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Informace 

Českého institutu pro akreditaci, o.p.s.
Přeshraniční akreditace v přechodném období
1. Úvod

Dne 9. července 2008 bylo schváleno Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 765/2008, kterým se stanoví požadavky na akreditaci a dozor nad trhem týkající se uvádění výrobků na trh a kterým se zrušuje nařízení (EHS) č. 339/93 (platnost od 2.9.2008). Účinnost nařízení je stanovena na 1. ledna 2010. V nařízení jsou definovány mimo jiného i požadavky na realizaci akreditace u jiných než vnitrostátních akreditačních orgánů (přeshraniční akreditace).

2. Dikce článků nařízení k přeshraniční akreditaci
Uváděné znění částí nařízení týkající se provádění přeshraniční akreditace (doslovné znění článků nařízení včetně provázanosti jednotlivých ustanovení k přeshraniční akreditaci):

Článek 6 (Zásada nekonkurování)

2.  Vnitrostátní akreditační orgány nepředstavují konkurenci pro ostatní vnitrostátní akreditační orgány.

3.  Vnitrostátní akreditační orgány jsou však oprávněny k provozování přeshraniční činnosti a na   území jiného členského státu, a to na žádost subjektu posuzování shody za podmínek stanovených v čl. 7 odst. 1, nebo pokud jsou o to požádány vnitrostátním akreditačním orgánem podle čl. 7 odst. 3 ve spolupráci s vnitrostátním akreditačním orgánem tohoto členského státu.

Článek 7 (Přeshraniční akreditace)

1.  Pokud subjekt posuzování shody žádá o akreditaci, činí tak u vnitrostátního akreditačního orgánu členského státu, v němž je usazen, nebo u vnitrostátního akreditačního orgánu, který uvedený členský stát požádal o pomoc podle čl. 4 odst. 2. Subjekt posuzování shody však může požádat o akreditaci ze strany jiného vnitrostátního akreditačního orgánu, než jsou akreditační orgány uvedené v prvním pododstavci:

a) pokud se členský stát, v němž je usazen, rozhodl nezřizovat vnitrostátní akreditační orgán a nepožádal o pomoc vnitrostátní akreditační orgán jiného členského státu podle čl. 4 odst. 2;

b) pokud vnitrostátní akreditační orgány uvedené v prvním pododstavci neprovádějí akreditaci v souvislosti s činnostmi posuzování shody, pro které se o akreditaci žádá, nebo

c) pokud se vnitrostátní akreditační orgány uvedené v prvním pododstavci úspěšně nepodrobily vzájemnému hodnocení podle článku 10 v souvislosti s činnostmi posuzování shody, pro které se o akreditaci žádá.

3.  Vnitrostátní akreditační orgán může požádat jiný vnitrostátní akreditační orgán, aby prováděl část činnosti posuzování. V takovém případě osvědčení o akreditaci vydává žádající akreditační orgán.

Článek 4 (Obecné zásady)

2.  Pokud se členský domnívá, že mít vnitrostátní akreditační orgán nebo poskytovat některé akreditační služby není hospodářsky smysluplné nebo udržitelné, obrátí se, pokud možno, o pomoc na vnitrostátní akreditační orgán jiného členského státu.

Článek 39 (přechodná ustanovení)

Osvědčení o akreditaci vydaná před 1. lednem 2010 mohou zůstat platná až do dne uplynutí doby své platnosti, avšak ne déle než do 31. prosince 2014. Toto nařízení se však použije v případě jejich prodloužení nebo obnovení. 
3. Současná předpisová základna pro provádění přeshraniční akreditace 
a) Evropa

Pro provádění přeshraniční akreditace platí následující dokumenty:

· International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) - ILAC G 21:2002 Cross Frontier Accreditation.

· International Accreditation Forum (IAF) - IAF GD 3:2003 Guidance on Cross Frontier Accreditation.

· Politika EA pro provádění přeshraniční spolupráce členů EA-2/13.

Ve výše uvedených dokumentech mezinárodních organizací zabývajících se akreditací je přesně popsán postup, kdy může národní akreditační orgán přijmout žádost orgánu posuzujícího shodu, který má sídlo na území jiného státu, a jak musí informovat místní národní akreditační orgán.

b) Česká republika

Politika ČIA pro provádění přeshraniční akreditace je plně v souladu s politikou EA v této oblasti a vychází z výše uvedených dokumentů.
ČIA jako Národní akreditační orgán České republiky (ve smyslu terminologie nařízení „vnitrostátní akreditační orgán“) má zpracované postupy jednoznačně stanovující, že v případě posuzování žadatele se sídlem na území jiného státu musí ČIA před zaregistrováním takové žádosti prokazatelně provést následující činnosti: 
- dotázat se žadatele o akreditaci, zda si je vědom existence národního akreditačního orgánu (signatáře MLA) na území, kde působí a doporučit mu, aby využil (pokud je to možné) především jeho služeb; 

- zdůraznit rovnocennost národní akreditace prokázané prostřednictvím EA MLA s akreditací ČIA; 

- zjistit důvody, které žadatele o akreditaci vedou k podání žádosti o akreditaci u ČIA: 

· preference žadatele o akreditaci z komerčních nebo jiných obchodních důvodech,

· zákazníci žadatele o akreditaci požadují specifickou akreditaci a nelze je přesvědčit, aby přijali její ekvivalent,

· žadatel o akreditaci je součástí řetězce s jediným vlastníkem, který chce, aby všechny jeho části získaly akreditaci od stejného akreditačního orgánu,

· legislativní požadavky v určité zemi vyžadují akreditaci od specifikovaného akreditačního orgánu. 

- jestliže místní akreditační orgán není signatářem pro konkrétní předmět MLA, nabídne ČIA tomuto akreditačnímu orgánu spolupráci při posuzování (např. využití místních lidských zdrojů, provádění společného posuzování, umožnění účasti pracovníkům místního akreditačního orgánu jako pozorovatelů, atd.); 

- vzít v úvahu veškeré okolnosti, které mají vliv na stanovení náročnosti posuzování (lidské zdroje, finanční, náklady, …) a současně informovat místní akreditační orgán o důvodech, proč subjekt nemohl využít k posuzování místní akreditační orgán a získat od něho relevantní informace nezbytné pro posuzování;

- v případě souhlasu žadatele o akreditaci navrhnout místnímu národnímu akreditačnímu orgánu zařazení jeho zástupců do týmu posuzovatelů včetně využití místních odborníků (právní, technická či jiná oblast);

- další požadavky při vlastním posuzování jsou definovány v interních dokumentech vycházejících z dokumentů mezinárodních organizací zabývajících se akreditací.

4. Současný stav přeshraniční akreditace v České republice
Z předcházejícího je patrné, že pro ČIA a následně pro ČR vyplývají následující možnosti:

a) osvědčení o akreditaci vydané ČIA pro subjekty se sídlem na území jiného státu,

b) osvědčení o akreditaci vydané zahraničními akreditačními orgány pro subjekty se sídlem na území ČR,

c) účast ČIA na posuzování české pobočky (tzv. critical location) subjektu, který má sídlo na území jiného státu a je akreditován zahraničním akreditačním orgánem,

d) akreditace ČIA subjektu se sídlem na území jiného státu, kde akreditační orgán není zřízen nebo neprovádí akreditace v dané oblasti nebo není pro danou oblast signatářem MLA.

ad a)

Aktivity ČIA byly vždy směřovány pouze na území Slovenska, kde je dnes akreditováno 10 subjektů a u 4 probíhají první akreditace.

ad b)

Na základě jednání se SNAS (Slovenská národná akreditačná služba) bylo dojednáno, že oba akreditační orgány si vymění seznamy akreditovaných subjektů na území druhého státu a bude dohodnut společný postup předávání akreditovaných subjektů (viz jednání ze září 2008).

O českých subjektech akreditovaných jiným akreditačním orgánem než SNAS nemá ČIA podrobné informace. 

5. Možnosti vyplývající z aplikace dikce nařízení
Jak vyplývá z termínu uvedeného v kapitole 2 tohoto dokumentu, musí osvědčení o akreditaci vydaná akreditačními orgány se sídlem na jiném území než má sídlo akreditovaný subjekt přestat platit nejpozději do dne 31.12.2014. Pochopitelně bez výjimek stanovených v jiných ustanoveních nařízení.

K naplnění výše uvedeného termínu mohou nastat následující možnosti:

· akreditovaný subjekt zahraničním akreditačním orgánem bude ochoten přejít k národnímu akreditačnímu orgánu na území svého státu během realizace pravidelných dozorových návštěv realizovaných po dobu platnosti osvědčení o akreditaci počínaje pravidelnou dozorovou návštěvou v roce 2009, kterou bude provádět národní akreditační orgán,

· akreditovaný subjekt zahraničním akreditačním orgánem bude ochoten přejít k národnímu akreditačnímu orgánu na území svého státu během realizace pravidelných dozorových návštěv realizovaných po dobu platnosti osvědčení o akreditaci počínaje pravidelnou dozorovou návštěvou v roce 2009, kterou bude provádět zahraniční akreditační orgán (resp. společné posuzování),

· akreditovaný subjekt zahraničním akreditačním orgánem bude chtít vlastnit osvědčení o akreditaci do konce termínu platnosti osvědčení o akreditaci a bude souhlasit s tím, že posuzování pro zahraniční akreditační orgán bude realizovat národní akreditační orgán,

· akreditovaný subjekt zahraničním akreditačním orgánem bude chtít vlastnit osvědčení o akreditaci do konce termínu platnosti osvědčení o akreditaci a nebude souhlasit s tím, že posuzování pro zahraniční akreditační orgán bude realizovat národní akreditační orgán (resp. společné posuzování),

· akreditovaný subjekt zahraničním akreditačním orgánem podá v roce 2009 žádost o opakovanou akreditaci u zahraničního akreditačního orgánu,

· konečný termín přijímání žádostí o akreditaci ČIA od subjektů se sídlem na území jiného státu při akceptování pravidel stanovených nařízením je 30.6.2009 (datum podání žádosti). 

V Praze dne 24. listopadu 2008

Zpracoval:
Ing. Milan Badal, náměstek ředitele
