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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/1835
ze dne 3. prosince 2020

o harmonizovanych normdich pro akreditaci a posuzovini shody

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci,
zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23[ES, 98/34/ES. 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) V¢l 2 bodé 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (3 je akreditace definovdna jako
osvédCovani vnitrostitnim akreditaénim orgdnem toho, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky pro
provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody, které stanovi harmonizované normy, a pokud je to relevantni,
také veskeré dalsi pozadavky, vetné téch, které jsou stanoveny v p¥islusnych odvétvovych predpisech.

(2)  Pravni pfedpisy Unie, do nichz jsou zaclenéna referenéni ustanoveni obsazend v piiloze I rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (’), v urcitych piipadech stanovi zapojeni subjekt posuzovani shody, jez jsou
tiet{ stranou, do p¥islusnych postupti posuzovani shody. Kromé toho je do vsech téchto pravnich predpisti zaclenén
¢lanek R17 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, v némz jsou stanoveny pozadavky, které musi spliiovat subjekty
posuzovani shody, a clanek R18 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, v némz je stanoveno, Ze pokud subjekt
posuzovani shody prokaze svou shodu s kritérii stanovenymi v pfislusnych harmonizovanych normach nebo jejich
&astech, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, pak se predpoklddd, Ze spliuje pozadavky
stanovené v uvedeném aktu Unie v rozsahu, v ném?z se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

(3)  Existuji rovnéZz pravni akty Unie, do nichz nejsou zaclenény ¢lanky R17 a R18 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
VyZzaduji vSak zapojeni subjektu posuzovani shody, ktery je tieti stranou, a stanovi akreditaci uvedenych subjektt
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008 za ticelem prokdzani jejich zpasobilosti.

(4)  Dopisem M/[417 ze dne 4. prosince 2007 pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN), Evropsky vybor
pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) a Evropsky tstav pro telekomunikaéni normy (ETSI) o dokonceni
prace na harmonizovanych normdch na podporu nového legislativniho ramce, zejména pokud jde o akreditaci
a posuzovani shody nebo zajistovani kvality, jakoZ i odvétvové systémy certifikace. Komise v rdmci uvedeného
mandétu tyto organizace povéfila, aby urcily viechny mezindrodni normy, které jsou relevantni pro novy pravni
rdimec nebo nékteré odvétvové systémy certifikace, a aby je pfijaly na evropské trovni jako evropské normy.
Evropské normy na podporu nafizeni (ES) ¢. 765/2008, pravni akty Unie obsahujici referen¢ni ustanoveni piilohy
I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES, jez stanovi pozadavky na subjekty posuzovéni shody, a pravni akty Unie, které sice
neobsahuji ¢ldanky R17 a R18 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, ale vyzaduji zapojeni subjektu posuzovani
shody, ktery je tfeti stranou, a stanovi akreditaci uvedeného subjektu v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008, proto
spadaji do oblasti piisobnosti mandatu.

() Uf.vést. L 316,14.11.2012, 5. 12.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkii na trh a kterym se zrusuje naiizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobka na trh
a o zrugeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).



4.12.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 408/7

®)

Na zdkladé Zddosti M[417 ze dne 4. prosince 2007 vybory CEN a CENELEC — provedenim mezinarodnich norem
ISO 14064-1:2018, ISO 14064-2:2019, ISO 14064-3:2019, ISO 15195:2018 a ISOJIEC 17029:2019 — pfijaly
normy EN ISO 14064-1:2019 — Sklenikové plyny — Cést 1: Specifikace s ndvodem pro stanoveni a vykazovani
emisi a propadii sklenikovych plynéi pro organizace, EN ISO 14064-2:2019 — Sklenikové plyny — Cdst 2:
Specifikace s ndvodem pro stanoveni, monitorovani a vykazovani snizeni emisi nebo zvyseni propadd sklenikovych
plyni pro projekty, EN 1ISO 14064-3:2019 — Sklenikové plyny — Cdst 3: Specifikace s ndvodem na ovéfovani
a validaci prohldseni o sklenikovych plynech, EN 1SO 15195:2019 — Laboratorni medicina — Pozadavky na
zpusobilost kalibracnich laboratoff pouZivajicich referen¢nich postupii méfeni a EN ISO/IEC 17029:2019 -
Posuzovéni shody — Obecné zdsady a poZadavky na valida¢ni a ovéfovaci organy.

Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC posoudila, zda jsou normy EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-
2:2019, EN ISO 14064-3:2019, EN ISO 15195:2019 a EN ISOJIEC 17029:2019 vypracované vyborem CEN
s uvedenou zddosti M[417 ze dne 4. prosince 2007 v souladu.

Harmonizované normy EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019 a EN ISO 14064-3:2019 spliiuji pozadavky,
které maji tyto normy v piipadé subjektli posuzovini shody zahrnovat pro tdéely kvantifikace, monitorovani
a vykazovani ¢innosti zptsobujicich sklenikové plyny, jakoz i pro téely provadéni nebo Fizeni validace a ovéfovani
prohldseni o sklenikovych plynech podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009 (¥).

Harmonizovand norma EN ISO 15195:2019 spliiuje poZadavky, které md tato norma zahrnovat v pfipadé subjektd
posuzovani shody jednajicich jako ozndmené subjekty pro tcely provadéni kalibrace pomoci referen¢nich metod
méfeni podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ().

Harmonizovand norma EN ISO 17029:2019 spliiuje pozadavky, které ma zahrnovat v ptipadé subjektti posuzovani
shody jednajicich jako ovéfovatelé pro tcely provadéni validace a ovéfovéni ¢innosti posuzovani shody podle
provadéciho naf{zeni Komise (EU) 2018/2067 ().

(10)  Je proto vhodné, aby byl na uvedené normy zvefejnén odkaz v Urednim véstniku Evropské unie.

(11) Harmonizované normy EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019, EN ISO 14064-3:2019 a EN ISO

15195:2019 jsou revidované verze, a nahrazuji tudiz normy EN ISO 14064-1:2012, EN ISO 14064-2:2012, EN
ISO 14064-3:2012 a EN ISO 15195:2003, na které jsou zveiejnény odkazy v fadé C Ufedniho véstniku Evropské
unie (). Je proto nutné, aby byly odkazy na harmonizované normy EN ISO 14064-1:2012, EN ISO 14064-2:2012,
EN ISO 14064-3:2012 a EN ISO 15195:2003 v Utednim véstniku Evropské unie zruseny. Aby mély hospodaiské
subjekty a subjekty posuzovini shody, jez jsou tieti stranou, Cas potiebny k pFizptsobeni svych metod
monitorovani, vykazovani, méfeni a ovéfovani revidovanym harmonizovanym normdm, je nutné zruSeni odkaza
na harmonizované normy EN ISO 14064-1:2012, EN ISO 14064-2:2012, EN ISO 14064-3:2012 a EN ISO
15195:2003 odlozit.

(12) Harmonizovand norma EN ISO[IEC 17025:2017 je revidovanou verzi, a nahrazuje tudiz normu EN ISO/IEC

17025:2005. Odkaz na harmonizovanou normu EN ISO/IEC 17025:2017 je zvefejnén v fadé C Utedniho véstniku
Evropské unie (*) s datem 31. prosince 2020 jako datem ukonceni acinnosti nahrazené normy EN ISO/IEC
17025:2005. Vzhledem k celosvétovému dopadu koronavirové pandemie a s cilem zajistit, aby vechny akreditacni
organy a akreditované subjekty byly schopny plnit své tikoly dikladné a spolehlivé a v souladu s mezindrodni praxi,
by mélo byt opodstatnéné prodlouzit pfechodné obdobi,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1221/2009 ze dne 25. llstopadu 2009 o dobrovolné Gcasti organizaci v systému
Spolecenstvi pro environmentalni fizeni podnikd a audit (EMAS) a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 761/2001, rozhodnut{ Komise
2001/681[ES a 2006/193/ES (UK. vést. L 342, 22.12.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (U.
vest. L 331, 7.12.1998,s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2018/2067 ze dne 19. prosince 2018 o ovéfovani tidajii a akreditaci ovéfovatelt podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2003/87ES (Ut vést. L 334, 31.12.2018, 5. 94).

Ut. vést. C 209, 15.6.2018, 5. 12.

Ut. vést. € 209, 15.6.2018,s. 12.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Odkazy na harmonizované normy pro akreditaci subjekti posuzovan{ shody uvedené v piiloze II, které jsou vypracovany
na podporu pravnich aktii uvedenych v piiloze I, se zvefejiuji v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 2

Odkazy na harmonizované normy uvedené v pfiloze III se v Ufednim véstniku Evropské unie zrusuji od dat stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 3

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 3. prosince 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné
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PRILOHA I

1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro (UT. vést. L 331, 7.12.1998, 5. 1).

2. Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje naiizeni (EHS) ¢. 339/93 (UF. vést.
L 218,13.8.2008, s. 30).

3. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009 ze dne 25. listopadu 2009 o dobrovolné Gcasti organizaci
v systému Spolecenstvi pro environmentdln{ fizeni podnikii a audit (EMAS) a o zruSenf naiizen{ Rady (ES) ¢. 761/2001,
rozhodnuti Komise 2001/681/ES a 2006/193/ES (UF. vést. L 342, 22.12.2009, s. 1).

4. Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/2067 ze dne 19. prosince 2018 o ovéfovan{ tidajti a akreditaci ovéfovatelt podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/87/ES (UF. vést. L 334, 31.12.2018, s. 94).
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PRILOHA Il
¢ Odkaz na normu

1. ENISO 14064-1:2019
Sklenikové plyny — Cast 1: Specifikace s ndvodem pro stanoveni a vykazovani emisi a propadt sklenikovych plynii
pro organizace (ISO 14064-1:2018)

2. ENISO 14064-2:2019
Sklenikové plyny — Cast 2: Specifikace s ndvodem pro stanoveni, monitorovani a vykazovani sniZeni emisf nebo
zvyseni propadi sklenikovych plynd pro projekty (ISO 14064-2:2019)

3. ENISO 14064-3:2019
Sklenikové plyny — C4st 3: Specifikace s ndvodem na ovéfovani a validaci prohldseni o sklenikovych plynech (ISO
14064-3:2019)

4. ENISO 15195:2019
Laboratorni medicina — Pozadavky na zpusobilost kalibra¢nich laboratofi pouzivajicich referen¢nich postupti
méfeni (ISO 15195:2018)

5. ENISO/IEC 17029:2019
Posuzovani shody — Obecné zdsady a pozadavky na valida¢ni a ovéfovaci organy (ISOJIEC 17029:2019)
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PRILOHA III

O

Odkaz na normu Datum zrusen{

1. ENISO 14064-1:2012 1.7.2022

Sklenikové plyny — Cést 1: Specifikace s nédvodem pro stanoveni a vykazovani{ emisi a pro-
padu sklenikovych plyna pro organizace (ISO 14064-1:2006)

2. ENISO 14064-2:2012 1.7.2022

Sklenikové plyny — Cést 2: Specifikace s ndvodem pro stanoveni, monitorovéni a vykazovén{
snizen{ emisi nebo zvyseni propadu sklenikovych plynt pro projekty (ISO 14064-2:2006)

3. ENISO 14064-3:2012 1.7.2022

Sklenikové plyny — Cést 3: Specifikace s ndvodem na ovéfovéni a validaci prohléseni o skle-
nikovych plynech (ISO 14064-3:2006)

4. ENISO 15195:2003 1.7.2022

Laboratorni medicina — PoZadavky na referen¢ni méfici laboratofe (ISO 15195:2003)

5. EN ISOJIEC 17025:2005 VSeobecné pozadavky na zpusobilost zkusebnich a kalibra¢nich 1.7.2021
laboratofi (ISO/IEC 17025:2005)

ENISO[IEC 17025:2005/AC:2006
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