditované subjekty)

H Akreditované M Neakreditované

Nafizeni (EU) €. 305/2011 o stavebnich vyrobcich

Nafizeni (EU) 2016/426 o spotiebiéich plynnych paliv
Nafizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich
Nafizeni (EU) 2016/424 o lanovych drahach

Nafizeni (ES) €. 552/2004 o interoperabilité evropské sité Fizeni letového provozu

Rozhodnuti 2009/750/ES (kterym se provadi smérnice 2004/52/ES) o interoperabilité elektronickych systému pro vybér mytného

98/79/ES o di ickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
94/25/ES o rekreaénich plavidlech

93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

92/42/EHS o teplovodnich kotlich

90/385/EHS o aktivnich i ilni ickych prostiedcich

89/686/EHS o osobnich ochrannych prostfedcich
2014/90/EU o lodni vystroji

2014/68/EU o tlakovych zafizenich

2014/53/EU o radiovych zafizenich

2014/34/EU o zafizenich a ochrannych systémech uréenych k pouZiti v prostiedi s vybuchu (pFepr znéni)

2014/33/EU o vytazich a bezpeé ich komp ach pro vytahy
Smérnice 2014/32/EU o méficich pfistrojich

2014/31/EU o vahach s neautomatickou &innosti

2014/30/EU o elektr ické k ibilité

2014/29/EU o jed| y ych nadobéch
2014/28/EU o vybusninach pro civilni pouZiti

2013/53/EU o rekreaénich plavidlech a vodnich skutrech
2013/29/EU o pyrotechnickych vyrobcich

2010/35/EU o pFepravitelnych tlakovych zafizenich
2009/48/ES o bezpeénosti hracek

2009/142/ES (ex-90/396/EHS) o spottebicich plynnych paliv

2008/57/ES o interoperabilité Zelezniénil ysté ve le i (pFepr: é znéni)
2006/42/ES o strojnich zafizenich
2000/9/ES o lanovych drahéch pro dopravu osob

2000/14/ES o emisich hluku zafizeni, ktera jsou uréena k pouZiti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi
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Mezinarodni spolupréace — Dohoda s Kanadou

Poté, co dne 21. zaii 2017** prozatimné vstoupila v platnost Komplexni hospodaiska
a obchodni dohoda (CETA) mezi EU a Kanadou®, nahradil jeji Protokol o
vzajemném uzndvani vysledkd posuzovani shody piedchozi dohodu o vzijemném
uznavani uzavienou s Kanadou v roce 1998. Protokol ma vétsi oblast plisobnosti a
podstatné zjednoduSuje postupy, jimiz se urcuji subjekty posuzovani shody, aby
vykonavaly ukoly za ucelem splnéni regulatornich/pravnich pozadavkt EU a rovnéz
Kanady.

Podle protokolu CETA miize urceny subjekt posuzovani shody v EU zkouSet
vyrobky na vyvoz do Kanady podle kanadskych pravidel a naopak. To je obzvlast
pfinosné pro mensi podniky, nebot’ neplati dvakrat za stejnou zkouSku, a zkracuje to
dobu potiebnou pro uvedeni vyrobkid na trh, jelikoz se vyrobky nezkouSeji a
necertifikuji v zemi urceni.

mezinarodni spolupraci s tfetimi zemémi.

Ocekava se, ze akreditacni organy EU a Kanady budou nakonec uznany za zptisobilé
k provadéni akreditace, ktera je v souladu skanadskymi, jakoZz i unijnimi
regulatornimi/pravnimi pozadavky. Za timto ucelem uzaviely EA a kanadsky
akreditacni organ Standards Council of Canada (SCC) dne 10. ¢ervna 2016 dohodu o
spolupréci. Jejim ucelem je mimo jiné vyména informaci a odbornikd pro posouzeni
na misté¢, coz ma vést k vétsi vzdjemné daveie v pfislusné unijni a kanadské
akreditacni postupy.

EA a SCC spolu navic zacaly v ndvaznosti na protokol CETA tuzce spolupracovat s
cilem zajistit, aby subjekty posuzovani shody byly posuzovany na =zakladé
evropskych a kanadskych pravnich piedpisi tykajicich se vyrobkl konzistentné.

Odvétvi, na ktera se protokol CETA vztahuje:

o clektrickd a elektronickd zafizeni, vCetné elektrickych instalaci a pfistrojl, a
souvisejici soucasti,

e radiova a telekomunika¢ni koncova zafizeni,

e hracky,

e stavebni vyrobky,

e strojni zafizeni, vCetné Casti, soucasti, vcetn¢ bezpecnostnich komponent,
vymeénitelnych zafizeni a sestav stroju,

e méfici pristroje,
e teplovodni kotle, v€etné spotiebicil,

e vybaveni, stroje, pristroje, zafizeni, kontrolni soucasti, ochranné systémy,
bezpe¢nostni zafizeni, ovladaci a regulacni pfistroje a souvisejici pfistrojové
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Oznameni o prozatimnim provadéni Komplexni hospodaiské a obchodni dohody (CETA) mezi
Kanadou na jedné stran a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi staty na strang druhé (UF. vést. L 238,
16.9.2017).

Ur. vést. L 11, 14.1.2017.
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2.8

vybaveni a zabezpeCovaci aochranné systémy pro pouziti v prostiedi s
nebezpecim vybuchu (zatizeni ATEX),

e zafizeni pro pouziti ve venkovnim prostoru z divodu emisi hluku do okolniho
prostiedi a

e rekreacni plavidla a jejich soucasti.
Opati‘eni Komise na posileni ustanoveni o akreditaci obsazenych v narizeni

Podle nafizeni stanovi kazdy cClensky stat jediny vnitrostatni akredita¢ni organ.
Nékolik soukromych subjektti vSak tvrdi, Ze rovnéz provadéji akreditaci. Komise
proto zahdjila fizeni pro nesplnéni povinnosti a vyzvala dva Clenské staty k ptijeti
opatfeni, jez samozvanym ,,akreditacnim orgdniim®, které nejsou oficialn¢ uréenymi
vhitrostatnimi akredita¢nimi organy, zabrani provozovat na jejich tzemi ukoly, jez
jsou v rozporu s nafizenim, a k opravé popisu jejich Cinnosti. Tyto piipady jesté
nebyly uzavieny.

Jelikoz natizeni hospodarskym subjektim umoznuje odvolat se nebo vznést namitky
proti rozhodnutim vnitrostatnich akreditacnich organt a zavazuje kazdy Clensky stat
k tomu, aby uznal rovnocennost osvédc¢eni o akreditaci vydanych vnitrostatnimi
akreditacnimi orgény jinych clenskych statl, zpochybnila Komise ptislusné ¢asti
noveho zdkona o akreditaci, ktery v roce 2015 jeden ¢lensky stat piijal. Po tomto
kroku Komise pak uvedeny clensky stat plné vytesil jeji obavy tim, ze zakon o
akreditaci uvedl do souladu s nafizenim.

Pravni vyvoj v oblasti akreditace v ur¢itych odvétvich
2.8.1 Ochrana udaji

Ustanoveni ¢l. 43 odst. 1 nového obecného naiizeni o ochrané osobnich udaja® (dale
jen ,nafizeni o ochran¢ osobnich tdaji*) zavazuje Clenské staty k tomu, aby
subjektim pro vydavani osvédceni nabizely obé mozné metody akreditace, tj.
akreditaci wvnitrostatnim dozorovym ufadem pro ochranu udaji stanovenym v
souladu s pravnimi pfedpisy na ochranu udaji a/nebo akreditaci vnitrostatnim
akreditacnim organem. Tyto metody akreditace se tykaji mechanismil pro vydavani
osvédceni, které spadaji do ¢lanku 42 natizeni o ochran¢ osobnich udajt.

EU svéfuje nezavislym dozorovym ufadiim urcité pravomoci a uznava tim zvlastni
povahu ochrany osobnich daji jako zdkladniho prava zakotveného v ¢lanku 8
Listiny zakladnich prav, a tudiz i potiebu zvlastniho pfezkumu a kontroly rozhodnuti
subjektl pro vydavani osvédceni.

Komise podporuje sdileni zkuSenosti mezi EA a dozorovymi Gfady podle natfizeni o
ochrané osobnich udaji. V tomto ohledu infrastruktura a know-how EA vyznamné
pfispéji k tomu, aby byla zajiSt€na konzistentnost vSech zplsobl akreditace podle
nafizeni o ochrané osobnich tidaj.

23

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o volném pohybu téchto udaji.
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2.9

2.8.2 Potraviny a krmiva

Nové naiizeni o potravinach a krmivech® zavadi akreditaci a uvadi, ze ,,akreditaci by
mél ud€lovat vnitrostatni akreditacni organ pusobici v souladu s natizenim (ES)
¢. 765/2008.“. V tomto ohledu bude Komise sledovat, jak EA zavadi akreditacni
infrastrukturu v potravinafském a krmivaiském odvétvi.

2.8.3 Kyberneticka bezpecnost

Navrh nafizeni o kybernetické bezpecnosti®® zavadi akreditaci a stanovi, Ze ,,subjekty
posuzovani shody jsou akreditovany vnitrostitnim akreditacnim organem
jmenovanym podle nafizeni (ES) €. 765/2008, pouze pokud spliuji pozadavky
stanovené v piiloze tohoto natizeni®. Navrh déle stanovi, Ze ,,v fadné¢ odiivodnénych
piipadech® mtize byt evropsky certifikat kybernetické bezpecnosti vydan pouze
vefejnym subjektem (posuzovani shody), pficemz timto vefejnym subjektem miize
byt mimo jiné vnitrostatni organ dozoru nad certifikaci.

Vzhledem k tomu, Ze vnitrostatni organ dozoru nad certifikaci musi rovnéZ dohlizet
na to, aby certifikaty vydané jinymi subjekty posuzovani shody spliovaly legislativni
pozadavky, bude Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty sledovat provadéni natizeni
0 kybernetické bezpecnosti (jakmile bude pfijato) a zajisti, aby byl dozor nad
souladem certifikatl provadén nestrannym a transparentnim zptsobem.

Vyzvy

Naftizeni stanovilo pevny pravni rdmec pro akreditaci. Nyni je hlavni vyzvou udrZeni
celého akreditacniho systému v souladu s nejnovéjSim stavem védy a techniky
a zajisténi, aby se pouZzival stejné piisné.

Déle mohou byt v budoucnu nékteré vnitrostatni akreditacni orgény vzhledem k

SirSimu vyuzivani akreditace konfrontovany s vice zadostmi o akreditaci, coz mize
mit dopad na jejich finan¢ni a lidské zdroje.

Dalsi vyzvou je vytvofeni rovnych podminek pro ptipady, kdy se akreditace pouziva
pro oznameni. Spoustu prace jiz odvedla EA, kdyz vypracovala bali¢ek ,,Akreditace
pro ucely oznadmeni“. U tohoto projektu by se mélo monitorovat, zda je spravné
provadén. V tomto ohledu hraji ¢lenské staty jako oznamujici organy vyznamnou
ulohu.

Akreditace je ve stale vétsi mife vyuZivana v novych oblastech politiky. Sirsi
vyuzivani akreditace a vSeobecna duvéra v akreditaci s sebou nesou velkou
odpovédnost pro EA a vnitrostatni akredita¢ni organy. Z toho divodu je nezbytné,
aby EA dostavala pro plnéni svych ukoll i nadale podporu ze strany EU. Dale je
dialezité, aby zacastnéné strany byly o akreditatnim systému i nadale velmi dobie
informovany a rozumély mu, aby mohl byt zejména v novych oblastech politiky
spravné provadén. Komise bude nadale podporovat vyuzivani akreditace v souladu s
nafizenim €. 765/2008 ve vSech novych navrzich, které vyzaduji posouzeni shody.

24
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o ufednich kontrolach

a jinych afednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového
prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a
ptipravkil na ochranu rostlin.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o agenture ENISA (Agentufe Evropské unie pro
bezpetnost siti a informaci), Evropské agentute pro kybernetickou bezpeénost, a zruseni natizeni (EU)
¢. 526/2013 a o certifikaci kybernetické bezpecnosti informacnich a komunikac¢nich technologii — ,,akt o
kybernetické bezpecnosti®“ (COM(2017) 477 final).
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OzZNACENI CE

Naftizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi obecné pozadavky a zdsady pro oznafeni CE.
Vétsina novych pravnich ptedpisi EU pfijatych od roku 2010 v souvislosti s
nepotravinafskymi vyrobky konkrétn€ pozaduje, aby vyrobky nesly oznaceni CE a
aby se na oznaCeni CE vztahovaly obecné zasady uvedené v nafizeni (ES) ¢.
765/2008.

V roce 2014 Komise pfezkoumala, zda je stavajici rezim oznacovani CE uspokojivy.
Z tohoto posouzeni vyplyvd celkova spokojenost s oznaéenim CE, které je
povazovano za piiméfené a u¢inné. Posouzeni rovnéz ukazalo, Ze oznaceni CE sice
neni tfeba nijak zdsadné ménit, nicméné Ze vyzaduje vétsi jednotnost a ze je tieba
zamezit tomu, aby pro rizné pravni piedpisy existovaly rtizné pozadavky, a feSit
problematiku vyrobki sestavajicich z vice ¢asti®®.

Internetové stranky Komise vénované oznaceni CE slouzi jako jedno spravni misto
pro informace o oznaceni CE v jazycich vSech stath EU/ESVO® a jsou pravidelné
aktualizovany. Poget navstév internetovych stranek pro oznaceni CE*® doklada, jak je
dilezité, Ze jsou tyto informace zucastnénym stranam zptistupnény.

Soucasné se za posledni Ctyfi roky podstatné snizil pocet pisemnych dotazii
zaslanych Evropské komisi ohledné oznaceni CE (méné€ neZ 100 dotazli za rok oproti
témet 400 pred Ctyfmi roky).

Diky obsahlym informacim na téchto specializovanych internetovych strankach jsou
zOCastnéné strany s oznatenim CE lépe obezndmeny a lépe znaji sva prava a
povinnosti, které z harmonizovanych pravnich ptredpisi EU vyplyvaji. Samotné
dotazy jsou pak nyni komplexné&jsi, detailné;si a presnéjsi, coz doklada dobré znalosti
o pozadavcich na oznaceni CE.

26
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28

Pracovni dokument utvart Komise SWD(2014) 23 o hodnoceni pravnich pfedpisi tykajicich se
vnitiniho trhu s pramyslovymi vyrobky (Evaluation of the internal market legislation for industrial
products), ktery je pfipojeny ke sdéleni COM(2014) 25 ,,Vize pro vnitini trh s primyslovymi vyrobky*.
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_cs

Celkem 616 489 navstév v obdobi od 11. ¢ervence 2016 do 27. zati 2017.
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