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1. UVOD

Tato sprava poskytuje prehl’'ad o tom, ako sa v rokoch 2018 az 2022 vykonavali ustanovenia
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.765/2008 z9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie (d’alej len ,nariadenie®), ako sa stanovuje v ¢lanku 40
nariadenia.

Tato sprava nepredstavuje hodnotenie aktualnej relevantnosti a sudrznosti ramca akreditacie
a oznacenia CE. Tieto aspekty sa hodnotia v ramci ,,Hodnotenia nového legislativneho ramca
(NLR)*“!, ktoré vykonala Komisia v roku 2022.

Tato sprava bola pripravend vramci spoluprice s clenskymi S$tatmi prostrednictvom
akreditacnej podskupiny zriadenej v skupine odbornikov pre vnttorny trh s vyrobkami.

2.  AKREDITACIA

2.1 Uloha akreditacie

Vyrobky uvadzané na trh (ako stavebné vyrobky, hracky alebo strojové zariadenia) musia byt’
bezpe&né a spihat’ platné legislativne poziadavky. Zatial’ ¢o vyrobcovia musia zabezpegit,, aby
ich vyrobky spinali poziadavky, nezavislé organy, takzvané organy posudzovania zhody alebo
certifikaéné organy, overuju, & vyrobky pred predajom spinaju prislusné legislativne
poziadavky. Na tieto organy sa obracaju podniky aj dobrovolne s cielom preukazat sulad
snormami alebo poziadavkami trhu dokonca aj v pripadoch, ked nejde o legislativnu
poziadavku.

reditacia je potvrdenie vnutrosStatneho akredita¢ného organu o tom, Ze organ
Akredit j tvrd troStatneho akredit h t
posudzovania zhody ma technicki sposobilost’ na vykondvanie osobitnej cinnosti
posudzovania zhody.

VnutroStatne akreditaéné organy konaju ako organy verejnej moci.

Vnutrostatne akreditacné organy monitoruju a opdtovne posudzuju orgdny posudzovania
zhody, ktoré akreditovali. Ak vnutroStatny akreditacny organ zisti, ze orgadn posudzovania
zhody uz nie je sposobily vykonavat’ osobitni ¢innost' posudzovania zhody alebo vazne
porusil svoje povinnosti, prijme primerané opatrenia na obmedzenie platnosti, pozastavenie
platnosti alebo odnatie akreditacie.

' https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en



https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en

Pokial’ ide o vyrobky regulované na dirovni EU, aksa v platnych pravnych predpisoch
stanovuje zapojenie organu posudzovania zhody, skér neZ méze byt’ vyrobok uvedeny
na trh, organy posudzovania zhody urcené na vnutroStitnej urovni — notifikované
osoby — postudia vyrobok a vydaji potvrdenie o zhode.

Uprednostiiovanym  prostriedkom na preukiazanie technickej sposobilosti
notifikovanych osob je akreditacia.

Nariadenim sa stanovuje pravny ramec pre akreditaciu. Nariadenie sa vzt'ahuje na akreditaciu,
ktora sa pouziva povinne alebo dobrovolne?.

Okrem toho sa v nariadeni uzndva organizacia s nazvom Europska spolupraca pre akreditaciu
(EA), ktorej ¢lenmi su vnutrostatne akreditaéné organy a ktora spolupracuje s Komisiou.

Do roku 2018 bolo vydanych 35 276 akreditacii (pociato¢nych akreditacii a opdtovnych
posudeni)®. Do konca roka 2021 sa tento pocet zvysil na 36 765%. Pocet ,,akreditacii“ nie je
rovnaky ako pocet akreditovanych orgdnov posudzovania zhody. ,,Akreditacia“ sa vztahuje
na osobitni &innost posudzovania zhody (napr. na skuaSanie®, certifikdciu®). Orgdn
posudzovania zhody moZe byt’ akreditovany na viac ako jednu éinnost’ posudzovania zhody
a vo viacerych suvisiacich sektoroch/rozsahoch poésobnosti (napr. hracky, strojové
zariadenia), a teda moZe mat’ viac ako jednu akrediticiu.

2.2 Akrediticia v kontexte politik EU

2.2.1 Jednotny trh a priemyselnd stratégia EU

V novej priemyselnej stratégii pre Eurdpu’ ajej aktualizicii zroku 2021% sa zdoraziuje
potreba hlbsieho jednotného trhu, ktory eurépskym spolocnostiam vSetkych velkosti umozni
inovovat’, rozsirovat’ sa a zamestnavat’ viac l'udi.

V tejto stvislosti sa v oznameni ,,Dlhodoby akény plan, ako v izkej koordinécii s ¢lenskymi
Statmi zlep$it’ vykondvanie a presadzovanie pravidiel jednotného trhu*’ jednotny trh oznaduje
za jadro priemyselnej transformacie Eurdpy a zabezpecuje sa v iom d’alSie ul'ahcenie obehu
tovaru a sluzieb v celej EU pri su¢asnom zaisteni ochrany spotrebitel'ov.

Odolny akreditacny systém, ktory zabezpecuje spolahlivé posudzovanie zhody a bezpecnosti
vyrobkov, ul'ahCuje volny obeh tovaru, prehlbuje jednotny trh a je tak pilierom vykonavania
priemyselnej politiky EU.

2 Pozri ¢lanok 3 nariadenia.

3 Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2018,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA -report-2018 9-April.pdf.

Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2021,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf.

Skusanie je urcenie technickych vlastnosti vyrobku. SkuSanie nezahina preskiimanie zhody vyrobku podla

(legislativnych alebo nelegislativnych) poziadaviek.

Certifikacia sluzi na preukdzanie toho, ze boli splnené osobitné (legislativne alebo nelegislativne)

poziadavky.

7 COM(2020) 102 final, 10. 3. 2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102 &from=SK.

8 COM(2021) 350 final, 5. 5. 2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0350&from=EN.

®  COM(2020) 94 final, 10. 3. 2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094 & from=SK.
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Vo vyroénej sprave o jednotnom trhu na rok 2022'° sa okrem toho zddraziuje vyznam
rozvoja systémov certifikdcie v kl'ai€ovych oblastiach priemyselnej politiky EU a politiky
jednotného trhu. V tejto suvislosti sa akreditaciou potvrdzuje, ze organy posudzovania zhody
poskytujuce certifikdciu maji technickli spdsobilost na riadne vykondvanie svojich
povinnosti.

2.2.2 Eurdpska zelena dohoda

Akreditacia umoziiuje uspesné vykondvanie priorit stanovenych v Eurdpskej zelenej dohode!
a v baliku ,,Fit for 55“: plnenie ciel'a EU v oblasti klimy do roku 2030 na ceste ku klimatickej
neutralite!?, ato vSade tam, kde sa vyzaduje posudzovanie suladu vyrobkov z hl'adiska
milnikov suvisiacich s klimou a udrZatel’nost’ou.

2.2.3 Digitalna transformacia:

V sprave o stave Unie v septembri 2021'% predsedni¢ka von der Leyenova zdéraznila, Ze je
potrebné, aby Europa formovala svoju digitdlnu transformaciu a zabezpecila technologickt
suverenitu.

V tejto suvislosti ,,Digitdlny kompas do roku 2030%, v ktorom sa stanovuje ,,digitalne
desatrocie na eurdpsky sposob“!4, zabezpeduje zavadzanie digitdlnych zruénosti arozvoj
klimaticky neutralnych a energeticky u¢innych digitalnych infrastruktur.

Akreditacia zabezpeluje sposobilost’ subjektov poverenych vykondvanim posudeni
vzhladom na prislusné poziadavky, t.j. v suvislosti senergetickou a environmentalnou
efektivnostou.

2.2.4  Boj proti ochoreniu COVID-19

V odporaéani Komisie (EU) 2020/403 tykajucom sa hrozby savisiacej s ochorenim COVID-
19! sa posudzovanie zhody povazuje za kI'i¢ovy nastroj v boji proti pandémii.

V tomto smere akreditacia zaistila spolahlivost’ a objektivitu kontrol vykonadvanych organmi
posudzovania zhody, a to aj v éasoch prilevu vel’kého poctu novych a neskiisenych vyrobcov
na trh, ktory bol zaznamenany na zaciatku pandémie COVID-19.

2.2.5 Odvetvové politiky

V ramci niekol’kych odvetvovych pravnych predpisov EU sa akreditacia vyuZziva s cielom
zabezpecit' spolahlivé posudenie zhody vyrobkov asluzieb s platnymi legislativnymi
poziadavkami.

10 SWD(2022) 40 final, 22. 2. 2022,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877.
T COM(2019) 640 final, 11. 12. 2019,
https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0640& from=EN.
2 COM(2021) 550 final, 14. 7. 2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:5202 1 DC0550&from=EN.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/SPEECH 21 4701.
14 COM(2021) 118 final, 9. 3. 2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?uri=CELEX%3A52021DCO0118.
Odporti¢anie Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch posudzovania zhody a dohladu nad
trhom v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim COVID-19, C/2020/1712 (U. v. EU L 791, 16.3.2020, s.1—

5), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32020H0403.
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Tieto pravne predpisy sa vzt'ahuju na Siroku Skdlu odvetvi, ako napriklad: hracky, strojové
zariadenia, stavebné vyrobky, tlakové zariadenia, vytahy, rekreacné plavidla, radiové
zariadenia, vybuSniny na civilné pouzitie, zariadenia do potencialne vybuSnych atmosfér
(ATEX), pyrotechnické vyrobky, plynové spotrebice, osobné ochranné prostriedky vratane
ochrannych masiek proti COVID-19, zdravotnicke pomocky, bezpilotné letecké systémy,
vozidla, Zeleznice, hnojiva, potraviny akrmiva, kybernetickd bezpeCnost, emisie oxidu
uhlic¢itého z ndmornej dopravy, overovanie sprav o emisiach sklenikovych plynov.

2.3 Eurodpska spolupraca pre akreditaciu (EA) a financovanie Komisiou

Ako sa stanovuje v nariadeni, Komisia uznala Europsku spolupracu pre akreditaciu (EA) za
jadro eurépskej akreditadnej infrastruktury a poskytuje EA financovanie!¢.

V decembri 2018 Komisia a EA podpisali tretiu ramcovu dohodu o partnerstve na Stvorro¢né
obdobie (do decembra 2022). Tato ramcova dohoda o partnerstve umoziuje finan¢ni podporu
EA pri plneni jej tloh. V Case vypracovavania tejto spravy boli v ramci tejto ramcovej dohody
o partnerstve uz vyplatené Styri rocné prevadzkové granty, kazdy vo vyske 722 900 EUR.
Tato suma zodpoveda priblizne 45,73 % celkového rozpoctu EA na rok 2022.

Komisia a EA v sucasnosti diskutuju o stvrtej ramcovej dohode o partnerstve.

Medzi ¢innosti EA opravnené na financovanie EU patri:
e vykonavanie technickej prace spojenej so systémom partnerského hodnotenia,

e poskytovanie technickych odbornych znalosti roznym utvarom Komisie na tcely
zahrnutia akreditacie do legislativnych projektov alebo z hladiska vykonavania
existujicich odvetvovych pravnych predpisov,

¢ harmonizacia akredita¢nych postupov,

e ucast’ na ¢innosti medzinarodnych organizacii ako ILAC a IAF a medzinarodna
spolupraca.

Okrem toho EA spolupracuje so zainteresovanymi stranami prostrednictvom svojho poradne;j
rady.

Okrem ro¢ného prevadzkového grantu sa v ramcovej dohode o partnerstve s EA stanovuje aj
moznost’ financovania konkrétnych projektov. V tejto stivislosti Spolo¢né vyskumné centrum
(JRC) zadalo v roku 2020 EA zakazku vo vySke 410 000 EUR na pokracovanie projektu
»Podporné sluzby tykajuce sa akreditacnych/certifikacnych aspektov projektu pre eurdpsky
dobrovolny systém zaistenia kvality pre sluzby tykajice sa rakoviny prsnika®. V cCase
vypracovania tejto spravy projekt stale prebieha a ofakava sa, Ze bude ukonceny v prvom
polroku 2023.

Spolupraca s EA bola celkovo vel'mi prinosnd. EA je uzndvanad ako prirodzeny ,,domov*
europskeho akreditaéného systému. Vzhladom na pracu EA ajej ¢lenov sa uznava, Ze
akrediticia je nevyhnutna pre zvysenie konkurencieschopnosti hospodarstva EU a zarovei
chréni verejny zaujem.

16 Pozri ¢lanok 14 nariadenia.



2.4 Systém partnerského hodnotenia

Systém partnerského hodnotenia'” vnitrostatnych akreditatnych organov je zékladnym
kamenom eurdpskeho akreditacného systému. VnutroStatne akreditacné organy podstupuju
partnerské hodnotenie svojich systémov, postupov a Struktir najneskor kazdé Styri roky.

Cielom systému partnerského hodnotenia je zabezpecit’ jednotnost’ a rovnocennost’
akredita¢nych postupov v celej Eurdpe tak, aby vnutrostatne verejné organy a Sirsi
trh vzijomne uznavali sluzby poskytované subjektmi, ktoré tspeSne podstupili
partnerské hodnotenie, a teda aj akceptovali osvedCenia o akreditacii a potvrdenia
vydané organmi posudzovania zhody, ktoré boli tymito subjektmi akreditované.

Zakladnou funkciou EA je organizovat vzajomné hodnotenie!®. EA organizuje, riadi
a prevadzkuje systém vzajomného hodnotenia.

Na zaklade uspesného partnerského hodnotenia sa vnutrosStatne akreditacné organy stali
signatarmi mnohostrannej dohody o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (MLA)! na tcely
vzdjomného uznavania osvedéeni o akrediticii. Uspe$né partnerské hodnotenie je
predpokladom pre vzajomné uznavanie osvedceni o akreditacii.

Systém partnerského hodnotenia preukazal svoje silné stranky tym, Ze vd’aka nemu maji
vnutrostatne akreditacné organy vysoku uroven odbornej sposobilosti.

Prevadzka a riadenie systému vzajomného hodnotenia v rokoch 2017 — 2021 zahfiiali’:

Pocet vykonanych hodnoteni?! Celkovy pocet pracovnych dni
¢innosti na hodnoteniach
2017 18 1 080
2018 18 1393
2019 16 935
2020% 7 335
2021 25 1764

Za obdobie, na ktoré sa vztahuje tito sprava, sa v ramci systému partnerského hodnotenia
oznamil nasledujici pocet zisteni, v ktorych vnutrostatne akreditacné organy vyzadovali
napravné opatrenie. Zistenia si bud’ preukézané ,,pripady nezhody* alebo ,,pripomienky*, t. j.
navrhy na potencialne zlepSenie. Do roku 2020 (vratane) by zistenia mohli zahfiat’ aj ,,obavy*
hodnotitelov z moznej nezhody. Tieto ,,obavy* su teraz zahrnuté pod oznaenim ,,pripady
nezhody*. VnutroStatne akreditacné organy prijimaju napravné opatrenia s cielom odstranit’

Pozri ¢lanok 10 nariadenia.

Pozri ¢lanky 10, 11 a 13 nariadenia.

Mnohostrannd dohoda o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) je dokument, v ktorom signatari
uznavaju a akceptuju rovnost’ akreditacnych systémov fungujucich v signatarskych Statoch, ako aj
spolahlivost’ vysledkov posudenia zhody poskytnutych organmi posudzovania zhody s akrediticiou
v signatarskych Statoch.

Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf.

a sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf.

Uvodné hodnotenia, opitovné hodnotenia s rozsirenim rozsahu posobnosti alebo bez neho a mimoriadne
hodnotenia.

Z dévodu pandémie bolo niekol’ko partnerskych hodnoteni odlozenych na rok 2021.

20
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»pripady nezhody* ariesit’ ,,pripomienky”“. EA monitoruje, ako sa napravné opatrenie
vykonéva.

Rok Pripady nezhody Obavy Pripomienky
20173 116 185 131
2018% 84 139 81
2019% 71 170 125
20202 62 94 56
2021%7 239 Uz sa nevzt'ahuje 193

2.5 Uloha akreditacie pri podpore notifikacie

Notifikacia je akt notifikujiceho orgdnu clenského Statu, ktory informuje Komisiu a iny
&lensky $tat, ze v sulade s harmonizaénym aktom EU vymenoval organ posudzovania zhody
a ze tento organ spiia prislu$né poziadavky stanovené v danom akte. Clenské $taty musia
zabezpecit’ odbornll spdsobilost’ svojich notifikovanych osob vo vztahu k ostatnym ¢lenskym
Statom a indtitaciam EU.

Akreditacia je najpouZivanejSim nastrojom na overenie odbornej sposobilosti organov
posudzovania zhody, ktoré chci byt’ notifikované, a to z nasledujticich dévodov.

e Existenciou systému partnerského hodnotenia EA sa zist'uje schopnost’ a odborna
sposobilost’ vnitroStatnych akreditaénych organov a zabezpecuje sa jednotnost’
a rovnocennost’ akredita¢nych postupov v ramci EU.

e Akreditacia je zaloZena na harmonizovanych normach, a tak sa fiou zabezpecuje
v celej EU rovnaka prisnost’ hodnotenia organov posudzovania zhody.

e Akreditacia zabezpecuje zavedené postupy hodnotenia a pravidelného dohladu
nad akreditovanymi organmi posudzovania zhody.

e Akreditacia zabezpefuje transparentné odvolacie postupy proti rozhodnutiu
vnutrostatneho akreditaéného organu.

Okrem akreditdcie vSak mozno povolit' aj iné postupy hodnotenia odbornej spdsobilosti
orgadnov posudzovania zhody. V takychto pripadoch sa Komisii a inym c¢lenskym Stitom
musia predlozit' dokazy otom, Ze hodnoteny organ dodrziava vSetky platné regulacné
poziadavky?.

Podiel notifikacii akreditovanych organov posudzovania zhody sa v priebehu rokov zvysil. To
dokazuje doveru hospodarskych subjektov k samotnej akreditacii.

23 Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2017,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf.

Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2018,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 9-April.pdf.
Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2019,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA-report-2019.pdf.

Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA -report-2020.pdf.

Sprava o mnohostrannej dohode o eurdpskej spolupraci pre akreditaciu (EA MLA) z roku 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA -report-202 1 .pdf.

28 Clanok 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
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https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018_9-April.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA-report-2019.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf

Notifikovand osoba mdze zadat’ Cast’ svojej prace subdodavatel'ovi. Zadavat’ vSak moze len
ulohy, na ktoré ma sama odbornu sposobilost’. Nesmie dojst’ k situécii, Ze notifikovana osoba
zada Cast’ prace subdodavatelovi, pretoze nema potrebnii odbornu spdsobilost’ a znalosti.
Vyuzitie subdoddvatelov nezahfila delegovanie pravomoci alebo povinnosti na
subdodavatela.

V tejto suvislosti vnutrostatny akreditaény organ a notifikujici organ posudia, do akej miery
sa organ posudzovania zhody plénuje spoliechat’ na subdodévatel'ov, a mo6zu zrusit' alebo
obmedzit’ rozsah akreditacie a notifikécie.

V nasledujtcej tabul’ke je zhrnuty vyvoj poctu notifikécii akreditovanych a neakreditovanych
subjektov?®.

Akreditované ako

Celkovy pocet

notifikAcii Neakreditované Akreditované % vsetkych

notifikacii
2009%° 2 249 1 089 1118 48,4
20173 2708 472 2236 82,6
2022 2507 420 2 087 83,2

Skuto¢nost’, ze Spojené kralovstvo malo vysoky pocet notifikovanych osob (akreditovanych
aj neakreditovanych), vysvetl'uje pokles celkového poctu notifikéacii medzi rokmi 2017 a 2022
0 7,9 percentualneho bodu. Napriek tomu sa percentudlny podiel notifikacii akreditovanych
subjektov ako percentualny podiel vietkych notifikacii medzi rokmi 2017 a 2022 zvysil.

V nasledujucich tabulkdch je znézornené rozdelenie notifikacii podla clenskych Statov
a pravnych predpisov v ¢ase vypracovania tejto spravy>>.

29
30

Vynaté z informacného systému pre notifikované osoby (NANDO).
Pred nadobudnutim uc¢innosti nariadenia.

31" Stav k 3. novembru 2017.

32 Stav k 7. septembru 2022.

33 Stav k 7. septembru 2022.



Pocet oznameni na krajinu (akreditované v. neakreditované)
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90/385/EHS: Aktivne implantovatel'né zdravotnicke

Pravne predpisy Akreditované  Neakreditované

" o
pomocky
92/42/EHS: Teplovodné kotly 34 1
93/42/EHS: Zdravotnicke pomdcky™ 21 28
I 98/79/ES: Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro® 10 9
E 2000/14/ES: Emisia hluku v prostredi pochadzajtca zo 37 2
zariadeni pouzivanych vo vol'nom priestranstve
I 2006/42/ES: Strojové zariadenia 150 9
2009/48/ES: Bezpeénost hraciek 35 7
EIN 2010/35/EU: Prepravovatelné tlakové zariadenia 140 2
L1 2013/29/EU: Pyrotechnické vyrobky 10 0
2013/53/EU: Rekreaéné plavidla a vodné skiitre 21 11
2014/28/EU: Vybusniny na civilné pouzitie 6 4
2014/29/EU: Jednoduché tlakové nadoby 62 8
2014/30/EU: Elektromagnetick4 kompatibilita 56 16
2014/31/EU: Vahy s neautomatickou ¢innostou 41 30
2014/32/EU: Smernica o meradlach 58 31
2014/33/EU: Vytahy a bezpeénostné komponenty do vytahov 220 13
1 2014/34/EU: Zariadenia a ochranné systémy uréené na
I pouzitie v potencialne vybusnej atmosfére (prepracované 67 6
znenie)
2014/53/EU: Radiové zariadenia 35 14
2014/68/EU: Tlakové zariadenia 283 32
2014/90/EU: Vybavenie ndmornych lodi 29 17
2016/797 o interoperabilite Zelezni¢ného systému 46 13
Nariadenie (EU) ¢. 305/2011: Stavebné vyrobky 529 126
Nariadenie (EU) 2016/424: Lanovkové zariadenia 14 4
Nariadenie (EU) 2016/425: Osobné ochranné prostriedky 87 20
Nariadenie (EU) 2016/426: Spotrebice spalujtice plynné 38 4
paliva
Nariadenie (EU) 2017/745: Zdravotnicke pomdcky 32 0
Nariadenie (EU) 2017/746: Diagnostické zdravotnicke 7 0
pomocky in vitro
Nariadenie (EU) 2019/1009: Produkty na hnojenie 9 0
Nariadenie Komisie (EU) 2019/945: Bezpilotné letecké
systémy a prevadzkovatelia bezpilotnych leteckych systémov 5 0
z tretich krajin

34

Notifikované osoby uréené podla smernice 90/385/EHS od 26. maja 2021 viac nemdzu vydavat nové
certifikaty podla uvedenej smernice, mézu vsSak vykonavat ¢innosti dohladu, ato len v stvislosti
s certifikatmi, ktoré boli platne vydané podl'a uvedenej smernice v prechodnom obdobi, ako sa stanovuje
v &lanku 120 nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach (riadok 26 tabul’ky).

Notifikované osoby uréené podl'a smernice 93/42/EHS od 26. maja 2021 viac nemdézu vydavat nové
certifikdty podla uvedenej smernice, moézu vSak vykondvat Cinnosti dohladu, ato len v stvislosti
s certifikatmi, ktoré boli platne vydané podl'a uvedenej smernice v prechodnom obdobi, ako sa stanovuje
v &lanku 120 nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach (riadok 26 tabul’ky).

Notifikované osoby urc¢ené podl'a smernice 98/79/ES od 26. maja 2022 viac nemozu vydavat nové certifikaty
podl'a uvedenej smernice, mézu vsak vykonavat’ ¢innosti dohl'adu, a to len v stvislosti s certifikatmi, ktoré
boli platne vydané podla uvedenej smernice v prechodnom obdobi, ako sa stanovuje v ¢lanku 110 nariadenia
(EU) 2017/746 o zdravotnickych pomdckach in vitro (riadok 27 tabul’ky).


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25

[N Nariadenie (EU) 2020/204 z 28. novembra 2019 o podrobnych
povinnostiach poskytovatel'ov Europskej sluzby 2 0
elektronického vyberu myta

2.6 Vykonavanie dohody s Kanadou

Komplexna hospodarska a obchodna dohoda medzi EU aKanadou (CETA) obsahuje
Protokol o vzidjomnom uznivani vysledkov posudzovania zhody (d’alej len ,protokol*)®’.
Protokol sa opiera o akreditaciu.

PodPa protokolu méZe organ posudzovania zhody v EU po svojom vymenovani skiisat
vyrobky na vyvoz do Kanady podl’a kanadskych pravidiel a naopak.

EA avnutroStatny akreditacny organ Kanady, Standards Council of Canada (SCC),
podpisali v roku 2019 dohodu o spoluprdci, ktora zabezpecuje vymenu informacii, ako aj
odbornikov na tucely posudeni na mieste ana stanovenie postupov na vykonavanie
protokolu®®.

Odvetvia, na ktoré sa protokol vztahuje: elektrické a elektronické zariadenia, radiové
zariadenia, elektromagnetickd kompatibilita, hracky, stavebné vyrobky, strojové zariadenia,
meracie pristroje, teplovodné kotly, zariadenia a ochranné systémy uréené na pouZzitie
v potencidlne vybusnej atmosfére, emisia hluku v prostredi pochadzajuca zo zariadeni
pouzivanych vo vol'nom priestranstve, rekrea¢né plavidla.

Podas zasadnutia Spolo¢ného vyboru CETA 25. marca 2021 Kanada a EU zhodnotili
pozitivne vysledky tykajuce sa prebiehajiceho vykondvania protokolu CETA.

Komisia prijala usmerfiujuci dokument, ktory bol uverejneny v Uradnom vestniku EU 1.
septembra 2021, Dokument je zamerany na tieto prvky:

e rozsah pdsobnosti protokolu,

e podmienky wuznavania (azaniku uzndvania) akreditatnych orgdnov a orginov
posudzovania zhody zriadenych na Gzemi druhej strany,

e akceptovanie sprav uznanych organov posudzovania zhody,

e spdsoby, akymi organy dohl'adu nad trhom alebo organy presadzovania prava overuju
zhodu vyrobkov posudenych uznanym orgdnom posudzovania zhody zriadenych na uzemi
druhej strany.

Pocas zasadnutia Spoloéného vyboru CETA 8. marca 2022 Kanada a EU uznali pozitivny
vyvoj vo vykondvani protokolu CETA a dohodli sa, Ze budu pracovat’ na rozsireni rozsahu
vzajomného uznavania vysledkov posudzovania zhody na d’alSie odvetvia.

7 U.v.EUL 11, 14.1.2017, 5. 567.

38 https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-
agreement/

Oznamenie Komisie — Prirucka na vykonavanie Protokolu k dohode CETA medzi Kanadou, Eurépskou
Giniou ajej ¢lenskymi §tatmi o vzajomnom uznavani vysledkov posudzovania zhody, U. v. EU C 351,
1.9.2021,s. 1.

39
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https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-agreement/
https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-agreement/

2.7 Techniky posudzovania na dial’ku

Od vypuknutia pandémie COVID-19 sa v procesoch akreditacie a posudzovania zhody Coraz
viac vyuzivaji metody vykonavané na dial’ku.

Hlavnou ulohou je teda systematické zacleiovanie metod posudzovania na dial’ku do
procesov akrediticie a posudzovania zhody, priCom sa zabezpecuje, aby si
posudzovania zachovali svoju spoPlahlivest’ a prisnost’.

V tejto suvislosti je potrebné vziat’ do Gvahy tieto prvky:

o Kedze akreditacia je zaloZend na harmonizovanych normdch av mnohych znich sa
vyslovne nestanovuju techniky posudzovania na dialku, je nevyhnutné zabezpecit’, aby
ich uplatiiovanie v kontexte tychto technik neohrozilo zdravie a bezpecnost' vyrobkov
v EU a tilohu, ktora zohravaju notifikované osoby pri posudzovani zhody.

e Stupeii vyuzivania posudzovani na dial’ku moze zavisiet’ od Specifik prislusného odvetvia,
ako je zlozitost' vyrobku a prislusnej technologie, vplyv na verejny zaujem, velkost’
dotknutého prevadzkovatela a charakter vyrobného procesu (napr. sériova vyroba alebo
malosériova vyroba).

V sucasnosti zainteresované strany v oblasti akreditacie a posudzovania zhody stile zbieraju
skusenosti s pouzivanim technik posudzovania na dial’ku a diskutujt o tychto prvkoch:

e potencial technik posudzovania na dial’ku na ucely doplnenia posudzovani na mieste,
e ich prinosy, napr. z hl'adiska efektivnosti, zniZzenia nakladov a odolnosti vo¢i pandémii,
e ich acinnost’ a spolahlivost’ v porovnani s hodnoteniami na mieste,

e otéazka, ¢i ich mozno pouZit’ aj pri tvodnom hodnoteni organu posudzovania zhody alebo
len na monitorovanie akreditovanych organov,

e otazka, ¢i existuju Casti akreditacie a posudzovania zhody, ktoré sa Standardne nedaju
vykonat’ na dialku, alebo ¢i dokonca existuju celé odvetvia vyrobkov, kde sa hodnotenia
musia vZdy vykondvat’ na mieste,

e potreba upravit’ existujice procesy akreditacie a posudzovania zhody s cielom ul'ah¢it
pouzivanie technik posudzovania na dialku bez ohrozenia spolahlivosti a objektivity
procesov.

Doterajsie skusenosti a otvorené otazky neumoZznuji v €ase pripravy tejto spravy predpovedat’
presny sposob, akym sa budl techniky posudzovania na dialku pouzivat’ v budicnosti.
Ocakava sa, Ze regulatné organy a zainteresované strany si svoje nazory v dohladnej
buducnosti ujasnia. Medzitym zainteresované strany povazuju za bezné metddy tie, ktoré sa
vykonéavaji na mieste.

11



3. OZNACENIE CE

3.1 Uloha oznagenia CE

Ked sa preukaze zhoda vyrobku s platnymi legislativnymi poziadavkami EU, vyrobca na
svoju vlastnu zodpovednost’ umiestni na vyrobok oznacenie CE.

Umiestnenim oznaenia CE vyrobca na svoju vyhradni pravnu zodpovednost’
vyjadruje, Ze vyrobok je v silade s platnymi poziadavkami stanovenymi v pravnych
predpisoch EU, ktorymi sa upravuje umiestiiovanie daného oznacenia.

Oznacenie CE je teda kli¢ovym ukazovatelom stladu vyrobku s pravnymi predpismi EU
a viditel'nou st¢astou postupu posudzovania stanoveného v pravnych predpisoch EU, ktoré sa
vztahuju na prislu$ny vyrobok. V platnych pravnych predpisoch EU sa stanovuje, ¢i takéto
posudzovanie vyrobku vykonava bud’ len samotny vyrobca, alebo proces prebicha za tcasti
notifikovaného organu posudzovania zhody.

Vyrobca bez ohPadu na to, & ma sidlo v Unii alebo mimo nej, je subjekt v koneénom
dosledku pravne zodpovedny za zhodu vyrobku s ustanoveniami harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie a umiestnenie ozna¢enia CE; nezavisle od skutoé¢nosti, ¢i sa
na kontrolach vyrobkov podiel’al/nepodiel’al notifikovany organ posudzovania zhody.

Nariadenim sa stanovuje pravny ramec pre oznacenie CE.

V niekol’kych odvetvovych pravnych predpisoch EU sa stanovuje umiestnenie ozna¢enia CE.
Tieto pravne predpisy sa vzt'ahuju na Siroka Skalu vyrobkov, ako napriklad: hracky, strojové
zariadenia, tlakové zariadenia, stavebné vyrobky, vytahy, rekrea¢né plavidla, radiové
zariadenia, vybusniny na civilné pouzitie, zariadenia do potencidlne vybusnych atmosfér
(ATEX), pyrotechnické vyrobky, plynové spotrebiCe, osobné¢ ochranné prostriedky,
zdravotnicke pomocky.

3.2 Vymena so zainteresovanymi stranami

V odpovedi na otazky zainteresovanych stran tykajice sa ozna¢enia CE Komisia zdoraznila
tieto prvky:

e Oznacenie CE nie je oznacenim povodu a neznamend, Ze vyrobok bol vyrobeny
v Eurdpskej uinii. Hospodarske subjekty bez ohladu na to, ¢ si zriadené v Unii alebo
mimo nej, musia toto oznadenie umiestnit’ na svoje vyrobky, ak st uréené pre trh EU,
a dané vyrobky preto musia byt v sulade s pravnymi predpismi EU.

Oznacenie CE takisto nie je znakom toho, Ze vyrobky boli schvalené¢ vnutroStaitnym alebo
inym orgénom.

e Nie vsetky vyrobky maji oznalenie CE. Prislu§ny vyrobok musi byt’ oznaceny
oznacenim CE, iba ak sa to stanovuje v platnych pravnych predpisoch.
Oznacenie CE sa teda nevztahuje na vyrobcu, ale na vyrobok. To znamend, Ze jedna

spolo¢nost’ mdze vyrabat’ mnozstvo poloziek, z ktorych niektoré budu mat’ oznacenie CE,
zatial’ ¢o ostatné nie.

12



Neexistuje Ziadny orgdn ,udel’ujuci* oznacenie CE ani Ziadny ,zdstupca“ na ucely
oznacenia CE; oznaéenie CE je vyhlasenim vyrobcu. V pravnych predpisoch EU sa viak
stanovuje stubor dokumentov, ktoré musia sprevadzat’ kazdy vyrobok, ktory méa oznacenie
CE: technicka dokumentacia a vyhldsenie o zhode.

V pripadoch, ked’ je podla prislusnych pravnych predpisov EU povinné, aby sa do
postupu posudzovania zhody zapojil organ posudzovania zhody, sa mozZu zapojit' iba
notifikované organy posudzovania zhody.

Oznacenie CE je prvou indikdciou, na zaklade ktorej mozno predpokladat, ze sa
vykonalo potrebné posudzovanie predtym, ako bol prislusny vyrobok uvedeny na trh,
s cielom zabezpecit’ jeho zhodu s legislativnymi poziadavkami.

Napriek tomu orgdny dohl’adu nad trhom kontroluju vyrobky spristupnené na trhu. Ich
cielom je zabezpetit, aby vyrobky spiiali platné poziadavky poskytujuce vysoka Groven
ochrany verejnych zaujmov, akymi su zdravie abezpecnost, ochrana spotrebitela
a ochrana zivotného prostredia.

3.3 Presadzovanie

Vnutro$tatne orgdny zistili takyto pocet pripadov nestladu v stvislosti s oznacenim CE

a/alebo jeho sprievodnou dokumentaciou™.

4.

Pocet inSpekeii Pocet pripadov nestiladu
2017 9262 1347
2018 11 648 1362
2019 13 653 1257
2020 13 181 2 285
2021 15584 1716
20224 12 817 1974
ZAVERY

Nariadenim sa vytvoril pevny pravny ramec pre akreditaciu a oznacenie CE. V tejto sivislosti
sa v ramci ,,Hodnotenia nového legislativneho ramca (NLR)*, ktoré vykonali utvary Komisie
v roku 2022, v sulade s touto spravou uznava toto:

Prijatie a praktické vykonavanie prdvneho ramca EU pre akrediticiu je vel'mi délefitym
uspechom v ramci ciela posilnit’ systém posudzovania zhody v Eurdpe.

Ustanovenia o oznaceni CE su jasné, rozsiruju jeho zrozumitel'nost’ a doveryhodnost’,
zvySuju pozornost’ priemyslu v stvislosti s poziadavkami na oznacenie CE, posiliuj
vidite'nost’ oznacenia CE a odstrafiuji menSie nezrovnalosti medzi réznymi pravnymi
predpismi.

40" Podra zdznamov zapisanych organmi dohl'adu nad trhom do Informaéného a komunikaéného systému pre

dohTad nad trhom (ICSMS), ktory je mechanizmom spoluprace v ramci EU pre vniitrodtatne organy dohladu
nad trhom.

41 Stav k 22. septembru 2022.

13



Ked'ze akrediticia a oznadenie CE su zakladom vykonavania viacerych politik EU, hlavnou
vyzvou je posilnit’ ich stabilitu a spolahlivost’. V tejto suvislosti sa v ,,Hodnoteni nového
legislativneho ramca (NLR)* v stlade s touto spravou dospelo k zaveru, ze je dolezité:

e zabezpeCit, aby sa prislusné harmonizované normy prijali prostrednictvom rychleho
a ucinného procesu normalizdcie a aby boli nad’alej v stilade s medzinarodnymi normami
a odréazali najnovsie technologie,

e v pripade potreby preskumat’ spdsoby, ako moZno procesy akrediticie a posudzovania
zhody ulahdit’ prostrednictvom metod posudzovania na dial’ku,

e zabezpecit, aby vnutroStatne akreditacné organy a notifikujuce organy mali zdroje na
monitorovanie loh, ktoré akreditované notifikované osoby zadavaji subdodavatel'om,
najmi ak sa tieto ulohy vykonavaju v inom ¢lenskom State alebo v tretej krajine,

e preskumat’ potencidl digitalizdacie na ucely zjednodusSenia administrativnych povinnosti
stvisiacich s umiestiiovanim oznacenia CE.

Okrem toho je nevyhnutné, aby EA aj nad’alej prijimala podporu EU, ktoré jej pomdze plnit

si ulohy a zabezpecit' koordinaciu akreditaénych cinnosti, ako aj fungovanie systému

partnerského hodnotenia.

Komisia bude nad’alej podporovat’ vyuzivanie akrediticie a oznacenia CE vo vSetkych
novych névrhoch pozadujicich posudzovanie zhody.
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