Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
pIni poZzadavky na vnitrostatni akreditacni organ
(evaluace CIA)

Na zakladé povéfeni Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. (CIA) k provadéni akreditace
rozhodnutim Ministerstva primyslu aobchodu (MPO) ¢&. 190/2010 z29.10.2010
a rozhodnutim ministra primyslu a obchodu ¢&. 319/2009 ze 17.12.2009 o notifikaci CIA
Komisi ES, piisobi CIA v Ceské republice jako jediny formalné uznany vnitrostitni
akreditacni organ (VAO), opravnény provadét akreditaci v souladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkli na trh a kterym se zruSuje
natizeni (EHS) ¢&. 339/93, ve znéni opravy vyhladené v Utednim véstniku Evropské unie dne
3. cervence 2015 (dale jen ,,nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 765/2008).

CIA je samostatna pravnicka osoba zalozena podle zakona &. 248/1995 Sb., o obecné prospésnych
spole¢nostech, ve znéni pozdgjsich piedpist. Zakladatelem CIA je Ceska republika zastoupena
Ministerstvem primyslu a obchodu (MPO). Vztahy mezi MPO a CIA jsou vymezeny zakonem
¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich ptedpist,
rozhodnutim MPO ¢. 190/2010 a Zakladaci listinou CIA. Z rozhodnuti MPO &. 190/2010 vyplyva
pro CIA povinnost piedavat jednou roéné MPO pisemnou informaci o plnéni tikolii stanovenych
v tomto rozhodnuti a umoZznit mu kontrolu plnéni téchto pozadavki.

Natizeni EP a Rady (ES) ¢. 765/2008 stanovi povinnost Clenskym statiim Evropského
spoledenstvi (Ceské republice zastoupené MPO) pravidelnd kontrolovat své VAO a pfi
provadéni této kontroly v maximalni mife zohlednit vysledky vzajemného hodnoceni VAO
(vysledky evaluace). Pro vysledek kontroly ze strany MPO miize byt rovnéz dalezité zvazeni
a zohlednéni celkové vykonnosti systému managementu, Urovné vnitinitho kontrolniho
systému, ziskané divéry v efektivnost a Gi¢innost fungovani CIA, zlepSovani poskytovanych
sluzeb a procesu akreditace ve shodé¢ s odpovidajicimi normami a ocekdvanim
zainteresovanych stran.

MPO ani jiné organy statu ¢i subjekty posuzovani shody ¢i jejich sdruzeni nejsou opravnény
(v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17011) zasahovat do provadéni akreditace.
CIA jako nezavisly pravni subjekt nema zadné piimé finanéni nebo jiné vazby, které by
ovlivitovaly jeho rozhodovéni.

Akreditaéni systém v CR

Akreditace je soucasti celkového systému, ktery zahrnuje posuzovani shody a dozor nad
trhem. Uceleny rdmec pro akreditaci stanoveny na trovni Spolecenstvi, zasady pro fungovani
a organizaci vnitrostatnich akreditatnich organt v jednotlivych ¢lenskych statech a systém
akreditace fungujici podle zévaznych pravidel pfispivaji k posileni vzdjemné divéry mezi
Clenskymi staty v odbornou zptlisobilost orgdnti posuzujicich shodu a tudiz i v osvédceni
a protokoly, které vydavaji.
Clenské staty mohou stanovit pouze jediny VAO a mély by zajistit:

= aby VAO fungoval na neziskovém zakladg;

= aby VAO vykonaval svoji ¢innost jako organ vefejné moci;

= pravidelnou kontrolu VAO s cilem zajistit trvalé plnéni stanovenych pozadavkl

a v piipadé potieby i piijeti vhodnych napravnych opatient;
= aby VAO byl ¢lenem Evropské organizace pro spolupraci v oblasti akreditace (EA).

Pravni formou CIA je obecnd prospésnad spoletnost (o0.p.s.) zalozena podle zaikona
¢. 248/1995 Sb., ktery upravuje jeji postaveni a pravni pomery.
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Neziskovost obecné prospésné spolecnosti je zakotvena v ustanoveni § 2 odst. 1 oznacené¢ho
zakona, podle kterého jeji hospodaisky vysledek (zisk) nesmi byt pouzit ve prospéch
zakladatelli, ¢lenil jejich organti nebo zaméstnancii a musi byt pouZzit na poskytovani obecné
prospésnych sluzeb, pro ktera byla obecné prospésna spolecnost zaloZena. Ptipadny zisk je
pfevadén v celé¢ vysi do rezervniho fondu, ktery muize byt pouzit pouze ke kryti ptipadné
ztraty vzniklé v nasledujicich uc¢etnich obdobich.

Natizeni EP a Rady (ES) ¢. 765/2008 dale stanovi, ze pokud akreditaci neprovadéji ptimo
organy vefejné moci, sveti Clenské staty provadéni akreditace vnitrostditnimu akreditacnimu
organu jako ¢innost organu verejné moci a formaln¢ ho uznaji. V souladu s pravni Gpravou
provadi CIA akreditaci v rozsahu specifikovaném Zakladaci listinou a povéfenim MPO jako
¢innost organu vefejné moci (v intencich citovaného nafizeni), tedy prostfednictvim spravniho
fizeni nebo s vyuzitim vefejnopravni smlouvy o akreditaci.

Akreditaéni organy musi byt v souladu s poZadavky normy EN ISO/IEC 17011
Akreditaéni organy pifi vytvafeni, uplatiovani a wudrzovani, resp. zlepSovani svého
akredita¢niho systému musi vychazet z mezinrodni normy EN ISO/IEC 17011. CIA pii své
¢innosti postupuje podle Ceské verze této normy, kterd je pro vSechny akredita¢ni organy,
signatafe dohod o vzdjemném uznavani vysledkl akreditace v evropském i celosvétovém
meétitku zavaznou. Norma se vztahuje na akreditaci vSech typli organli posuzovani shody
a jasn¢ definuje pozici akreditace ve vztahu k posuzovani shody. Trvalé dodrZovani této
mezinarodni normy je zajiSténo prostiednictvim pravidelnych opakovanych
vzajemnych hodnoceni (evaluace ze strany EA).

CIA v ramci Ceské republiky vytvaii akreditaéni systém podle mezinarodnich pozadavki
a pravidel stanovenych EA s cilem udrzeni srovnatelné trovné tohoto systému se zemémi
Evropské unie (EU) a Evropského sdruzeni volného obchodu (EFTA). V Evropé pusobi
v oblasti akreditace kromé EA (European co-operation for Accreditation) téZ FALB (Forum
of Accreditation and Licensing Bodies), plsobici v oblasti programu EMAS na zakladé
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009. Celosvétové pak ILAC
(International Laboratory Accreditation Cooperation) aIAF (Internatinal Accreditation
Forum), v nichz jsou zastoupeny také akreditacni orgdny jednotlivych statt.

CIA jako plnopravny &len mezinarodnich organizaci, uzavira na zékladé pozitivniho vysledku
vzéjemného hodnoceni odborné zpiisobilosti (evaluace) mnohostranné dohody o vzdjemném
uznavani vysledkii ¢innosti akreditacnich orgdnid, a to na zdkladé harmonizace piistupu
jednotlivych signatdiit k postupim a predpisim akreditace (vzajemnd srovnatelnost
a akceptace).

CIA je za Ceskou republiku jedinym signataiem téchto mnohostrannych mezinarodnich

dohod v jejich pIném rozsahu v nasledujicich oblastech:

- MLA EA (Multilateral Agreement EA) — pro kalibrac¢ni, zkuSebni a zdravotnické
laboratofe, certifikacni organy certifikujici systémy managementu, produkty, osoby a pro
inspekéni organy a ovetovatele;

- MRA ILAC (Mutual Recognition Agreement ILAC) — pro kalibracni, zkuSebni,
a zdravotnické laboratofe a pro inspekéni orgéany;

- MLA IAF (Mutual Recognition Agreement IAF) — pro certifikani organy certifikujici
systémy managementu (QMS a EMS) a produkty.

Z Clenstvi v téchto mezinarodnich dohodach vyplyvaji zavazky, které CIA pribézng plni

a prosazuje v nich zajmy akredita¢niho systému, ktery v Ceské republice zabezpecuje.

CIA implementuje do akreditaéniho systému CR dokumenty obsahujici akreditaéni pravidla
pfijatd na Grovni téchto mezinarodnich organizaci.
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Zastupci CIA se jako vyskoleni posuzovatelé EA ticastni evaluaci narodnich akreditaénich
organt jinych statl a ziskané zkuSenosti vyuziva CIA ve prospéch akreditacniho systému,
ktery spravuje.

Pro zajisténi spravného fungovani, vyuzivani a uznavani jednotného akreditacniho systému
Ceské republiky uzavirda CIA dohody o spoluprici, a to jak s organy statni spravy (vcetné
ministerstev), tak i s nestatnimi institucemi a odbornymi sdruZenimi.

Vnitrostatni akreditaéni orgiany podléhaji vzajemnému hodnoceni organizovanému
organem uznanym podle ¢lanku 14 narizeni EP a Rady (ES) ¢. 765/2008.

Uznanym organem podle tohoto ¢lanku je EA, coZ je organizace uznanych vnitrostatnich
akreditac¢nich orgdnt evropského regionu.

CIA jako jediny v Ceské republice prokazal i v minulosti pfed skupinou auditort EA svou
zpisobilost k vykonavani ¢innosti narodniho akreditacniho orgéanu.

CIA poprvé Uspésné proSel evaluaci ze strany EA vroce 1998. Dlouhodobou funkénost
akredita¢niho systému spravovaného CIA potvrdily opakované evaluace EA v letech 2002,
2006-7 a 2011. Posledni re-evaluace probéhla v tinoru 2015. CIA se ve dnech 23. — 27.
unora 2015 aspésné podrobil opakovanému vzijemnému hodnoceni ze strany EA, které
bylo provedeno v souladu s ¢linkem 10 narizeni EP a Rady (ES) €. 765/2008. Tym
evaluatortt EA na zakladé nalezil z posouzeni, zda CIA plni pozadavky kladené na vnitrostatni
akredita¢ni organy, formuloval doporuéeni, aby CIA zistal signatafem multilateralni dohody
EA o vzijemném uznavani vysledkli akreditace, a to ve vSech oblastech akreditace
notifikovanych Evropské komisi.

Ptedchozi evaluace ze strany EA 1 evaluace, kterou CIA prosel v lofiském roce, potvrdily, ze
systém realizovany v Ceské republice je funk¢ni a jeho uroven je srovnatelna s ostatnimi
¢leny této mezinarodni organizace.

Kazdy vnitrostatni akreditacni organ pravidelné zverejiiuje informace o vysledcich,
kterych dosahl ve vzijemném hodnoceni, o ¢innostech posuzovani shody, pro které
provadi akreditaci, a o vS§ech jejich zménach.

Jak na webu CIA, tak na webu EA je dostupna informace, ze CIA je signatafem EA MLA
ovzijemném uznavani vysledkG  akreditace ve vSech oblastech akreditace
(http://www.european-accreditation.org/mla-and-bla-signatories).

Zvetejnéni vysledkd, kterych CIA dosahl ve vzdjemném hodnoceni, je realizovano i touto
informaci.
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