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1. UVOD

Tato zprava poskytuje piehled o tom, jak byla v letech 2018 az 2022 provadéna ustanoveni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
stanovi pozadavky na akreditaci (dale jen ,,nafizeni), v souladu s ¢lankem 40 tohoto natizeni.

Tato zprédva neptredstavuje hodnoceni aktudlnosti a soudrznosti rdmce pro akreditaci a
oznaceni CE. Tyto aspekty jsou hodnoceny v ramci ,,Hodnoceni nového legislativniho ramce
(NLR)*“, které Komise provedla v roce 2022.

Zpravu vypracovala ve spolupraci s Clenskymi staty podskupina pro akreditaci v ramci
skupiny odbornik pro vnitini trh s vyrobky.

2. AKREDITACE

2.1 Uloha akreditace

Vyrobky uvadéné na trh (napf. stavebni vyrobky, hracky nebo strojni zafizeni) musi byt
bezpecné a musi splitovat piislusné legislativni pozadavky. Zatimco vyrobci musi zajistit, aby
jejich vyrobky tyto pozadavky spliiovaly, nezavislé organy — ,,subjekty posuzovani shody*
nebo ,certifikacni subjekty* — ov&fuji, zda tyto vyrobky pfed uvedenim na trh spliuji
prislusné legislativni pozadavky. Podniky také tyto subjekty dobrovoln¢ samy vyuzivaji k
prokézani shody s normami nebo pozadavky trhu, 1 kdyZ se nejedna o legislativni pozadavek.

Akreditace predstavuje osvédceni vnitrostatniho akreditaéniho organu, Ze subjekt
posuzovani shody je technicky zpusobily k provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani
shody.

Vnitrostatni akredita¢ni organy plisobi jako organy vetejné moci.

Vnitrostatni akreditacni orgdny sleduji a prehodnocuji subjekty posuzovani shody, kterym
udélily akreditaci. Pokud vnitrostatni akreditacni orgén zjisti, Ze subjekt posuzovani shody jiz
neni zpusobily k provadéni urcité ¢innosti posuzovani shody nebo Ze zavaznym zplsobem
porusil své povinnosti, pfijme vhodna opatieni s cilem omezit, pozastavit nebo odejmout jeho
akreditaci.

U vyrobki regulovanych na trovni EU a v pripadé, Ze prislu$Sné pravni predpisy

1 https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework _en
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stanovi tucast subjektu posuzovani shody, posuzuji vyrobek vnitrostatné urcené
subjekty posuzovani shody — oznamené subjekty — a pied uvedenim vyrobku na trh
vydaji osvédceni o shodé.

Uprednostiiovanym zptisobem prokazani technické zpiisobilosti oznamenych subjekti
je akreditace.

Nafizeni stanovi pravni rdmec pro akreditaci. Nafizeni se vztahuje na povinnou nebo
dobrovolnou akreditaci?.

Kromé toho nafizeni uznava orgén zndmy jako Evropska spoluprace v akreditaci (EA), jehoz
jsou vnitrostatni akreditacni organy ¢leny a ktery spolupracuje s Komisi.

Do roku 2018 bylo provedeno 35 276 akreditaci (pocatecnich akreditaci a opétovnych
posouzeni)®. Do konce roku 2021 se tento podet zvysil na 36 765% Pocet ,akreditaci® neni
totozny s poétem akreditovanych subjektl posuzovani shody. ,,Akreditace” se vztahuje na
konkrétni &innost posuzovani shody (napi. testovani® &i certifikaci®). Subjekt posuzovani
shody miiZe byt akreditovan pro vice neZ jednu cinnost posuzovdni shody a souvisejici
odvétvi/oblasti (nap¥. hracky, strojni zafizeni), a miiZe tedy mit vice neZ jednu akreditaci.

2.2 Akreditace v kontextu politik EU

2.2.1 Jednotny trh a prumyslova strategie

Nova primyslova strategie pro Evropu’ a jeji aktualizace® na rok 2021 zddraziuji potfebu
hlubsiho jednotného trhu, ktery umozni evropskym spole¢nostem vSech velikosti inovovat,
roz$ifovat svou ¢innost a zaméstnavat vice lidi.

,Dlouhodoby akéni plan pro lepsi provadéni a prosazovani pravidel jednotného trhu*® v
souvislosti s tim stavi jednotny trh do centra primyslové transformace Evropy a pomaha
usnadnit pohyb zboZi a sluzeb v EU a chranit spotiebitele.

Jednd se 0 robustni akreditaéni systém, ktery zajist'uje spolehlivé posouzeni shody a
bezpecnosti vyrobkii, usnadiiuje volny pohyb zbozi, prohlubuje vnitini trh a je tak pilifem
uskutecnovani primyslové politiky EU.

Vyroéni zprava o jednotném trhu za rok 2022%° navic zdiraziuje vyznam rozvoje
certifikacnich systému v klicovych oblastech primyslové politiky a politiky jednotného trhu

2 Viz ¢lanek 3 nafizeni.
8 Zprava Evropské spolupréace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohodg, rok 2018,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 9-April.pdf
Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohodé, rok 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf
ZkouSeni znamena urCeni technickych vlastnosti vyrobku. Nezahrnuje prozkoumani shody vyrobku s
(legislativnimi nebo nelegislativnimi) pozadavky.
Certifikace znamena prokdzani toho, Ze jsou splnény konkrétni (legislativni nebo nelegislativni)
pozadavky.
7 COM(2020) 102 final ze dne 10. bfezna 2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/T XT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN
8 COM(2021) 350 final ze dne 5. kvétna 2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/T XT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0350&from=EN
®  COM(2020) 94 final ze dne 10. bfezna 2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/T XT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094&from=EN
10 SWD(2022) 40 final ze dne 22. (inora 2022,
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EU. V tomto ohledu akreditace potvrzuje, ze subjekty posuzovani shody poskytujici
certifikaci jsou technicky zptisobilé k fddnému plnéni svych povinnosti.

2.2.2 Zelena dohoda pro Evropu

Akreditace je ndstrojem pro uspésné uskuteciiovani priorit stanovenych v Zelené dohodé pro
Evropu!! a v bali¢ku ,,Fit for 55, kterym se pIni klimaticky cil EU pro rok 2030 na cesté ke
klimatické neutralité'?“, a to vSude tam, kde je nutné posoudit soulad vyrobku s milniky v
oblasti klimatu a udrZitelnosti.

2.2.3 Digitalni transformace

V projevu o stavu Unie v zaii 2021 piedsedkyné von der Leyenova zddraznila, ze Evropa
musi utvaiet svou digitalni transformaci a zajistit digitalni suverenitu.

V tomto ohledu ,,Digitalni kompas 2030%, ktery uréuje ,,Evropské pojeti digitalni dekady*4,

zajistuje osvojeni digitadlnich dovednosti a rozvoj klimaticky neutralni a energeticky ucinné
digitalni infrastruktury.

Akreditace zajist'uje zpuisobilost subjektit odpovédnych za provdadéni hodnoceni v souladu s
ptislusnymi pozadavky, tj. v oblasti energetické a environmentalni G¢innosti.

2.2.4 Boj proti onemocnéni COVID-19

Doporu¢eni Komise (EU) 2020/403 tykajici se hrozby onemocnéni COVID-19% povazuje
posuzovani shody za kli¢ovy nastroj v boji proti pandemii.

Akreditace v tomto ohledu zajistila spolehlivost a objektivitu kontrol provadénych subjekty
posuzovani shody, a to i v dobé piichodu velkého poctu novych a nezkuSenych vyrobcii na
trh, jako tomu bylo na po¢atku pandemie COVID-19.

2.2.5 Odvetvove politiky

Neékolik odvétvovych pravnich predpisi EU se na akreditaci odvolava, aby se zajistilo
spolehlivé posouzeni shody vyrobki a sluzeb s ptislusSnymi pravnimi poZadavky.

Tyto pravni predpisy se tykaji Siroké Skaly odvétvi, jako jsou napft.: hracky, stroje, stavebni
vyrobky, tlakova zatfizeni, vytahy, rekrea¢ni plavidla, radiova zatizeni, vybusniny pro civilni
pouziti, zafizeni urcend k pouziti v prostfedi s nebezpecim vybuchu (ATEX), pyrotechnické
vyrobky, plynové spotiebice, osobni ochranné prostiedky vcetné¢ ochrannych masek proti
onemocnéni COVID-19, zdravotnické prostredky, bezpilotni systémy, vozidla, Zeleznice,
hnojiva, potraviny a krmiva, kyberneticka bezpeénost, emise oxidu uhli¢itého z namoini
dopravy a ovéfovani zprav o emisich sklenikovych plynd.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877

1 COM(2019) 640 final ze dne 11. prosince 2019,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0640&from=EN

2. COM(2021) 550 final ze dne 14. Gervence 2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0550&from=EN

13 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/SPEECH 21 4701

14 COM(2021) 118 final ze dne 9. bfezna 2021,

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/T XT/?2uri=CELEX%3A52021DC0118

Doporuceni Komise (EU) 2020/403 ze dne 13. biezna 2020 o postupech posuzovani shody a dozoru nad

trhem v souvislosti s hrozbou onemocnéni COVID-19, C/2020/1712, Ut. vést. L 791, 16.3.2020, str.

1-5, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?2uri=CELEX%3A32020H0403
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2.3 Evropska spoluprace v akreditaci (EA) a financovani Komise

Jak je uvedeno v natizeni, Komise uznala Evropskou spolupraci v akreditaci (EA) za centrum
evropské akredita¢ni infrastruktury a poskytuje ji finanéni prostiedky?®.

V prosinci 2018 podepsaly Komise a organizace EA tieti ramcovou dohodu o partnerstvi na
Ctytleté obdobi (do prosince 2022). Tato ramcova dohoda o partnerstvi umoziiuje organizaci
EA ziskat finan¢ni podporu pro plnéni svych tkoli. V dob¢ psani této zpravy byly podle této
ramcové dohody o partnerstvi vyplaceny Ctyfi rocni granty na provozni naklady, kazdy ve
vysi 722 900 EUR. Tato castka odpovida ptiblizné 45,73 % celkového rozpoctu organizace
EA narok 2022.

Komise a organizace EA v souc¢asné dobé¢ jednaji o ¢tvrté ramcové dohod¢€ o partnerstvi.

Mezi ¢innosti organizace EA, které jsou zpiisobilé pro financovani z prostiedki EU,
patii:

e zpracovani odborné dokumentace spojené s fungovanim systému vzdjemného
hodnoceni,

e poskytovani technickych odbornych znalosti riznym utvarim Komise pro ucely
zaClenéni akreditace do legislativnich projekti nebo pro provadéni stavajicich
odvétvovych pravnich predpisi,

e harmonizace akredita¢nich postupi,

e ucast v mezinarodnich organizacich, jako jsou ILAC a IAF, a mezinarodni
spoluprace.

Organizace EA krom¢ toho se zucastnénymi stranami spolupracuje prostiednictvim svého
poradniho shoru.

Kromé ro¢niho grantu na provozni naklady stanovi rimcova dohoda o partnerstvi s organizaci
EA také mozZnost financovani konkrétnich projektii. V souvislosti s tim zadalo v roce 2020
Spole¢né vyzkumné stredisko (JRC) organizaci EA zakazku ve vysi 410 000 EUR na
pokracovani projektu ,,Podplrné sluzby tykajici se akreditanich/certifikanich aspekti
projektu evropského dobrovolného systému prokazovani kvality pro sluzby v oblasti rakoviny
prsu®. V dobé psani této zpravy projekt stale probiha a jeho ukonceni se ofekava v prvnim
pololeti roku 2023.

Spoluprace s EA je celkové velmi piinosnd. Organizace EA je povazovana za ptirozeny
»domov* evropského akreditacniho systému. Diky préaci organizace EA a jejich ¢lend je
ziejmé, ze akreditace ma zasadni vyznam pro zvysSeni konkurenceschopnosti ekonomiky EU a
zaroven chrani vefejny zajem.

2.4 Systém vzajemného hodnoceni

Systém vzajemného hodnocenil’ vnitrostatnich akreditaénich organii je zdkladem evropského
akreditacniho systému. Vnitrostatni akreditani organy se podrobuji vzdjemnému hodnoceni
svych systémti, postupll a struktur nejméné jednou za Ctyii roky.

16 Viz ¢lanek 14 natizeni.
17" Viz ¢lanek 10 natizeni.



Cilem systému vzdjemného hodnoceni je zajistit v celé Evropé konzistentnost a
rovnocennost akredita¢nich postupi, aby vnitrostiatni organy veiejné spravy a Sirsi
trh spoleéné uznavaly sluzby poskytované akredita¢nimi organy, které vzijemnym
hodnocenim tspéSné prosly, a aby tedy uznavaly osvédéeni 0 akreditaci a jina
osvédceni, ktera jimi akreditované organy posuzovani shody vydaly.

Zakladni funkci organizace EA je organizovani vzajemného hodnoceni®. Organizace EA
organizuje, fidi a provozuje systém vzajemného hodnoceni.

Po uspésném vzijemném hodnoceni vnitrostatni akreditacni orgédny podepsaly Mnohostranné
dohody (MLA)® organizace EA o vzijemném uznavani osvédéeni o akreditaci. Uspé$né
vzajemné hodnoceni je piedpokladem pro vzajemné uznavani osvédceni o akreditaci.

Systém vzjemného hodnoceni se osvédéil, nebot’ zajistil, Ze vnitrostatni akredita¢ni organy
maji vysokou trovei zptisobilosti.

Provoz a fizeni systému vzajemného hodnoceni v letech 2017-2021 zahrnovalo®:

Poget provedenych hodnoceni?* Celkovy pocet clovekodnil na
provadéni hodnoceni
2017 18 1080
2018 18 1393
2019 16 935
2020% 7 335
2021 25 1764

Za obdobi, na které se vztahuje tato zprava, systém vzadjemného hodnoceni zaznamenal
nasledujici pocet zjisténi, u nichZ vnitrostatni akreditacni organy poZadovaly napravna
opatfeni. Zjisténi pfedstavuji bud’ prokazané ,,nesoulady®, nebo ,,pfipominky®, tj. navrhy na
mozné zlepSeni. Do roku 2020 (véetn€) mohou zjisténi zahrnovat také ,,obavy* hodnotitelll z
moznych nesouladd. Tyto ,,obavy”“ jsou nyni zahrnuty do ,nesouladi®. Vnitrostatni
akredita¢ni organy pfijimaji napravna opatieni k naprave ,,nesouladi a feSeni ,,pfipominek®.
Organizace EA sleduje, jak je napravné opatfeni provedeno.

Rok Nesoulady Obavy Piipominky
2017% 116 185 131
2018% 84 139 81

18
19

Viz ¢lanky 10, 11 a 13 nafizeni.

Mnohostranna dohoda organizace EA (EA MLA) je dohoda, jejimz podepsanim clenové uznavaji a akceptuji
rovnocennost svych akreditacnich systému a také spolehlivost vysledkll posuzovani shody, které poskytuji
jimi akreditované organy posuzovani shody.

Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohod¢, rok 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf

a Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohod¢, rok 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf

Prvotni hodnoceni, opakovana hodnoceni s rozsifenim rozsahu nebo bez né¢j a mimotadna hodnoceni.

Kwvili pandemii bylo né€kolik vzdjemnych hodnoceni odlozeno na rok 2021.

Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohodé, rok 2017,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf

Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohodé, rok 2018,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 9-April.pdf
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2019% 71 170 125
2020% 62 94 56
202177 239 JiZ neni pouzitelné 193

2.5 Podpiirna role akreditace pri oznamovani zpisobilych subjekti

Oznameni je ukon oznamujiciho organu clenského statu, kterym informuje Komisi a ostatni
Clenské staty o tom, Ze urcil subjekt posuzovani shody podle harmoniza¢niho aktu EU a ze
tento subjekt splituje piislu$né pozadavky v ném stanovené. Clenské staty musi zajistit
zpusobilost svych ozndmenych subjekt viici ostatnim ¢lenskym statim a organim EU.

Nejpouzivanéj§im nastrojem pro ovéiovani zpusobilosti subjektii posuzovani shody,
které chtéji byt oznameny, je akreditace, a to z nasledujicich divodu:

e existence systému vziajemného hodnoceni organizace EA ovéiuje schopnosti a
kompetence vnitrostatnich akredita¢nich organi a zajiSt'uje Kkonzistentnost a
rovnocennost akredita¢nich postupi v celé EU,

e akreditace je zaloZena na harmonizovanych normach, a zajiStuje tak stejnou
prisnost hodnoceni subjektii posuzovani shody v celé EU,

e akreditace stanovi zavedené postupy pro hodnoceni a pravidelny dohled nad
akreditovanymi subjekty posuzovani shody,

e akreditace stanovi transparentni postupy odvolani proti rozhodnuti narodniho
akredita¢niho organu.

Kromé akreditace v§ak mohou byt pro hodnoceni zptsobilosti subjekti posuzovani shody
povoleny i jiné postupy. V takovych piipadech musi byt Komisi a ostatnim ¢lenskym statim
pfedloZzeny dikazy o tom, Ze hodnoceny subjekt spliluje vSechny platné regulatorni
pozadavky?.

Podil ozndmeni akreditovanych subjektli posuzovani shody se v pribéhu let zvySoval. To
sved¢i o davete hospodatskych subjektlh v hodnotu akreditace.

Ozndmeny subjekt mlze Cast své prace zadat subdodavatelim. MlZe vSak zaddvat pouze
ukoly, pro které ma sdm kompetence. Nesmi nastat situace, kdy oznameny subjekt zada ¢ast
prace subdodavateli, protoze neméd pozadovanou zpusobilost a znalosti. Uzavieni
subdodavatelské¢ smlouvy s sebou nenese preneseni pravomoci nebo povinnosti na
subdodavatele.

V tomto ohledu vnitrostatni akreditacni organ a oznamujici organ posuzuji, do jaké miry se
subjekt posuzovani shody hodla spoléhat na subdodavatele, a mohou akreditaci a oznameni
zruSit nebo omezit jejich rozsah.

Nasledujici tabulka shrnuje vyvoj poctu akreditovanych a neakreditovanych oznameni?.

%5 Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohodg, rok 2019,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA-report-2019.pdf
Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohod¢, rok 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf
Zprava Evropské spoluprace v akreditaci (EA) o mnohostranné dohodé, rok 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf
28 (. 5 odst. 2 natizeni (ES) &. 765/2008.

2 Podle udajii z informa¢niho systému pro oznamené subjekty (NANDO)
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Celkon pocet Neakreditovana Akreditovana (',A‘ kr?dltované Jakq

0oznameni % vSech oznameni
2009% 2249 1089 1118 48,4
20173 2708 472 2236 82,6
2022% 2507 420 2087 83,2

Spojené kralovstvi mélo vysoky pocet oznamenych subjektli (akreditovanych i
neakreditovanych), coz vysvétluje pokles celkového po¢tu ozndmeni mezi lety 2017 a 2022 o
7,9 procentniho bodu. Nicmén¢ podil akreditovanych ozndmeni z celkového poctu oznameni
Vv letech 2017 az 2022 vzrostl.

Nasledujici tabulky ukazuji rozdéleni oznameni podle ¢lenskych statl a jednotlivych pravnich
piedpisii v dobé psani této zpravy>>.
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Pted vstupem nafizeni v platnost
Stav ke dni 3. listopadu 2017.
Stav ke dni 7. zaii 2022.

3 Stav ke dni 7. zai{ 2022.
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Oznameni podle zemé (akreditované ve srovnani s neakreditovanymi)
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Pravni predpisy Akreditovana  Neakreditovana

90/385/EHS Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky>*
92/42/EHS Teplovodni kotle 34 1
93/42/EHS Zdravotnické prostiedky*® 21 28
98/79/ES Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro® 10 9
2000/14/ES Emise hluku do zivotniho prosttedi ze zatizeni 37 3
urcenych k pouziti ve venkovnim prosttedi
I 2006/42/ES Strojni zafizeni 150 9
2009/48/ES Bezpecnost hratek 35 7
BN 2010/35/EU Prepravitelna tlakova zatizeni 140 2
I 2013/29/EU Pyrotechnické vyrobky 10 0
2013/53/EU Rekreaéni plavidla a vodni skitry 21 11
2014/28/EU Vybusniny pro civilni pouZiti 6 4
2014/29/EU Jednoduché tlakové nadoby 62 8
2014/30/EU Elektromagneticka kompatibilita 56 16
2014/31/EU Vahy s neautomatickou ¢innosti 41 30
2014/32/EU Smérnice o méfidlech 58 31
2014/33/EU Vytahy a bezpeénostni komponenty pro vytahy 220 13
2014/34/EU Zatizeni a ochranné systémy urcené pro pouZiti v 67 5
prostiedi s nebezpec¢im vybuchu (pfepracované znéni)
2014/53/EU Radiova zafizeni 35 14
2014/68/EU Tlakova zafizeni 283 32
2014/90/EU Lodni vystroj 29 17
2016/797 o interoperabilité Zelezni¢niho systému 46 13
Nafizeni (EU) &. 305/2011 Stavebni vyrobky 529 126
Natizeni (EU) 2016/424 Lanové dréhy 14 4
Natizeni (EU) 2016/425 Osobni ochranné prostredky 87 20
Natizeni (EU) 2016/426 Spotiebice plynnych paliv 38 4
Natizeni (EU) 2017/745 Zdravotnické prostredky 32 0
Narizeni (EU) 2017/746 Diagnostické zdravotnické 7 0
prostredky in vitro
Natizeni (EU) 2019/1009 Hnojivé vyrobky 9 0
Natizeni (EU) 2019/945 Bezpilotni systémy a provozovatelé - .
bezpilotnich systému ze tfetich zemi
Nafizeni (EU) 2020/204 ze dne 28. listopadu 2019 o
podrobnych povinnostech poskytovatelti evropské sluzby 2 0
elektronického mytného
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Od 26. kvétna 2021 jiz oznamené subjekty urcené podle smérnice 90/385/EHS nemohou v souladu s ni
vydavat nové certifikaty, ale mohou provadét pouze Einnosti dozoru pro certifikaty platné vydané podle
uvedené smérnice v prechodném obdobi, jak je stanoveno v ¢lanku 120 natizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (fadek 26 tabulky).

0Od 26. kvétna 2021 jiz oznamené subjekty urcené podle smérnice 93/42/EHS nemohou v souladu s ni
vydavat nové certifikaty, ale mohou provadét pouze ¢innosti dozoru pro certifikaty platné vydané podle
uvedené smérnice v prechodném obdobi, jak je stanoveno v ¢lanku 120 natizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (fadek 26 tabulky).

Od 26. kvétna 2022 jiz oznamené subjekty ur¢ené podle smérnice 98/79/ES nemohou v souladu s ni vydavat
nové certifikaty, ale mohou provadét pouze Cinnosti dozoru pro certifikaty platné vydané podle uvedené
smérnice v prechodném obdobi, jak je stanoveno v ¢lanku 110 natizeni (EU) 2017/746 o zdravotnickych
prostiedcich in vitro (fadek 27 tabulky).


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25

2.6 Provadéni dohody s Kanadou

Komplexni hospodaiska a obchodni dohoda (CETA) mezi EU a Kanadou obsahuje protokol o
vzajemném uznavani vysledki posuzovani shody (déle jen ,,protokol*)®’. Protokol se opira o
akreditaci.

Podle protokolu miiZe subjekt posuzovani shody v EU po svém urceni testovat
vyrobky pro vyvoz do Kanady podle kanadskych pravidel a naopak.

Organizace EA a kanadsky vnitrostdatni akreditacni organ, Rada pro normalizaci Kanady
(Standards Council of Canada, SCC), podepsaly v roce 2019 dohodu o spolupraci, kterd
zajistuje vymeénu informaci 1 odbornikii pro posuzovani na misté¢ a stanoveni postupl pro
provadéni protokolu®.

Protokol se vztahuje na tato odvétvi: elektricka a elektronickd zafizeni, radiova zafizeni,
elektromagnetickd kompatibilita, hracky, stavebni vyrobky, strojni zafizeni, m¢éfidla,
horkovodni kotle, vybaveni a ochranné systémy uréené pro pouziti v prostfedi s nebezpecim
vybuchu, emise hluku do okolniho prostiedi ze zafizeni uréenych k pouziti ve venkovnim
prostoru, rekreacni plavidla.

Na zasedani smiSeného vyboru dohody CETA dne 25. biezna 2021 Kanada a EU zhodnotily
pozitivni vysledky tykajici se probihajiciho provadéni protokolu CETA.

Komise piijala pokyn, ktery byl zvefejnén v Ufednim véstniku EU dne 1. zati 2021°%.
Dokument se zabyva nésledujicimi prvky:

e oblast plisobnosti protokolu,

e podminky pro uznavani (a ukonéeni uznavani) akreditaénich organti a organti posuzovani
shody se sidlem na Uzemi druhé strany,

e piijeti zprav od uznanych subjektli posuzovani shody,

e zplsoby, kterymi organy dozoru nad trhem nebo donucovaci organy ovéti shodu vyrobkii
posouzenych uznanym subjektem posuzovani shody se sidlem na Gzemi druhé strany.

Na zasedani smiSeného vyboru dohody CETA dne 8. bfezna 2022 Kanada a EU potvrdily
pozitivni vyvoj v provadeéni protokolu CETA a dohodly se, Ze budou pracovat na rozsifeni
rozsahu vzajemného uznavani vysledkt posuzovani shody na dal$i odvétvi.

2.7 Techniky vzdaleného hodnoceni

Od vypuknuti pandemie COVID-19 se v procesech akreditace a posuzovani shody stale
Castéji pouzivaji vzdalené metody.

3 Ut vést. L 11, 14.1.2017, s. 567.

%8 https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-
agreement/

% Ozndmeni Komise — Provadéci pokyny k protokolu k dohodé CETA mezi Kanadou, Evropskou unii a jejimi
&lenskymi staty o vzajemném uznavani vysledkil posuzovani shody, Ut. vést. C 351, 1.9.2021, s. 1.
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https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-agreement/

Hlavnim ukolem je tedy systematické zaclenéni vzdalenych metod posuzovani do
procesu akreditace a posuzovani shody, piicemz je tieba zajistit, aby byla zachovana
jejich spolehlivost a prisnost.

V tomto ohledu je tfeba vzit v ivahu nésledujici prvky:

e Vzhledem k tomu, ze akreditace vychazi z harmonizovanych norem a mnohé z nich
vzdalené techniky posuzovani vyslovné nestanovuji, je nezbytné zajistit, aby jejich pouZiti
v souvislosti s témito technikami neohrozilo zdravotni nezavadnost a bezpecnost vyrobki
v EU a ulohu, kterou oznamené subjekty hraji pii posuzovani shody.

e Mira, s jakou se vzdalené posuzovani vyuziva, mize zaviset na zvldStnostech dotcéeného
odveétvi, jako je slozitost vyrobku a pouzita technologie, dopad na vefejny zajem, velikost
dotéeného hospodatského subjektu a povaha vyrobniho procesu (napt. hromadna vyroba
nebo malosériova vyroba).

V soucasné dobé¢ strany zainteresované v oblasti akreditace a posuzovani shody stale sbiraji
zkuSenosti s pouzivanim technik vzdaleného posuzovani a diskutuji o nasledujicich prvcich:

e potencialu technik vzdaleného hodnoceni jako doplitku hodnoceni na misté,

e jejich pFinosech, napi. z hlediska G¢innosti, snizeni nakladt a odolnosti proti pandemiim,
e jejich ucinnosti a spolehlivosti ve srovnani s hodnocenim na misté,

e zda je lze pouzit i pti prvotnim hodnoceni subjektu posuzovani shody, nebo pouze pro
dohliZeni nad jiz akreditovanymi subjekty,

e zda existuji ¢asti akreditace a posuzovani shody, které¢ standardné nelze provadét
vzdalené, nebo zda dokonce existuji cela odvétvi vyrobki, kde musi byt hodnoceni vzdy
provadéno na miste,

e potiebé upravit stavajici akreditaéni procesy a procesy posuzovdani shody tak, aby se
usnadnilo pouzivani technik vzdaleného posuzovani, aniz by byla ohroZena spolehlivost a
objektivita té€chto procest.

Dosavadni zkuSenosti a nezodpovézené otazky neumoziiuji v dob& psani této zpravy
pfedpovédét, jak presn€ budou techniky vzdaleného hodnoceni v budoucnu vyuZivany.
Ocekava se, Ze regulacni orgdny a zucastnéné strany své nazory vyhodnoti v dohledné dobé.
Z0castnéné strany zatim za béZné povazuji metody hodnoceni na misté.

3. OZNACENI CE

3.1 Uloha ozna&eni CE

Jakmile je prokazana shoda vyrobku s platnymi legislativnimi pozadavky EU, vyrobce na
vlastni odpovédnost umisti na vyrobek oznaceni CE.

Umisténim oznaceni CE vyrobce na svou vyhradni pravni odpovédnost prohlasuje, Ze
vyrobek je ve shodé s prisluSnymi pozadavky na umistovani tohoto oznacovani
stanovenymi v pravnich predpisech EU.
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Oznaceni CE je tedy kliCovym ukazatelem shody vyrobku s pravnimi piedpisy EU a
viditelnou soucasti postupu posuzovani stanovené¢ho v pravnich predpisech EU, které se na
dany vyrobek vztahuji. PtisluSné pravni predpisy EU stanovi, zda takové posouzeni vyrobku
provadi vyrobce bud’ pouze sdm, nebo za ucasti ozndmeného subjektu posuzovani shody.

Vyrobce, at’ uz se sidlem v Unii, nebo mimo ni, je subjektem, ktery je z pravniho
hlediska odpovédny za shodu vyrobku s ustanovenimi harmonizacnich pravnich
predpistit Unie a za pripojeni oznaceni CE, nezivisle na tom, zda se na kontroliach
vyrobku oznameny subjekt posuzovani shody podilel, ¢i nikoli.

Nafizeni stanovuje pravni ramec pro oznaceni CE.

Oznaceni CE je stanoveno v nékolika odvétvovych pravnich ptfedpisech EU. Tyto pravni
predpisy se tykaji Siroké skaly produkti, jako jsou: hracky, stroje, tlakova zafizeni, stavebni
vyrobky, vytahy, rekreacni plavidla, radiové zafizeni, vybuSniny pro civilni pouziti, zafizeni
urCena pro pouziti v prostiedi s nebezpeéim vybuchu (ATEX), pyrotechnické vyrobky,
plynové spotiebice, osobni ochranné prostiedky a zdravotnické prostiedky.

3.2 Diskuse se zii¢astnénymi stranami

V odpovédi na otazky zucastnénych stran tykajicich se oznaceni CE Komise zdiiraznila
nasledujici prvky:

e Oznaceni CE neni oznacenim piivodu a neuddvd, Ze vyrobek byl vyroben v Evropské
unii. Hospodartské subjekty se sidlem v Unii nebo mimo ni musi oznaceni pfipojit, pokud
jsou jejich vyrobky ur€eny pro trh EU, a musi tedy dodrZovat pravni pfedpisy EU.

Oznaceni CE rovnéZ neznamend, Ze vyrobky byly schvéleny vnitrostatnim nebo jinym
organem.

e Ne vSechny vyrobky maji oznaceni CE. Dany vyrobek miiZe nést oznaceni CE pouze v
Dpripadé, Ze to stanovi platné pravni predpisy.

Oznaceni CE se tedy nevztahuje na vyrobce, ale na vyrobek. To znamena, Ze jedna
spole¢nost mize vyrabét fadu vyrobki, z nichz nékteré budou oznaceny CE, zatimco jiné
nikoli.

e Neexistuje Zadny organ, ktery by oznaceni CE ,udéloval®, ani Zadny ,zdstupce pro
oznaceni CE, oznaceni CE je prohlaSenim vyrobce. Pravni ptedpisy EU vSak stanovi
soubor dokumentt, které musi byt ke kazdému vyrobku s ozna¢enim CE pfiloZeny:
technick4 dokumentace a prohlaseni o shodé.

e Pokud je zapojeni subjektu posuzovani shody do postupu posuzovani shody podle
ptislusnych pravnich piedpisi EU povinne, mohou se ho ucastnit pouze ozndmené
subjekty posuzovani shody.

e Oznaceni CE je prvnim udajem, podle kterého lze piedpokladat, ze pfed uvedenim
vyrobku na trh byly provedeny potiebné kontroly, aby byl zajistén jeho soulad s
pozadavky pravnich ptedpisi.

Organy dozoru nad trhem vsak vyrobky dodavané na trh kontroluji. Jejich cilem je
zajistit, aby vyrobky splnovaly platné pozadavky a poskytovaly vysokou tiroven ochrany
vefejnych zajmda, jako je zdravi a bezpecnost, zabezpeceni, ochrana spotiebitelli a ochrana
zivotniho prostiedi.
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3.3 Vymahani

Vnitrostatni organy zjistily v souvislosti s ozna¢enim CE a/nebo jeho pritvodni dokumentaci
nasledujici podet ptipadi nesouladu*®.

Rok Pocet inspekei Pocet neshod
2017 S 922 137
2018 11648 1362
2019 13653 1257
2020 13181 2285
2021 15584 1716
20224 12817 1974

4. ZAVERY

Natizeni stanovilo pevny pravni rdmec pro akreditaci a pouziti oznaceni CE. ,,Hodnoceni
nového legislativniho rdmce (NLR)“ které utvary Komise provedly v roce 2022, uznava v
souladu s touto zpradvou nasledujici skutecnosti:

e v souvislosti s cilem posilit v Evropé systém posuzovani shody je pfiijeti a praktické
provadéni pravniho ramce EU pro akreditaci velmi diileZitym uspéchem,

o ustanoveni o oznaceni CE jsou jednoznacnd, zlepsSuji jeho srozumitelnost a
divéryhodnost, zvySuji pozornost primyslu k pozadavkim na toto oznaceni, posiluji jeho
viditelnost a odstrarnuji drobné nesrovnalosti mezi riiznymi pravnimi piedpisy.

Vzhledem k tomu, Ze akreditace a oznaceni CE jsou zakladem provadéni n¢kolika politik EU,
posileni jejich solidnosti a spolehlivosti je hlavni vyzvou. ,,Hodnoceni nového legislativniho
ramce* dospé€lo v souladu s touto zpravou k zavéru, ze je dulezité:

e zajistit, aby pfislusné harmonizované normy byly pfijaty prostiednictvim rychlého a
uc¢inného procesu normalizace a byly i nadale v souladu s mezinarodnimi normami a aby
odrazely nejnovéjsi stav techniky,

e prozkoumat zpusoby, jakymi mohou metody vzdaleného posuzovéni usnadnit procesy
akreditace a posuzovani shody tam, kde je to vhodné,

e zajistit, aby vnitrostatni akredita¢ni organy a oznamujici organy mély zdroje pro
monitorovani tkolu, které akreditované oznamené subjekty zadavaji subdodavateltim,
zejména pokud jsou tyto tkoly provaddény v jiném clenském stateé nebo tieti zemi,

e prozkoumat mozZnosti digitalizace pro zjednoduSeni administrativnich povinnosti
souvisejicich s pfipojovanim oznaceni CE.

Kromé toho je nezbytné, aby organizace EA nadale dostdvala podporu EU, ktera ji pomiize
plnit svoje ukoly, zajisti koordinaci akredita¢nich ¢innosti a fungovani systému vzajemného
hodnoceni.

40 Jak je organy dozoru nad trhem zaregistrovaly do Informa¢niho a komunikaéniho systému pro dozor nad
trhem (ICSMS), ktery pfedstavuje mechanismus spoluprace mezi vnitrostatnimi organy dozoru nad trhem v
ramci celé EU

4 Stav ke dni 22. za¥i 2022
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Komise bude pouzivani akreditace a oznaCeni CE ve vSech novych navrzich vyzadujicich
posouzeni shody i nadéle podporovat.
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