Ustav pro statni kontrolu veterinarnich

biopreparatu a léciv Praha, 21. 11. 2023
Hudcova 232/56a, Medlanky gislo jednaci: 008655/23/CIA
621 00 Brno spisova znacéka: 1219 SR ZL PDZZ 041023

Rozhodnuti o nakladech fizeni

stanovenych zalohové

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s., ICO 25677675, sidlem Ol$anska 54/3, 130 00 Praha 3 (dale
jen ,akreditaéni organ“), vécné pfislusny na zakladé povéfeni vydaného Ministerstvem primysiu
a obchodu podle § 15 odst. 1 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdé&jsich predpisu (dale jen ,zakon ¢. 22/1997
Sh.“) a § 16 téhoz zakona, rozhodl podle § 16 odst. 4 a 6 zakona €. 22/1997 Sb. ve spojeni s § 79
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni iad, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,spravni fad“),
o nakladech fizeni spojenych s akreditaci subjektu posuzovani shody Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a légiv, ICO 00019453, sidlem Hudcova 232/56a, Medlanky,
621 00 Brno (dale jen ,subjekt”),

takto:

Subjekt je povinen uhradit akreditaénimu organu zalohu na pfedpokladané naklady spojené
s akreditaci, které akreditaénimu organu vzniknou ve spoleéném fizeni zahrnujicim fFizeni
ve véci nasledného provéreni, zda subjekt ve vztahu k jeho objektu €. 1219, Zkus$ebni
laboratof, provozovanému na adrese Hudcova 232/56a, Medlanky, 621 00 Brno, plni
akreditacni poZadavky, na jejichz zakladé mu byla akreditace udélena (tzv. dozor) spojené
s fizenim o Zadosti subjektu o rozsifeni rozsahu udélené akreditace ve vztahu k témuz objektu,
ve vysi 66 816,00 K& (slovy Sedesat Sest tisic osm set éestnéct korun &eskych).
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Odtvodnéni:

Dle § 16 odst. 6 zakona ¢. 22/1997 Sb. akreditaéni organ provéiuje nasledné u subjektu
posuzovani shody, na jeho naklady, pinéni akreditaénich pozadavk(. Pokud :akreditaéni organ
zZjisti, Zze subjekt posuzovani shody nesplfiuje akreditaéni poZzadavky, na jejichz zakladé mu byla
udélena akreditace, rozhodne o pozastaveni akreditace a stanovi Ihitu pro zjednani napravy.
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V souladu s povinnosti stanovenou citovanym ustanovenim akreditaéni organ doruéenim
oznameni o zahajeni fizeni o dozoru &. j. 008654/23/CIA dne 21. 11. 2023 zahé4jil fizeni z moci
Ufedni za Gcelem nasledného provéreni pinéni akreditaénich pozadavk( subjektem (tzv. dozor)
ve vztahu k jeho objektu ¢&. 1219, ZkuSebni laboratof, provozovanému na adrese
Hudcova 232/56a, Medlanky, 621 00 Brno, pro ktery byla subjektu udélena akreditace dokladana
osvédéenim o akreditaci €. 447/2022 ze dne 14. 9. 2022.

Dne 4. 10. 2023 obdrzel akreditaéni organ zadost subjektu o rozsifeni rozsahu udélené akreditace
dle § 16 odst. 7 zakona €. 22/1997 Sb. ve vztahu k témuz objektu, ¢&imz bylo v této véci zahajeno
fizeni. S ohledem na souvislost predmétu obou spravnich fizeni, ktera se tykaji téze akreditace,
akreditaéni organ postupem dle § 140 odst. 1 spravniho fadu tato fizeni spojil do spoleéného
fizeni; usneseni o spojeni fizeni bylo v souladu s § 140 odst. 4 spravniho fadu poznamenano
do spisu.

Podle § 16 odst. 4 zakona &. 22/1997 Sb. je subjekt povinen akreditaénimu organu uhradit
skutecné vynaloZzené naklady spojené s akreditaci (dale jen ,naklady“), a to i zalohové.
K vylouéeni pochybnosti stanovi § 16 odst. 6 téhoz zakona, Ze nasledné provéfovani plnéni
akreditaénich pozadavk( provadi akreditaéni organ u subjektu na jeho naklady. V souladu
s oznacenymi ustanovenimi akreditani organ rozhodl o povinnosti subjektu uhradit akreditaénimu
organu zalohu na naklady spojené s akreditaci, které akreditaéni organ v souvislosti se spoleénym
fizenim o dozoru a zadosti subjektu vynalozi, v souladu s § 79 spravniho Fadu tak, jak je uvedeno
ve vyrokové &asti tohoto rozhodnuti.

Pri stanoveni vySe zalohy vychazel akreditaéni organ z pfedpokladaného rozsahu posuzovani
v souladu s MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akreditaéniho procesu s vyuZitim metodického pokynu
pro akreditaci (MPA) k aplikaci pfislusné normy, jakoz téz dokumentl 10_09-P002 Stanoveni
naklad( procesu akreditace a 10_09-P001 Cenik sluzeb CIA, v platném znéni. Véechny oznagené
dokumenty jsou zverejnény na webovych strankach akreditaéniho organu http://www.cai.cz/
v sekci Dokumenty ke stazeni.

Predpokladanad doba nezbytna na posouzeni akreditaénich pozadavkl ve spoleéném fizeni
o dozoru a Zadosti ¢ini 58,00 hodin. S ohledem na tuto skuteénost akreditaéni organ prfedpoklada
vynaloZeni nakladl spojenych s posouzenim plnéni akreditaénich poZzadavk( subjektem ve vysi
83 520,00 K¢ (slovy osmdesat ffi tisice pét set dvacet korun €eskych), jakoz téz vynaloZeni
dalSich nakladi na piezkoumani Zzadosti subjektu, pfezkoumani podani (oznameni zmén,
oznameni pfipravenosti k realizaci witness-auditu apod.), rozhodovani ve véci akreditace
a hotovych vydaji ve skute¢né vynalozené vysi.

Ze zélohy uhrazené subjektem budou v prabéhu Fizeni hrazeny naklady skute¢né vynaloZené
akreditacnim organem v jednotlivych jeho etapach. Béhem fizeni se subjekt muze informovat
u vedouciho posuzovatele o néakladech vynakladanych & vynaloZenych na jeho provedeni.
V pribéhu fizeni maze akreditaéni organ (zejména ke konci kalendainiho roku) vydat rozhodnuti
o dil¢éim vyuétovani skutecné vynalozenych nakladl spojenych s akreditaci za dosud provedené
ukony.

Poté, co budou provedeny veskeré ukony potiebné pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyda akreditaéni organ rozhodnuti o nakladech fizeni, ve kterém bude provedeno vyuétovani
zélohy a skuteéné vynalozenych nakladu spojenych s akreditaci.

11_01-P651b-20231001 Stranka 2z 3



A\

Pouéeni: Proti tomuto rozhodnuti se Ize odvolat ve Ihité 15 dnd, po€inajici dnem nasledujicim

po jeho doruéeni.

Odvolani

se podava ke statutarnimu organu akreditaéniho organu

prostfednictvim akreditaéniho organu. Odvolani nema odkladny uginek.
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