Informace
0 zménach v akreditaénim systémuCR
v souvislosti s implementaci NLF

Projednano na zasedani Rady pro akreditaci dnee@dd 2010

1. Informace o vydani zakona. 490/2009 Sb.

Dne 31.12.2009 byl ve Sbirce zakomyhlaSen zakort. 490/2009 Sb., kterym seémi
nekteré zakony v souvislosti gijetim naizeni Evropského parlamentu a Rady’65/2008,
kterym se stanovi poZzadavky na akreditaci a doadrtrhem, tykajici se uvéui vyrobki na
trh (dale jen ,n&izeni*); tento zakon nabykinnosti dnem 1.1.2010.

V ¢asti prvni zmiany z&kon obsahuje zfmu zakona¢. 22/1997 Sb. o technickych
pozadavcich na vyrobky (dale jen ,novela zakon&9kud jde o pravni Upravu akreditace
subjekfi posuzovani shody, je upravena v navaznosti naémindizeni jako samostatna
¢innost. Nova Hlava IV plé nahrazuje dosavadni pravni Upravu obsazenou v 821146
zakona.

Ustrednim organem statni spravy, ktery vykonawéopnostelenského statu, pokud jde o
akreditaci, je podle § 14 zakona Ministerstvdrpysiu a obchodu. Dosavadniigpbnost
UNMZ v oblasti akreditace zanikla.

Ustanoveni § 15 upravuje proces a podminkyéfeni akrediténiho organu provashim
akreditace, a to obdobnako dosavadni pravni Uprava stim, Ze akréditargan musi
sphovat poZadavky a plnit povinnosti stanoven&zenim.

K podstatnym zrgnam dochazi, pokud jde o vlastni proces akredif8ct6), a to zejména
pokud jde o jeho formu. Nizeni ¢lanek 4 odst. 5) chape prowdd akreditace akreditaim
organem jaka@innost véejné spravy. Proto byl opist dosavadni smluvni princip, na jehoz
zéklad byly dosud poskytovany akreditd sluzby, a byl nahrazen principem
verejnopravnihadizeni.

V praxi to znamena, Ze u zadosti o akreditageif® opakované) podanych od 1.1.2010 bude
akredit&ni proces probihat v celém rozsahu podle zakob80/2004 Sb., spraviad ¢ast .

a Il.), pokud novela zakona nestanovi jinak (novekteré zalezitosti, naplhity spravniho
fizeni upravuje odligy).

Podle pechodnych ustanoveni vSak edéeni o akreditaci vydana na zakiadadosti
podanych do 31.12.2009stavaji platna az do dne uplynuti doby své plainagfak ne déle
nez do 31. prosince 2014. Do tohoto terminu, rdspukorgéeni platnosti smluv o akreditaci
pied timto terminem, bude probihat akredita¢et dozorovych¢innosti dle uzakenych
smluv (tj. mimo rdmec spravniltizeni).

ProtoZe #ktera ustanoveni novely zakona jsou @aml obecna, pozadallA Ministerstvo
pramyslu a obchodu o stanovisko k aplikaci novely rakoZ tohoto stanoviska MPO
vychazi i tato informace. Zakladni premisou je e, jak prvotni posouzeni akreditéch
poZadavk, tak nasledny dozor nad jejich piim po dobu platnosti vydaného édieni o
akreditaci tvéi jeden proces akreditace, ve kterém je posuzo¥adast subjektu posuzovani
shody o vydani osdceni o akreditaci, resp. to, zda subjekt posuzowidy spiuje



poZadavky pro provaai konkrétni¢innosti posuzovani shody, kterou stanovi harmorénév
normy, gipadre jiné dokumenty v oblasti posuzovani shody (8 16t.otl novely zdkona). To
je dilezité zejména z hlediska rozhodovani akreditao organu jak o Zadosti o vydani
oswdcéeni o akreditaci, tak o Uhradakladi rizeni.

2. Powieni CIA

Rozhodnutim ministra pmyslu a obchodé. 319/2009 ze dne 17.12.2009 o notifik@tA
Komisi ES jako vnitrostatniho akreditstho organu ve smyslu Kaeni Evropského
parlamentu a Rady. 765/2008 jeCIA jako formalrs uznany vnitrostatni akrediai organ
opravnén provadt akreditaci v souladu s citovanymifmenim v rozsahu specifikovaném
timto rozhodnutim.

VySe uvedené rozhodnuti a vlastni notifikadopis jsou zvejrény na weblCIA.

Powieni CIA k provadni akreditace rozhodnutim Ministerstvatmyslu a obchodus.
135/98 ze dne 1.7.1998istava i nadale v platnosti s tim, €#A prokazal spléni vdech
pozadavk kladenych nézenim na vnitrostatni akreditsi organ.

3. Akredita¢ni proces podle spravniha-adu

3.1 Podstatné z&ny oproti dosavadnimu stavu, Ize charakterizovtbta

a) Vzajemné vztahy akred#aiho organu a subjektu posuzovani shody (dale gebjekt®),
nebudou upraveny na smluvnim zakladle budou seéidit pravni Upravou obsazenou ve
spravnimiadu, resp. novele zakonRizeni povede akreditai organ, ktery budeinit
potrebné procesni Ukony ve formg rozhodnuti, usneseni, ozndmeni atd. v souladu se
spravnimiradem.

b) Rizeni je zah&jeno dotenim Zadosti €astnikatizeni, jimZ je subjekt posuzovani shody
(dale jen ,subjekt").Zadost i dalsi podani subjektu musi splat néaleZitosti podle
spravnihoradu (§ 37 a § 45). Zadost je nadale vhodné podévdbrmuldi CIA, neba’
pak je gedpoklad, Ze bude mit nejen nalezitosti stanovenélou zakona (8§ 16 odst. 2),
ale i pislusnymi harmonizovanymi normami, ggpact jinymi dokumenty. Pokud
akredit&ni organ neobdrzi veSkeré informace a dokumentpytee pro posouzeni pini
akredit&nich pozadavk, maze vyzvat subjekt k jejich dopini. Sowasrt muze pgerusit
fizeni na dobu nezbytnou k odstannedostatk.

Subjekt niize z0zZit pedmet své Zadosti nebo vzit ZadostzpZz do vydani rozhodnuti ve
véci (8 45 odst. 4 spravnifadu).

c) Jménem subjektu (je-li pravnickou osoboujzeni zasadhjedna statutarni organ nebo
zanestnanec dlen) pov¥treny statutarnim organem; ten, kéloi ikony, musi prokazat své
opravreni (8§ 30 spravnihéadu).

Ukony akreditaniho organu provagi opravrené Gedni osoby (§ 15 spravnih@du),
jimiZ jsou zejména vedouci posuzovatelé a vedoairiégtnanciCIA opravreni na zaklad
vnitiniho edpisu. Ostatni osoby, které se podileji fiaeni, zejména odborni
posuzovatelé, experti a administi@tonaji postavenii@dni osoby (8 14 spravnikadu).

d) Podminky a postuposuzovanijak ve fazi prvotniho posouzeni tak ve fazi naséoh
dozoru stanovi usneseni o ohledani (§ 54 odstravsiioradu).

Pozn: vlastni posuzovani spini poZzadavk stanovenych harmonizovanou normou nebo
jingm dokumentem bude probihat stejjako dosud.



VSechny zpravy z posuzovani projednané se subjeliadou shrnuty do protokolu
z ohledani, ktery bude jednim z podKlgzto rozhodnuti.

e) Oswédéeni o akreditacibude vydano jako soast (ffiloha) rozhodnuti o vydani osiceni

f)

o akreditaci. Tento akt bude mit povahu tzv. roztutd s vyhradou, to znamena, ze
platnost, resp. dinnost vydaného ogdcéeni o akreditaci bude timto rozhodnutim
podmiréna s tim, Ze subjekt bude po celou dobu platngstidseni o akreditaci:

- sphovat akreditani poZzadavky a zavazky podimjici akreditaci,

- podrobi se kontrole p#ni akredité&nich pozadavk a to jak v pravidelnych intervalech
(pravidelna dozorova navsta - PDN), tak v fipad podezeni, Ze akreditani poZadavky
neplni (mimdadna dozorova akce - MDA).

O odvolani proti vdem rozhodnutim nebo usnesen(ffA rozhoduje Ministerstvo
primyslu a obchodu (8§ 89 spravnitadu). Odvolani nema odkladnyinek nebo je tento
acinek vylowen.

Ministerstvo ptimyslu a obchodu kiinapadené rozhodnuti nebo jetést zrusi a &c vrati

k novému projednarGIA (s pravnim nazorem, kterym jélA pti novém projednanici
vazan - 8 90 odst. 1 pism. b) spravnitéwlu), anebo odvolani zamitne a napadené
rozhodnuti potvrdi (8 90 odst. 5 spravnfadu).

g) Subjekt je povinen uhradit akredithmu organu skut@¢ vynaloZenénaklady spojené

S posuzovanim (8 16 odst. 4 novely zakona), cozthuje i na provagshi dozoru, nebod

tato ¢innost, i které se téZ posuzuje phn akredit&nich pozadavk tvoii nedilny celek
S prvotnim posouzenim pozadéavikred vydanim ostdceni. Stejg jako doposud je
akreditace pojata jako finam¢ sokEstatnacinnost (viz bod 17 preambuleitigeni). Znéna

vSak nastava ve apobu stanoveni uhrad.

O vynalozenych nakladech a jejich vysi bude rozhatiakreditani organ v souladu

s Kalkulaci nakladl fizeni/akrediténiho procesu, ktera bude #ep¥na zpisobem
umoziujicim dalkovy pistup. Kalkulace vychazi z p hodin potebnych na provedeni
urCitého Ukonu a hodinové sazby, kterd je pro rok 2@1€buladu se schvélenym
rozpaitem stanovena ve vySsi 1130,¢.K/ySe naklad spojenych s akreditaci podle novely
zakona i cen akreditaci, resp. dazaealizovanych podle Upravy platné do 31.12.2009
bude v zasadstejna.

V prab¢hutizeni bude akreditai organ vydavat samostatna rozhodnuti o naklatieehi
nebo vyrok o nédkladech bude sésti rozhodnuti ve&ei, a to jako dii plnéni za jiz
realizované etapkizeni.

3.2 Novy postup akreditace v souladu se sprawdigem upravuje Zgmovy list¢. 01/10 k

MPA 00-01-09 zviejrény na weblCIA.



