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UvoD

V souvislosti s nabyvanim u¢innosti pravnich pfedpisi (pfimo pouZitelné evropské piedpisy,
zakon o posuzovéni shody stanovenych vyrobku pii jejich dodavani na trh [dale jen ,,z4kon o
posuzovéni shody*], natizeni vlady apod.) vydavaji:

> Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (dale jen ,,UNMZ)
jako organ udélujici autorizaci podle § 11 zakona ¢. 22/1997 Sb. o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpist (déale jen ,,zdkon ¢. 22/1997 Sb.“) a jako oznamujici orgén podle hlavy IV
zakona o posuzovani shody a

> Cesky institut pro akreditaci, o. p. s., (dale jen ,,CIA“) jako akreditatni organ podle
§ 15 zdkona ¢. 22/1997 Sb., ktery pfedstavuje, ve smyslu ¢lanku 4 odstavce 1 opravy
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobkll na trh a kterym se zru$uje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (dale jen ,nafizeni
765%), vnitrostatni akreditaéni orgén,

tuto informaci o vzajemné spolupraci pii posuzovani Zadateli o udéleni autorizace podle § 11
zakona ¢. 22/1997 Sb. a zadatelll o oznameni podle § 18 zdkona o posuzovani shody.

Tento dokument obsahuje zakladni principy spolupraice UNMZ a CIA pii posuzovani
zpusobilosti subjektii posuzovani shody pro ucely oznameni dle zdkona o posuzovani shody.

Dale konkretizuje ustanoveni § 11 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb., ktery mj. stanovi, Ze pti
rozhodovani o autorizaci lze vyuzit zji§téni prokazanych pti akreditaci.

Tento dokument vychazi z pravnich piedpisl, zejména ze zdkona €. 22/1997 Sb. a zdkona
o posuzovani shody, z,Modré piirucky k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2014“,
z dokumentli Evropské Akreditace (EA), napt. EA-INF/07:2011 a dokumentu CERTIF 2015-
01 REV2 z 29. tijna 2015

U http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13464?locale=cs
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ZAKLADNI PRINCIPY SPOLUPRACE UNMZ A CIA PRI POSUZOVANI
ZADATELU

UNMZ posuzuje zptsobilost subjektd posuzovani shody pro tdely jejich
oznamovéni podle zdkona o posuzovani shody. UNMZ daile posuzuje splnéni
podminek autorizace dle § 11 zdkona ¢. 22/1997 Sb. nebo poZadavki, které musi
byt vzaty v uvahu pfi autorizaci podle jednotlivych nafizeni vlady vydanych
k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.

CIA posuzuje plnéni pozadavkii pro provadéni konkrétni &innosti posuzovani
shody dle § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., které stanovuji harmonizované normy,
piipadné jiné dokumenty platné pro oblast posuzovani shody (dale jen ,,akredita¢ni
pozadavky“) a podle ¢lanku 5 odst. 1 nafizeni 765 hodnoti, zda je subjekt
posuzovani shody zptsobily provadét konkrétni ¢innost posuzovani shody.

Za ulelem autorizace/ozndmeni bude i nadale bran ohled na akreditaci podle
harmonizovanych norem, apokud je to relevantni, také veSkerych dalSich
pozadavkl, vletné té€ch, které jsou stanoveny v piisluSnych odvétvovych
systémech, pro vykonavani konkrétni ¢innosti posuzovani shody.

> UNMZ bude pii rozhodovani o autorizaci dle § 11 odst. 2 zakona
¢.22/1997 Sb. vyuzivat zjisténi prokdzana pfi akreditaci pro ucely
autorizace. V osvédéeni o akreditaci pro ucely autorizace budou uvedena
piisluna natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.?

> P#i oznamovani subjektti dle § 17 odst. 2 zakona o posuzovéani shody bude
UNMZ pti posouzeni zpuasobilosti subjektii posuzovani shody pro téely
jejich oznamovani Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuZivat
zjisténi prokazana pti akreditaci pro ucely ozndmeni. V osvédCeni
o akreditaci pro uéely ozndmeni budou uvedena piimo pouZitelnd evropska
natizeni zédkon o posuzovani shody nebo nafizeni vlady vydana k provedeni
tohoto zékona.

Pozn.: Akreditace podle norem rFady ISO/IEC 17000 bez posouzeni
odbornych/technickych pozadavkii vymezenych prdvnim predpisem CR/EU ¢i
jinymi  prFimo  pouZitelnymi  pravaimi  predpisy EU u  stdvajicich
autorizovanych/oznamenych subjektu, které dosud o akreditaci pro postupy
posuzovani shody vymezené prislusnymi pravnimi predpisy nepozadaly a nejsou

2Vzhledem k ustanoveni dokumentu CERTIF 2015-01 REV2, ktery v bod& 3 stanovi, Ze sektor zdravotnickych
prostfedkd neni sjednocen s poZadavky rozhodnuti 768/2008, protoZe je uplatiiovano implementacni natizeni
920/2013/EU, se tento princip neuplatni v sektoru zdravotnickych prosttedki, resp. u nafizeni vlady ¢&. 54/2015
Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, nafizeni vlady &.55/2015 Sb., o technickych
poZadaveich na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a natizeni vlady ¢&. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
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takto akreditovany, miize byt UNMZ v této podobé prechodné zohlednéna, a to
v obdobi nejdéle do skonceni platnosti takto udélené akreditace.

Proto, aby nedochazelo ke zvySovani administrativni zaté€ze Gc¢astnikd posuzovani
shody, a proto, aby nedochazelo k nedorozuméni a k nesprdvnému vyjadieni
rozsahu akreditace pro ucely autorizace/oznameni, informuje Zadatel o akreditaci
pro ufely autorizace/oznameni o podani takové zadosti, vetné uvedeni
pozadovaného rozsahu akreditace a také predpoklddaného rozsahu
autorizace/oznameni, feditele odboru statniho zkugebnictvi UNMZ.

Béhem akreditace pro tucely autorizace/ozndmeni bude zajiSténa vzijemna
komunikace mezi UNMZ a CIA a budou konzultovany otazky, které souvisi s
posuzovanim shody stanovenych vyrobkit podle pravnich piedpist. Piedmétem
vymény informaci budou také otdzky rozsahu akreditace pro ucely
autorizace/oznameni.

Zastupce UNMZ se miZe se souhlasem posuzovaného subjektu zdadastnit
posuzovani, které provadi CIA, v roli pozorovatele. Zastupce CIA se mize v roli
ptizvané osoby zudastnit kontroly provadéné UNMZ.

CIA nepiebira odpovédnost UNMZ ani nikterak nezasahuje do jeho ptisobnosti.
Akreditace a autorizace/ozndmeni jsou dvé rozdilné Cinnosti, které se obecné
provadéji oddélené.

UNMZ a CIA pii posuzovédni adateld budou postupovat tak, aby nebyla
zvySovana administrativni z4t€Z i€astnikli procesu posuzovani.

Podrobnosti aktivni spolupraice UNMZ a CIA stanovi dohoda o spolupraci,
uzaviena mezi obéma organy, a ptipadné dalsi pracovni dokumenty.

ZADOST A POSUZOVANI V PRIPADE AKREDITACE PRO UCELY

AUTORIZACE/OZNAMENI

Posuzovani Zadatele o akreditaci pro Uc¢ely autorizace/oznameni vzdy obsahuje posouzeni
zpusobilosti subjekti v rozsahu pozadavki § 23 zdkona o posuzovani shody, nejsou-li
stanoveny pozadavky pravnim predpisem CR &i piimo pouzitelnym piedpisem EU jinak, nebo
posouzeni splnéni podminek autorizace dle § 11 ¢1. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sb. nebo poZzadavka,
které musi byt vzaty v Uvahu pii autorizaci podle jednotlivych nafizeni vlady vydanych

v

k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb. Posuzovani Zadatele zohledni také konkrétni postupy
posuzovani shody, popifipadé jejich kombinaci, jejichz pouZiti pro pfislusny stanoveny
vyrobek stanovi konkrétni pravni piedpis CR nebo EU a které jsou predmétem Zadosti
Zadatele.
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CIA p#i akreditaci pro ti¢ely autorizace/oznameni posuzuje odbornou zpiisobilost Zadatele
podle
1) ptislusné harmonizované normy iady ISO/IEC 17000, ktera je podle ,,Modré
piirucky k provadéni pravidel EU pro vyrobky“ vhodnd pro posouzeni
modulu/postupu posuzovani shody v rozsahu akreditace a
2) dalsich odbornych poZadavk pro provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody,
které jsou stanoveny v pfislusnych harmoniza¢nich pravnich piedpisech EU
a v harmonizovanych normach pro poZadovany rozsah akreditace.

Vzhledem k tomu, Ze je vhodné, aby rozsah akreditace byl minimaln¢ ve stejném rozsahu,
vjakém je Zadano o autorizaci/oznameni, jsou do rozsahu akreditace pro ucely
autorizace/oznameni zahrnuty nasledujici prvky:

a) Stanovené vyrobky nebo skupiny vyrobki — homogenni skupiny vyrobku
(specifikované konkrétnim pravnim predpisem).
b) Postup posuzovani shody (vyjadireny napt. jako modul/ postup posuzovani shody

s odkazem na konkrétni pravni ptedpis EU/CR, tj. natizeni EU / smé&rnice / zakony /
nafizeni vlady).

c) Harmonizované normy / normativni dokumenty k pfisluSnym pravnim predpisim
EU/CR, tj. k natizenim EU / smérnicim / zékontim / na¥{zenim vlady, které jsou
pouZzivané pro posuzovani shody.

Piiklad piilohy k osvédceni o akreditaci v ptipadé posuzovani pro ucely autorizace/oznameni:

Poradové N z’lze'v produktu / Modul/postup Normy / normativni
sisto? skupiny produktu posuzovani shody dokumenty
vychézejici z pravniho piedpisu vychazejici z prdvniho piedpisu
1. |Konstrukéni kovové Natizeni EP a Rady CSN EN 1090-1+A1:2012
vyrobky a doplitky (EU) ¢. 305/2011, CSN EN 10025-1:2005
Kéd skupiny 20 podle [Pl V, &l 1.3 ¢:SN EN 10088-4:2010
prilohy IV z CPR (postup posuzovani CSN EN 10088-5:2010

a ovéfovani stalosti

vlastnosti 2+) CSN EN 10210-1:2006

CSN EN 10219-1:2006
CSN EN 10340:2008
CSN EN 10343:2009
CSN EN 13479:2005
CSN EN 14399-1:2005
CSN EN 15048-1:2007
CSN EN 15088:2008

Vysvéllivky a zkratky:

Natizeni EP a Rady (EU) ¢&. 305/2011 — (Construction products regulation - CPR) natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kterym se stanovi
harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich vyrobkli na trh a kterym se zruSuje
smérnice Rady 89/106/EHS.
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PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Tento dokument nabyva G¢innosti dnem nabyti i€innosti zdkona o posuzovani shody, s tim,
Ze se bude vztahovat na nové Zadatele o akreditaci, popf. stivajici akreditované subjekty
zadajici o zmé&nu v rozsahu akreditace.

K tomuto dni se rudi Informace Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni

zkudebnictvi (UNMZ) a Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. (CIA), k posuzovéni
autorizovanych osob a Zadatelli o autorizaci, vydana dne 11. dubna 2014.
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