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Akreditace a notifikace subjekt & posuzovéani shody
(nazory a zkusenosti narodnich organizaci EUROLAB jak vyplynuly z dotaznikové akce v roce 2012)

1. Situace

Novy legislativni ramec (NLF) pro trh s vyrobky a modernizace Nového pfistupu byly
schvaleny Radou 9. Cervence 2008. Kromé jiného je jejich obsahem také

Nafizeni €. 765/2008 (dale Nafizeni) pro akreditaci a dozor trhu, které stanovuje pfisnéjsi
pravidla a usmérnéni pozadavkul pro notifikaci - oznamovani subjektdl posuzovani shody a
podporuje vySSi miru vyuZiti akreditace pfi posuzovani notifikovanych subjektt a dohledu
nad nimi. Stanovuje tak obecné zasady a povinnosti ¢lenskych statu a pfislusnych
akreditacnich orgéanu, napr.:

 kazdy ¢lensky stat (CS) jmenuje jeden néarodni akreditaéni organ (NAB);

« CS povéti svilj NAB k &innostem akreditace jako organ vefejné spravy a udéli mu
Ufedni uznani ;

* NAB musi pusobit jako neziskova organizace;

* NAB nesmi nabizet a poskytovat jakékoliv ¢innosti a sluzby které pfislusi
notifikovanym subjektim a ani Zaddné poradenstvi;

« CS zaijisti, aby jeho NAB mél potfebné finanéni a personalini zdroje pro fadny vykon
pozadovanych ukolu;

* NABs musi ustanovit a udrzovat struktury pro zabezpeceni u€inného a vyvazeného
zapojeni vSech zu€astnénych stran jednak v rdmci jejich organizaci a dale v ramci
spoluprace s EA - European Cooperation for Accreditation;

* NAB bude subjektem vzajemného hodnoceni (peer evaluation) organizovaného v
ramci EA;

» soutéZ (konkurence) NAB s ostatnimi NAB je nepfipustna.

Nafizeni nabylo ucinnosti 1. ledna 2010. Jiz v prabéhu jeho vyvoje se EUROLAB podilel na
jeho pfipominkovéani u Evropské komise a vSeobecné podporoval vySe uvedené zasady.

V roce 2012 provedl EUROLAB dotaznikovy prazkum s cilem posoudit sou¢asny stav pfi
aplikaci Nafizeni a pfispét k identifikaci potfeby pfipadnych zlepSeni.

V roce 2012 byl pfedloZen narodnim organizacim EUROLAB dotaznik s Zadosti o vyplnéni a
ktery by odraZel sou€asny stav v pfislusném ¢lenském staté a uvadél stanoviska a navrhy
spole€enstvi narodnich laboratofi.

2. Vysledky dotaznikové akce

2.1 Akreditace
Pouze v 5 CS vyvolalo zavedeni Nafizeni vyznamné zmény. V ostatnich CS byly uvadény
bud malé zmény (8) a nebo Zadné (3). Hlavni ozndmené Upravy se tykaly napf.:

» slouceni nékolika nezavislych akredita¢nich subjektt do jednoho NAB;

* pouZiti vS8eobecnych administrativnich aktd s ohledem na skute¢nost, Ze zfizeni
organu verejné spravy si vyZaduje vice byrokratickych procedur;

* novych Ukoll NAB, které predtim vykonavaly jiné organy;

» dalSich narodnich pozadavku, pokynl nebo vykladt a dokumentu, které bud
vyplynuly ze vzajemnych posouzeni v ramci EA (peer evaluations) a nebo byly
oCekavany jako vysledek z téchto posouzeni.

ZkuSenosti s akreditaci byly rizné v riznych zemich. V nékterych zemich nezaznamenaly
subjekty posuzovani shody (CABs - Conformity Assessment Bodies) Zadné zasadni
problémy nebo zmény a pochvalovali si dobfe fungujici systém a snadnéjsi pfejimani
zkuSebnich zprav v zahrani€i. Na druhé strané se ale vyskytly kritické pfipominky z jinych
zemi, napf. poznamky k



* ne zcela jasnym praktikdm nebo nékterym zmatkim v akreditaéni praxi;
e pozadavkum presahujicim harmonizovany standard ISO/IEC 17025, napf. pokud se
tyka zkousSeni zplsobilosti (PT) a vnitfnich audity;
» zvySeny pocet auditl u vétSich subjektl posuzovani shody (CABS);
* mnohac¢lennym posuzovacim tymam kvuli zastoupeni dalSich autorit nebo instituci
Vv nich.
Cena akreditace zlstava ve vétsiné pfipadd na stejné arovni. Pouze 3 zemé oznamily vySSi
ceny.
Doba reakce stanovend NABs pro zavedeni novych aplikaci, zmén pfedmétu akreditace a
dal. je kritick& a kratSi doby reakce jsou vyZadovany opakované .

2.2 Notifikace
Vétsi zmény notifikaCniho (oznamovaciho) procesu z titulu zavedeni Nafizeni, byly
oznameny pouze ze 3 zemi. Bylo to zplsobeno tim, Ze akreditace podminkou pro ziskani
notifikace byla jiz dfive v nékterych zemich. V sou€asnosti je tato povinnost rozsifila do jesté
vice zemi pfesto, Ze Narizeni dovoluje notifikaci aniz by byl subjekt akreditovan a tento
pristup je nékterymi zemémi vyuzivan jako alternativni.
ZkuSenosti s procesem notifikace jsou zatim spiSe velmi rozmanité. V nékterych zemich se
neprojevily zasadni problémy a systém funguje docela dobfe. V dalSich zemich byly
konstatovany pomérné malé zkuSenosti, protoZze systémy nebyly jesté zcela "usazeny".
Kritické ohlasy se tykaly toho, Ze:

» jiz dfive notifikované Udaje nebyly v NAB pfijata;

e zpusob kooperace mezi narodnim akreditaénim organem (NAB) a narodnim

notifikacnim organem neprobihal hladce;
* lokalni organizace prokazovaly nedostatek znalosti Nafizeni;
* NAB nebyl pfipraven na zmény.

3. O¢ekavani spole éenstvi EUROLAB

Pro zajisténi odpovidajici urovné ¢innosti subjektd posuzujicich shodu (CABs) napfic¢
evropskym hospodarskym prostorem je spole€enstvim EUROLAB poZadovano vieobecné
zlepSeni sladénosti akreditacnich a notifikaCnich procedur.

Pokud jde o o€ekavani k riznym zucastnénym subjektdm (NABs, notifikujici organy, EA, EK)
uvedenym nize, je nutné mit na pameéti, Ze s ohledem na rozdilné zkuSenosti v jednotlivych
zemich, nejsou vSechna o¢ekavani spole¢na pro vSechny zemé.

3.1 O¢ekavani sm érem k NABs
Ocekava se veétsi vliv akreditovanych organizaci a umoznit jim poskytovat zpétnou vazbu k
obecnym akreditacnim proceduram a vykladu pozadavku zvlasté v téch zemich, kde
poZadavky Nafizeni nebyly dosud dostateCné zavedeny.
Akreditacni procesy by mély byt co nejvice snadné, pruzné, rychlé a nadkladové efektivné;si.
NABs by mél pouZivat trzné zaméreny pfistup, napf. co se tyka definovani pfedmétu
akreditace. Spolupréace s notifikujicimi organy by méla byt tésna.
DalSi oCekavani se tykaji

« zkuSenéjSich posuzovatell

» odezvy na stiznosti.

3.2 O¢ekavani sm érem k notifikujicim organ  Gm

Notifikujici organy by mély disponovat dobrou znalosti technického obsahu pfislusnych
smérnic a dulezitych zakladnich faktd o akreditaci a mély by citlivé chapat dusledky
vzajemného pusobeni legislativy a akreditace. Pokud jde o jejich spolupraci s narodnimi
akreditacnimi organy - NAB - méli by sv(j pfistup definovat svymi poZzadavky, které by
nemély mit pfimou spojitost s akreditacnimi procesy. Vysledky akreditace by mély byt
pfijiméany bez dalSiho posuzovani.

DalSi oCekavani jsou



» odpovidajici pfedmét plsobnosti notifikovaného subjektu v databazi NANDO;
« prahlednégjsi notifikaéni procesy;
* méné byrokracie.

3.3 O¢ekavani sm érem k EA
Podle Nafizeni €. 765/2008 je EA subjektem stanovenym podle ¢l. 14 a ma dulezité poslani
pFi rozvoji, udrzovani a zavadéni akreditace v ramci Spolecenstvi a pfi zabezpe€ovani
rovnocennosti akreditace udélované jejimi ¢leny. Proto by se EA méla zaméfit na
prihlednost procest vzajemného hodnoceni (peer evaluation) a na harmonizaci provadéni
akreditace.
EA by méla organizovat ucinné Sifeni znalosti o pfislusnych evropskych smérnicich
prostfednictvim sité svych ¢lend a tam, kde je to potfebné vypracovat a uplatriovat
usmeérnujici dokumenty (pokyny). Tyto dokumenty by vSak nemély obsahovat poZadavky,
které jdou nad ramec harmonizovanych norem. Definovani pfedmétu pusobnosti
notifikovaného subjektu by mélo odpovidat jeho ¢innostem.
Mimoto subjekty posuzovani shody (CABs) oCekavaji
* Ucinnou spoluodpovédnost vSech zainteresovanych subjektl jak poZaduje Nafizeni;
» zajisténi arbitrdZnich sluzeb nezavislych na narodnich akreditacnich organech -
NABs.

3.4 Oc¢ekavani sm érem k Evropské komisi

Evropska komise (EK) by méla monitorovat jednak ¢lenské staty z hlediska zavadéni
pozadavk( Nafizeni, napf. v oblasti dozoru trhu, a dale EA a jeji roli pfi zajiStovani
rovnocennosti akreditace napfi€ EU. Pro zavedeni nové legislativy by méla EK stanovit
pfiméfena prechodné obdobi a umoznit tak vS8em ucastnikim trhu adaptaci na vyplyvajici
zmeény.

Pfes ponékud pfisna pravidla Nafizeni ve véci pfeshraniéni akreditace, o¢ekavaji
akreditované subjekty takovy vyklad, ktery prospéje potfebam trhu.

4. Zavéry pro EUROLAB
Z vysledku vlastniho dotaznikového prazkumu mohl EUROLAB formulovat zavéry jak na
narodni tak na celoevropské drovni.

4.1 Narodni organizace EUROLAB

Pokud se jiZz tak nedéje, mély by narodni ¢lenské organizace EUROLAB zesilit svoji t€ast pfi
ovlivhovani politiky narodniho akreditacniho organu (NAB) ve smyslu ustanoveni uvedenych
jak v Nafizeni tak v standardu ISO/IEC 17011. K tomuto U¢elu by mél EUROLAB zajistit
protoze predevsim Clenské organizace jsou schopny pomoci definovat problémy a
diskutovat jejich FeSeni a stanovit nejlepsi praktické postupy.

Narodni organizace EUROLAB by mély ve svych zemich vytvofit také propojeni s narodnimi
notifikujicimi organy.

4.2 EUROLAB aisbl

EUROLAB aisbl by mél zdokonalit a posilit svoje zastoupeni na vSech Urovnich EA.
Propojeni mezi riznymi delegaty by mélo doznat vyrazného zlepSeni tak, aby umoznovalo
soucinnost veskeré Clenské zakladny EUROLAB na nejvySSi mozné urovni. Pfi identifikaci
problému, pfi hledani a nabizeni moznych feSeni a pfi diskuzi o nejlepSich vychodiscich
muze EUROLAB spolu s ostatnimi zainteresovanymi organizacemi pfispét lepSi harmonizaci
pFistupu orientovanych na trh.

EUROLAB aisbl by mél oZivit svou komunikaci s EK.




