Jednani expertni skupiny pro vnitini trh — Akreditace a posuzovani
shody, 15. 6. 2022, online

Zkratky

AfN — Accreditation for Notification, akreditace pro Ucely ozndmeni
BLA — Bilateral Agreement

CAB — Conformity Assessment Body, subjekt posuzovani shody
EA — Evropskd akreditace

EK — Evropska komise

HHC — Horizontal Harmonization Committee

MAC — Multilateral Agreement Council

MLA — Multilateral Agreement

NAB — National Accreditation Body, narodni akreditacni organ
NAC — National Authorities College

NLF — New Legislative Framework (Novy legislativni rdmec)
OJEU —véstnik EU

OS — ozndmeny subjekt

WG — Working Group, pracovni skupina

1. Otevrenijednani
Byl schvalen planovany program jednani.

2. Draft report from the European Commission to the European Parliament, to the Council and
the European Economic and Social Committee on the implementation of Regulation
765/2008

Zastupce EK prezentoval ndvrh zpravy EK tykajici se implementace nafizeni 765/2008 pokud jde
o akreditaci a oznaceni CE, jak je pozadovdano v souladu s ¢l. 40 téhoz nafizeni. Zastupce EK zdraznil,
Ze dana zprava neni evaluaci a primarné neslouzi jako hodnotici nastroj. Pozitivné hodnoti akreditaci
s ohledem na potreby fungovani vnitfniho trhu, sektorovych politik, ale i vzhledem k novym trendim
v digitalizaci, European Green Deal nebo k pandemii covid 19. Zduraznil, Ze akreditace se povaZuje za
nejvhodnéjsi nastroj k prokazani zplsobilosti oznamenych subjektl. Zastupce EK poukazal na to, Ze
i kdyZ lze notifikovat bez akreditace, je pravé akreditace nejvhodnéjsim ndstrojem, ktery poskytuje
zaruku prokdazani zpusobilosti OS.

Co se vzddleného posuzovani tyCe, zadstupce EK zd(raznil, Ze vtéto zpravé nelze jednoznacné
predpovidat, jak se bude situace kolem metod vzdaleného posuzovani vyvijet. Je viak potreba zajistit
spolehlivost posuzovani shody ve vsech formach.

Zminil rovnéz dulezZitost peer evaluace (vzdjemného hodnoceni). Oznaceni CE je prostfednictvim
natizeni 765/2008 dobfe legislativné ukotveno. Zavérem zastupce EK prezentoval shrnuti vyplyvajici
z ndvrhu zprdvy — nutnost zajisténi pfijeti harmonizovanych norem — rychly a efektivni standardizacéni
proces, potfeba dalSiho zkoumani metod vzdaleného posuzovani (v oblasti akreditace a posuzovani
shody), potencial digitalizace (i ve vztahu k oznaceni CE).

Nasledovala diskuze k predlozené zpravé EK.

Byl vznesen namét na rozsiteni zpravy se zohlednénim dalsiho vyvoje. Zastupce EK zd(raznil, Ze
predlozend zprava odrazi to, co bylo dosud implementovédno podle nafizeni (ES) 765/2008. Neni
prediktivni pro budoucnost, navic jeji rozsah nemlze presahnout 15 stran. V tomto ohledu muze
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zprava odrazet jisté ,tendence”, pokud jsou doprovazeny konkrétnimi prvky implementovanymi
béhem obdobi, jehoz se zprdva tyka.

Dalsi dotaz se tykal rozdilnych postupt pfi oznamovani — s akreditaci a bez akreditace. V EU neexistuje
podobny (jiny) jednotny systém vedle akreditace (oznamovani bez akreditace). Zastupce EK uvedl, Ze
s ohledem na nafizeni Ize ze strany ¢lenskych statl pristoupit i k notifikaci (oznameni) bez akreditace,
nicméné akreditace je povazovana za preferovany zplsob prokazani zplsobilosti OS. Navrh zpravy EK
zdlraznuje davéru hospodarskych subjektl k vyhodam akreditace.

Dalsi dotaz/poznamka se tykala riznych akreditaci — jeden subjekt ma vice akreditaci pro rlizné sektory
a podle rdznych preferovanych norem — jestli bude této problematice vbudoucnu vénovana
pozornost. Pfedstavitel EK zd(iraznil, Ze subjekt posuzovani shody mizZe mit i vice akreditaci. Uved|, Ze
ve zpraveé je také zohlednény pomér akreditovanych a neakreditovanych oznamenych subjekt(.

Na dotaz, co je minéno , prostiredky” ve vété ,zajistit, aby narodni akreditacni organy a oznamujici
organy mély prostfedky k monitoringu...” zastupce EK uvedl, Ze jde o zdroje.

Na dotaz tykajici se absence smérnice o tlakovych zafizenich v bodu 2.2.5 navrhu zpravy bylo sdéleno,
Ze dojde k doplnéni.

Na dotaz zavadéjiciho poctu akreditovanych ozndmeni v pfipadé zdravotnickych prostfedkd
a diagnostickych zdravotnickych prostredk( byl vysvétlen odlisSny pristup a byla pfislibena kontrola této
Casti zpravy.

Do 24. ¢ervna 2022 mohou ¢lenské staty zaslat pfipominky k obsahu navrhu zpravy EK, poté bude
zprava predlozZena k interni pravni kontrole s cilem jejiho pfijeti do 1. 1. 2023.

3. Letters to the accreditation and conformity assessment bodies related to the situation in
Ukraine

DG Grow poslal dopis ohledné situace na Ukrajiné — ozndamenym subjektlim a EA. Zastupce EK vysvétlil
dlvody zaslani uvedenych dopist. Zd(raznil, Ze se nejednd o rozsifeni stavajicich sankci uvalenych EU,
ale jsou doporucenim k ukoncéeni poskytovani sluzeb subjektl posuzovani sody ekonomickym
subjektim usazenym v Rusku a Bélorusku, a zaroven vyzvou k obéanskému svédomi komunity pro
akreditaci a posuzovani shody.
Zastupce EA uvedl, Ze v ramci EA bylo na kvétnovém valném shromazdéni (18. — 19. 5. 2022) pfijato
usneseni v souladu s dopisem EK. EK ocenila tento pfistup EA.
Konecné rozhodnuti, jestli subjekty usazené v EU vstoupi do vztahu sruskym podnikatelskym
subjektem c¢i nikoliv, je na nich samotnych.
Na dotaz ve véci vlivu dodatecnych sankci na platnost dopisti zastupce EK uvedl, Ze skutec¢nost, Ze EU
uvalila dodatecéné sankce po datu vydani obou dopisli, nema vliv na platnost jejich obsahu.
Zastupce EK jesté upresnil, Ze dopisy referuji na podnikatelské subjekty v Rusku a Bélorusku, ale nejsou
jimi reSeny vlastnické a akcionarské vztahy téchto podnikatelskych subjektl. To je predmétem zakond,
které sankce stanovi.

4. Results of the survey among Notified Bodies on remote assessment techniques
Zastupce EK prezentoval vysledky prizkumu provedeného mezi oznamenymi subjekty ohledné
pouzivani technik vzdaleného posuzovani. Zapojilo se jen malo ozndmenych subjektl (143 odpovédi).
Zhruba dvé tretiny z dotdzanych pouzivaly metody vzdaleného posuzovani — vétsina z nich — stavebni
vyrobky, tlak, OOP, zbytek v dalSich sektorech. Zastoupeny byly téméf vSechny oblasti. Nej¢astéji se



vzdalené posuzovani uplatiiovalo v modulu D, nejmift v CPR 1+. OS mély zkuSenosti ze vzdaleného
posuzovani vétdinou smiené nebo pozitivni. Cisté negativni zkudenost se vzdalenym posuzovanim
mélo pouze 7 % z nich. Jako pozitiva uvadély nejcastéji — ochrana inspektor(, nizsi cestovni naklady,
dostupnost a prehlednost inspekénich dokumentl. Z uvedeného priazkumu vyplynuly nasledujici
obecné zavéry — OS by uvitaly obecné zahrnuti vzddleného posuzovani v nékterych pfipadech mezi
béZné nastroje vyuZivané v rdmci posuzovani shody.

Z diskuze vyplynulo, Ze je Zadouci, aby sektorové (koordinacni) skupiny oznamenych subjektl
harmonizovaly pouzivani technik vzdaleného hodnoceni ve svych sektorech.

Ze strany EA zaznél dotaz, jak tyto zavéry EK vyhodnoti. EK predpokladd, Ze budou dale sledovat
a vyhodnocovat situaci — jak se bude vyuzivani téchto metod dale vyvijet. Jsou si védomi, Ze nékteré
¢innosti nelze provést formou vzdaleného posuzovani. Je vhodné zohlednit i jednotlivé oblasti — jestli
je vzddlené posuzovani pro né vhodné.

V odpovédi na otdzku pravniho ukotveni vzdaleného posuzovani Komise vysvétlila, Zze horizontalni
ramec vyslovné nestanovi moznosti vzdaleného posuzovani, ale zaroven tuto formu nezakazuje. Stejné
tak sektorova legislativa pro posuzovani shody nezminuje formu ,vzdalené posuzovani“, Cili nelze
dovozovat, ze by bylo zakdzané — neni vSak ani explicitné zminéné a definované. Pouziti technik
vzdaleného posuzovani viak nesmi ohrozit spolehlivost systému akreditace a posuzovani shody.

5. Ruzné (AoB)
Byla vznesena otazka k moZnosti Ucasti zastupcl oznamujicich orgdnl na (koordinaéni) skupiné
oznamenych subjektd. Zastupce EK poznamenal, Ze EK takovou situaci nemUze vynutit, ale usiluje
0 zapojeni i zastupcl oznamujicich organa.

6. Zavéry jednani/dalsi kroky
Zastupci mohou poskytovat zpétnou vazbu a pfipominky k ndvrhu zpravy EK k implementaci nafizeni
765/2008 do 24. 6. 2022.

7. Dalsijednani
PFisti jednani je planovano na prvni polovinu roku 2023, idealné fyzicky v Bruselu.
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