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Zmeénovy list 01/18 k MPA 00-01-18

Text MPA 00-01-18 Zakladni pravidla akreditacniho procesu se v souvislosti:

- se zavedenim CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovéani shody — Pozadavky na
akreditacni orgdny akreditujici organy posuzovani shody,

- se zohlednénim navrhu spolecné pracovni komise IAF/ILAC JWG A-series k revizi
definice zjisténi,

- s ukon¢enim piechodného obdobi pro pouziti CSN EN ISO/IEC 17025:2005 a TNI
Pokynu ISO 34 pro posuzovani vyrobcii referencnich materiala k 30. 9. 2018,

- saplika¢ni praxi

s uc¢innosti od 1. 1. 2019 méni takto:

V ¢éasti ,,Predmluva“ se na konci posledniho odstavce dopliiuje text:

»verze 1 tohoto MPA zejména zapracovanim textu MPA 00-06-12 Zjisténi z posuzovani a
jejich klasifikace upfesiiuje postup pro vyporadani neshod identifikovanych pii posuzovani v
ramci akreditacniho procesu a nové obsahuje Ptilohu 10 s popisem a klasifikaci zjisténi z
posuzovani. Dale také aktualizuje seznam citovanych dokumentti a bibliografie, upfesnuje

termin ,,akreditacni cyklus®“, postup pozastaveni akreditace na zadost subjektu, Pfilohu 4,
Ptilohu 3 a Ptilohu 8..

V éasti ,,2 Citované dokumenty*

se vypousti text:

»MPA 00-06-... Zjisténi z posuzovani a jejich klasifikace.

se za ,MPA 00-09-... Flexibilni rozsah akreditace* vklada text:
,MPA 30-03-... Politika CIA pro tcast ve zkouseni zptisobilosti®.

V ¢asti ,,3 Terminy, definice a pouzité zkratky“

se u terminu Akreditacni cyklus dopliiuje na konec definice tento text:

»---» pokud spravce schématu nestanovi jinak (napft. 4).*
se v abecednim poradi dopliiuje text:
,Naprava: opatfeni k odstranéni neshody.

Népravné opatfeni: opatfeni k odstranéni pfi¢iny neshody a zabranéni opakovanému
vyskytu.

se na konec definic dopliiuje text:
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»Zjisténi z posuzovani: vysledky hodnoceni shroméazdénych dikazi z posuzovani podle
kritérii posuzovani. Miize oznacovat shodu, neshodu nebo pftilezitost ke zlepSovani.*.

V &asti ,,4.1 Povéteni CIA“ se v posledni odrdice vypousti text:

,,CSN EN ISO/IEC 17025:2005 a TNI Pokynu ISO 34 (do 30. 9. 2018) anebo podle normy*.
V éasti ,,5 Dokumenty“ se v prvni vété nahrazuje slovo ,,zpiisobilost“ slovem:
,kompetence*.

V éasti ,,6.2 Naklady Fizeni* se v prvni vété odstavce 6.2.4 dopliiuje text:

,....spojenych s akreditaci, o ¢emZ musi subjekt informovat CIA piedem (nejlépe soudasné se
zaslanou zadosti), miize CIA rozhodnout...*.

V casti ,,7 Proces akreditace® se ve ctvrtém odstavci Preambule, ve druhé vété odstavce
7.4.6 a v odrdZce c) odstavce 7.6.1 nahrazuje slovo ,,zpiisobilost“ slovem:

,kompetence*.

V &asti ,,7.2 Zadost o udéleni akreditace® se na konci druhého odstavce v 7.2.1 vypousti
slova:

»--. 1 V podatelné CIA.«

V ¢éasti ,, 7.4 Priprava na posuzovani“ se v odstavci 7.4.9 za ,,provedenych analyz“ dopliiuji
slova:

,,...rozsahua ...

V éasti ,,7.5 Prezkoumani dokumenti a zaznami“ se v posledni vété titetiho odstavce a
prvni vété ctvrtého odstavce 7.5.2 vypousti slova:

,,na miste.“.
V éasti ,,7.5 Prezkoumani dokumenti a zaznamu* se text 7.5.3 méni ndasledovné:

,»Pokud SP v pribéhu pfezkoumani dokumentl a zdznami zjisti neshody, které by branily v
pokraCovani posuzovani, zaznamena tuto skutecnost do zapisu z tvodniho zasedani. Zaznamy
o zjisténych neshodach jsou ptilohou zapisu z tvodniho zasedani. Popis a klasifikace zjisténi
véetné& dalsiho postupu je uveden v PRILOZE 10 Zji§téni z posuzovani a jejich klasifikace..

V éasti ,,7.6 Posuzovani® se ve ti‘eti vété prvniho odstavce 7.6.1 a v prvni vété druhého
odstavce 7.6.2 vypousti slova:

,,na misté / na dalku.*.

V ¢asti ,,7.6 Posuzovani* se posledni véta tietiho odstavce 7.6.1 méni nasledovné:

,Popis a klasifikace zji§téni véetné daldiho postupu jsou uvedeny v PRILOZE 10 Zjisténi z
posuzovani a jejich klasifikace.*.
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V é&asti ,,7.6 Posuzovani* se druhda véta prvniho odstavce 7.6.2 méni nasledovné:

»dubjektu mohou byt piedlozeny vysledky posuzovani SP tykajici se také moznych
ptilezitosti zlepSovani (avSak vZzdy bez uvedeni moznych feSeni).”.

V ¢asti ,,7.6 Posuzovani* se v zavorce druhého odstavce 7.6.3 vypousti text:

oPolitika CIA pro Glast v narodnich a mezinarodnich aktivitich v oblasti zkoudeni
zpusobilosti.*.

V éasti ,,7.9 Akreditacni cyklus® se druhd véta ve druhém odstavci 7.9.1 méni ndasledovné:

,V prubéhu celého akreditaéniho cyklu jsou pii zohlednéni rizik tato pracovisté navstivena
nejméné dvakrat (v pfipad€ pfeshrani¢ni akreditace pti kazdé PDN) tak, aby byly pravidelné
posuzovany reprezentativni vzorky rozsahu akreditace.*.

V éasti ,,7.9 Akreditacni cyklus® se text piedposledniho odstavce 7.9.2.1 méni nasledovné:
,PDN se neprovad¢ji v pripadé, ze akreditovany subjekt pozadal o pozastaveni akreditace.*.

V éasti ,,7.11 Pozastaveni, zruSeni nebo omezeni akreditace* se prvni véta v prvnim
odstavci 7.11.1 méni nasledovné:

,Pokud CIA pfi dozoru zjisti, Ze subjekt nesplituje akreditaéni pozadavky, zejména nejsou-li
ve stanovené lhuté¢ piijata odpovidajici opatfeni k napravé neshody, rozhodne o pozastaveni
akreditace.®.

V casti ,,7.11 Pozastaveni, zruSeni nebo omezeni akreditace“ se v 7.11.1 za tieti odstavec
Ppresouvd posledni odstavec v tomto znéni:

,,O pozastaveni akreditace miiZze rozhodnout CIA také na Zadost subjektu (§ 16 odst. 7 pism.
e) zékona). Ke skonceni pozastaveni akreditace musi subjekt podat zadost o zruSeni
rozhodnuti o pozastaveni akreditace ve smyslu § 16 odst. 7 pism. g) zdkona. Na zaklad¢ této
7adosti CIA posoudi, zda subjekt spliiuje akreditaéni pozadavky a tedy zda lze zrusit
rozhodnuti o pozastaveni akreditace. Plnéni akreditacnich pozadavkl bude posouzeno v
rozsahu stanoveném v zavislosti na okolnostech konkrétniho pfipadu, zejména dobé a
divodech pozastaveni akreditace, programu posuzovani, piipadném poctu a naplni
nerealizovanych dozorti apod.*.

V casti ,,7.11 Pozastaveni, zruSeni nebo omezeni akreditace* se v odstavci 7.11.2 vypousti
odrdzka b), odrdzka c) se pirejmenovdavd na odrazku b).

casti . iejné upné i se v prvnim odstavci nahrazuji slova
| 4 ti ,,8.2 Verejné dostupné informace* dst, h 1
winternetové adrese* slovy:

,webovych strankach.®.

V ¢asti ,,9.3 Akreditacni znacka nebo kombinované znacky“ se v odstavci 9.3.2 méni text
nasledovne:

,Na zaklad¢ ud€len¢ akreditace a uzavieni sublicenéni smlouvy mize subjekt akreditovany
CIA pozédat o ptidéleni kombinované znacky ILAC MRA a CIA nebo IAF MLA a CIA v
oblastech, pro které je CIA signataiem piislusné dohody ILAC MRA / IAF MLA.“.
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V ¢asti ,,9.3 Akreditacni znacka nebo kombinované zna¢ky“ se v odrdaZce c) 9.3.3 méni
text za slovy ,,emisi sklenikovych plynit“ nasledovné:

»certifikacni organy certifikujici osoby a systémy managementu vcetné ovérovatelit EMAS, a
nejpozdéji od 31. fijna 2021 také certifikacni organy certifikujici produkty*.

V ¢asti ,,Bibliografie“ se doplituji dalSi dokumenty:

4[6] CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vieobecné pozadavky na kompetenci zkuiebnich a
kalibra¢nich laboratofi

[7] CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a
zpusobilost

[8] CSN EN ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody — Pozadavky pro &innost riiznych
typl organti provadéjicich inspekci

[9] CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody — Pozadavky na organy
poskytujici sluzby auditii a certifikace systémli managementu

[10] CSN EN ISO/IEC 17024:2013 Posuzovani shody — Vieobecné pozadavky na organy
pro certifikaci osob

[11] CSN EN ISO/IEC 17065:2013 Posuzovani shody — Pozadavky na organy certifikujici
produkty, procesy a sluzby

[12] CSN EN ISO 14065:2013 Sklenikové plyny — Pozadavky na organy validujici nebo
ovéiuyjici sklenikové plyny pro pouziti v akreditaci nebo jinych formach uznavani

[13] CSN EN ISO/IEC 17043:2010 Posuzovani shody — V§eobecné pozadavky na zkouseni
zpusobilosti

[14] CSN EN ISO 17034:2017 Posuzovani shody — Vieobecné pozadavky na kompetenci
vyrobct referen¢nich materiala®.

V éasti ,,PFechodna a zavérecna ustanoveni® se text méni takto:

»lento MPA nabyva G¢innosti dnem 1. 1. 2019. Akce zahéjené pied nabytim t¢innosti tohoto
MPA se dokon¢i podle MPA 00-01-18, piipadné také za vyuziti MPA 00-06-12.

Ke dni 1. 7. 2019 se zrusuje piedchozi verze MPA 00-01-18 z 30. 4. 2018 a MPA 00-06-12 z
1.1.2012.%

V priloze ,, Priloha 3 Soubézna akreditace” se v tabulce pod posledni iradek dopliiuje novy
Fadek tohoto znéni:

»LL —PZZ CSN EN ISO/IEC 17025 — CSN EN ISO/IEC 17043,

V piiloze ,,Piiloha 4 Specifikace dokumentace ukladané v CIA“ se vypousti odritka f) a
nasledujici odrazky se oznaci pismenem predchdazejicim.

V p¥iloze ,,Priloha 4 Specifikace dokumentace ukladané v CIA“ se v odrdice h) vypousti
slova:

,,Flexibilni rozsah akreditace®.

V priloze ,,Ptiloha 8 Parametry pro posouzeni piiméienosti zptisobu ¢innosti subjektu

posuzovani shody* se v odrdZce ovérovatelé vykazit emisi sklenikovych plynit v zdvorce
upravuje oznaceni normy takto:
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,,podle CSN EN ISO 14065¢.

V priloze ,,Ptiloha 8 Parametry pro posouzeni piriméienosti zptisobu ¢innosti subjektu
posuzovani shody“ se v odradZce vyrobci referencnich materialii vypousti pododrazky a) aZ
e) véetné ndsledné uvozujici véty a ze zdavorky se vypousti text:

,,CSN EN ISO/IEC 17025 a TNI Pokynu ISO 34, nebo jen®.

Vklddd se novd piiloha ,PRILOHA 10 Zji$téni z posuzovani a jejich klasifikace“ v tomto
znéni:

»Klasifikaci zjisténi provadi skupina posuzovateli na zékladé¢ objektivni analyzy udaji
a informaci obsazenych v Zadosti subjektu a ziskanych v pribéhu posuzovani. Pti klasifikaci
jsou zohlednény zdroje zjisténi a podminky, za nichz se vyskytly, jejich vliv na kompetence
subjektu, kvalitu ¢innosti nebo spravnost vysledkd subjektu. RovnéZz jsou zohlednény
poznatky a vysledky piedchéazejicich posuzovani.

Jako podklady (kritéria posuzovani) pro klasifikaci zjisténi slouzi pfislusSné normy /
normativni dokumenty a dalsi ptedpisy, které stanovuji akreditacni pozadavky, a subsidiarné
téz navody a metodické pokyny mezinarodni akreditacni infrastruktury k naplnéni urcitych
kritérii norem vyuzivanych k akreditaci v jednotlivych oblastech akreditace, dokumentace
systému managementu subjektu a dalSi souvisejici dokumenty, s nimiZ jsou porovnavany
dikazy ziskané v pribéhu posuzovani (napt. pii rozhovorech, witness auditech apod.).

Zjisténi z posuzovani jsou klasifikovana takto:

a) Shoda

Zjisténi, které indikuje prokazani splnéni pozadavku subjektem.

b) Neshoda

Zjisténi, kter¢ indikuje nesplnéni nebo neprokazani splnéni pozadavku subjektem.

Pokud jsou zjiStény neshody, vedouci posuzovatel stanovi subjektu lhity pro zjednani
napravy nebo zavedeni napravného opatieni. Lhita pro zjednani napravy nebo zavedeni
napravného opatieni je stanovovana s ohledem na zavaznost identifikované neshody, a to v
rozmezi 10 az 30 dnt.

Subjekt musi vedoucimu posuzovateli predlozit analyzu rozsahu a pfi¢in neshod (napf.
analyzu kotfenovych pficin) a ve stanovené lhité pisemné informovat o konkrétnich pfijatych
nebo planovanych opatienich k odstranéni neshod (v€etné terminu jejich realizace).

Vedouci posuzovatel po pfezkoumani reakci subjektu piijatych k odstranéni neshod stanovi,
zda lze opatieni povazovat za dostatecnd a odpovidajici. V ptipad¢, Ze je opatieni subjektu
shledano nedostacujicim, vyzada si dalsi dopliujici informace. Kromé toho si miize vyzadat
dikazy o u¢inném zavedeni pfijatych opatieni nebo dat podnét k provedeni MDA k ovéteni
ucinného zavedeni napravnych opatieni.

Pfed udélenim akreditace (prvotni posouzeni) musi byt vSechny neshody odstranény

nejpozdéji do ukonceni posuzovani. Nepiijme-li subjekt dostatecnd a odpovidajici opatieni k
napraveé, CIA zamitne zadost o udéleni akreditace v celém nebo Castecném rozsahu. Subjekt
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muze svou zadost vzit zpét kdykoliv v pribéhu fizeni (CIA fizeni obratem zastavi) nebo zuzit
jeji rozsah — rozsah pozadované akreditace (po pfezkoumani je upraven rozsah posuzovani a
fizeni pokracuje).

U Zadatelt o prodlouZeni platnosti udélené akreditace (opakované posouzeni), pii naslednych
fizenich a dozorovych navstévach musi byt zjednana naprava nebo stanoveno napravné
opatfeni v€etné harmonogramu jeho zavedeni nejpozdéji do 30 dnli od vystaveni neshody.
Nepfijme-li subjekt ve stanovené lhité dostate¢na a odpovidajici opatfeni k napravé, CIA
zamitne zadost o prodlouzeni platnosti udélené akreditace v celém nebo ¢astecném rozsahu
piipadné pozastavi akreditaci. I v téchto fizenich je subjekt opravnén vzit svou zadost zpét
nebo zuzit jeji rozsah.

Pokud subjekt, jemuz byla z vySe uvedenych divodii pozastavena akreditace, ve stanovené
lhit€¢ nezjedna napravu, resp. nezavede napravné opatieni, akreditatni organ rozhodne o
omezeni rozsahu akreditace nebo o jejim zrusSeni.

c) Prilezitost ke zlepSovani
Zjisténi, které identifikuje doporuCeni ke zvySeni kompetenci subjektu, vykonnosti

poskytované Cinnosti posuzovani shody ¢i systému managementu, neuvadi vSak konkrétni
feSeni..

Ing. JiriRuzicka, MBA, Ph.D., v.r.
) reditel
Ceského institutu pro akreditaci, o. p. s.
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