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1 Rozsah pouziti

1.1

V.

Tento dokument popisuje

Pozadavky, které musi splnit vlastnik schématu (SO) (bod 3).

Zavazny postup a kritéria, jez musi pouZzivat akreditacni organy, které jsou ¢leny EA (ddle jen NAB
- vnitrostatni akreditacni organy), pfi hodnocenf definovaného schématu posuzovani shody (CAS)
(bod 4.1). Tim bude splnéna podminka normy ISO/IEC 17011:2017, kterd v ¢lanku 4.6 uklada
pozadavek mit postupy pro stanoveni vhodnosti schémat posuzovani shody a norem pro Ucely
akreditace.

Proces stanoveny EA, ktery zajistuje spole¢ny pfistup k CAS pouzivanych v rlznych ¢lenskych
zemich EA (bod 4.2).

Hodnoceni CAS vlastnénych Evropskou komisf (bod 4.3).

1.2 Obecna ustanoveni pro pouziti:

a)

PouZiti tohoto dokumentu je pro NAB povinné pro CAS v dobrovolné (tj. v neregulované) oblasti.
Postupy a kritéria popsané v tomto dokumentu mohou byt pouZity pro hodnocenf zavaznych CAS
v regulované oblasti.

Je nutno si uvédomit, Ze pro regulovand schémata nadale plati, Ze musf odpovidat ¢innostem
posuzovani shody uvedenym jako Urover 2 v dokumentu EA-1/06; musi pouZivat normy uvedené
na urovni 3 v dokumentu EA-1/06 a nesmi vynechat zadny pozadavek zvolené normy.

Tento dokument byl navrzen specidlné pro CAS, kdy identifikovatelny SO ma smluvni ujednani s
organy posuzovani shody (CAB) plsobicimi v ramci CAS.

Tento dokument ma v zésadé slouzit jako nastroj pro zajisténi harmonizované odpovédi ze strany
NAB v pfipadé Zadosti SO nebo CAB o stanoveni nejvhodnéjsi normy pro akreditaci CAB, které
chtéji provozovat svou ¢innost v konkrétnfm CAS.

V jinych situacich (napf. pokud SO nemd smluvni ujednani se CAB), nejsou nékteré pozadavky
aplikovatelné. V téchto pfipadech je rozhodnutf o aplikovatelnosti téchto pozadavkd na NAB.
Pokud CAS spada do dil¢iho rozsahu IAF MLA nebo ILAC MRA (a SO je signatafem MoU), bude CAS
automaticky uznano ze strany EA v souladu s IAF MLA/ILAC MRA podle principu multilaterdiniho
uzndvani a EA je nebude hodnotit. CAS uznané ze strany IAF/ILAC bude monitorovano
organizacemi IAF/ILAC a nebude zahrnuto do seznamu schémat hodnocenych EA.

Jestlize SO predlozf organizacim IAF/ILAC urcité CAS, které je hodnoceno organizaci EA, a organizace
IAF/ILAC ndsledné toto schéma pfijmou, ukonci EA (zastoupena pfislusnym akreditacnim orgadnem -
hAB) monitorovani CAS a dané CAS bude odstranéno ze seznamu schémat hodnocenych EA.

2 Definice a vybér terminologie

2.1

Schéma posuzovani shody (CAS): Pro tcely tohoto dokumentu se terminem schéma

posuzovani shody, podle definice v ISO/IEC 17000, rozumi dokumentovany a vefejné dostupny soubor
pozadavkd, které stanovi nasledujict:

predmét posuzovani shody, napf. produkt, proces, sluzba, systém, osoba;
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e pozadavky podle kterych se shoda posuzuje;

e mechanismus, podle kterého je shoda stanovena, napt. zkouseni, inspekce, ovéfen, validace nebo
auditovani a vdechny dalsf podplrné ¢innosti pro zajistenf shody;

e viechny pozadavky kladené ze strany SO na CAB a jakékoli konkrétni pouziti &i vyklady téchto
pozadavkd, pokud pfipadaji v Uvahu;

e vsechna konkrétnf pouZitl nebo vyklady ISO/IEC 17011, pokud pfipadaji v Gvahu.

V tomto dokumentu se mezindrodnim CAS rozumi schéma, které pouzivaji CAB se sidlem ve vice nez

jedné clenské zemi EA a které vyzaduje akreditaci vice nez jednim NAB. Je nutné poznamenat, ze

mezinarodni CAS nezavisi na mistech, kde je pfedmét posuzovani shody vyuzivan.

Tento dokument se nevztahuje na CAS, které bylo vytvofeno pouze jednim CAB, ktery je také jako jediny

pouziva. Nicméne tento CAB mUze Cerpat z Prilohy 2 pokyny pro validaci CAS.

Pokud jsou viechny poZadavky kladené na CAS dokumentovany v jediné normé (definice ISO/IEC

Navod 2) zvefejnéné normalizacnim orgdnem na mezindrodnf, regiondinf nebo vnitrostatni trovni, pak

se na takové CAS nepouZije hodnoceni podle tohoto dokumentu.

2.2 Vlastnik schématu (SO): Viastnikem schématu je organizace zodpovédnd za tvorbu a
udrzbu konkrétniho CAS. NiZe jsou uvedeny piiklady SO:

e normaliza¢ni organy?;

o C(CAB;

e organizace, které vyuzivajf sluzby poskytované CAB;

e organizace, které kupujf ¢i prodévaji produkty, které jsou predmétem cinnostf posuzovani shody;

e vyrobci nebo jejich sdruzent, kteff vytvorfili své viastni CAS.

NAB nemohou byt SO.

2.3 Uznéani orgadnl posuzujicich shodu ze strany vlastnika schématu:
Uznani SO znamen3, Ze SO pfijima osvédceni a zpravy vydané CAB za Ucelem potvrzenf toho, ze
vysledky zkouseni nebo kalibrace, produkt, proces, sluzba, systém nebo osoba pIni pozadavky jeho CAS.
Viysledkem je, ze CAB mohou vykonavat ¢innosti posuzovani shody, na které se vztahuje CAS, a mohou
mit prdvo pouzivat znacku SO.

2.4 Specifické pozadavky schématu kladené na NAB: Dodate¢né pozadavky dopliiujict
jakékoliv pozadavky ISO/IEC 17011 pro dané CAS stanovené jeho vlastnikem schématu. Dodate¢né
pozadavky jsou definovany jako pozadavky, které budou od NAB vyZzadovat dodatecny vykon z hlediska
zdrojC, konkrétnich postupl, Casu strdveného posuzovanim, podavani zprdv, skoleni a odborné
zpusobilosti posuzovateld, vedeni zaznamd, sbéru dat, poplatkd atd.

2.5 Domadci akredita¢ni organ (hAB): NAB, ktery vede hodnoceni mezindrodntho CAS
vyuzivaného ve vice nez jedné ¢lenské zemi EA. Dany hAB obvykle, ale ne nezbytné nutné, bude NAB

ze zemé, kde se nachazf sidlo SO. Pokud ma byt CAS vyuzivano v nékolika zemich, pak hAB musi byt
signatadfem dohody EA MLA o akredita¢nich ¢innostech v oblasti aplikace daného CASZ.

! Nezahrnuje pfipady, kdy je schéma zcela definovano v norméach a dloha normaliza¢niho organu je omezena na tvorbu normy.
2 Odkazy na EA MLA a signatate EA MLA rovné plati pro bilateralni dohody EA a jejich signatae.
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2.6 Akceptace CAS (clenem EA): Potvrzenf vydané NAB o vhodnosti normy, kterd mé byt
pouzita pfi akreditaci CAB pouzivajicich CAS a splnéni pozadavkd uvedenych v bodu 3 a v bodu 4.1
tohoto dokumentu.

2.7 Akceptace mezinarodniho schématu posuzovani shody (ze strany EA):
Potvrzeni uspokojivého hodnoceni CAS ze strany hAB a publikace na intranetu EA.

Pozndmka: Akceptace daného CAS ze strany EA neznamend hodnocenf jeho trznf hodnoty nebo
uzite¢nosti technickych pozadavkd CAS.

3 Zavazné pozadavky pro vlastniky schémat a schémata posuzovani shody

3.1 Pozadavky kladené na SO

NAB spolupracuje s SO za nasledujicich podminek:

3.1.1 SO musi byt pravnim subjektem nebo definovanou soucésti pravniho subjektu, ktery nese
pravni odpovédnost za sva jednani.

3.1.2 SO mé pravomoc vytvofit a ménit pozadavky CAS.

3.1.3 SO maé mandat ke spolupréci s NAB nebo hAB. SO musi mit mechanismus pro zajisténi zpétné
vazby od NAB nebo hAB tykajici se pouziti CAS.

Pozndmka: Pokud z néjakého dlvodu fadny hAB jiz neni ochoten pUsobit jako hAB (napf. jiz nema
7adné akreditované CAB), sdéli hAB tuto skute¢nost vlastnikovi schématu. Poté bude na
zodpovédnosti SO, aby pozadal jiny NAB o prevzeti role hAB.

3.1.4 SO musi byt schopny prokazat, Ze na trhu existuje potfeba daného CAS. To mUze zahrnovat
prokazani pfidané hodnoty, zapojeni zainteresovanych stran, viddni iniciativy nebo pozadavky
reguldtora. SO musi byt schopen poskytnout dlkazy o potfebé daného CAS na trhu ze strany
relevantnich zainteresovanych stran.

Pozndmka: EA uznava, Zze pocet a povaha téchto ,relevantnich zainteresovanych stran” se maze lisit
pro rtznd CAS. Pfi prokazovani potfeby na trhu ma zvldstni vyznam a daleZitost nézor
zainteresovanych stran zastupujicich koncové uzivatele CAS (napf. spotiebitele nebo pramysl).

3.1.5 SO se musi zavazat, ze bude akceptovat vysledky CAB akreditovanych jakymkoliv signatafem
EA MLA (pro relevantni rozsah), které spliiuji pozadavky stanovené v CAS.

3.1.6 SO musi dolozit, ze CAS bylo validovano. Tato validace musi byt dokumentovana a musf
obsahovat:

e popis Ucelu CAS;

e popis pozadavkd CAS;

e analyzu vhodnosti stanovenych poZadavkd pro spinéni definovaného ucelu CAS;
e popis metod, které maji byt pouzity pro stanoveni spInéni pozadavkd;

e v piipadé schématu zaloZzeného na normé ISO/IEC 17065, a jak je uvedeno v jejim ¢lanku 6.2,
identifikaci aplikovatelnych pozadavkd relevantnich mezindrodnich norem. TotéZ plati pro schéma
zalozené na norme ISO/IEC 17020, v pfipadé odkazu na zkousen;

e analyzu vhodnosti popsanych metod, které maji byt pouZity pro stanoveni spinénf pozadavky;
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e rozhodnutl o typu cinnosti posuzovani shody, kterd ma byt vyuzivdana (vCetné uvedeni
aplikovatelné normy pro posuzovanf shody);

e analyzu vhodnosti vybrané ¢innosti posuzovani shody.

Poznamka: validace nemusi byt vyzadovana v pfipadé hodnocenf stavajiciho (starého) CAS, které bylo
vyuzivano pro Ucely akreditovaného posuzovani shody — viz nize 4.2.2b Hodnoceni CAS pouzivaného
pred 21. kvétnem 2015.

3.1.7 SO musi omezit pouzivani CAS pro akreditované CAB, s nimiz uzaviel dohodu. Tato dohoda
musf pfinejmensim zarucit, Ze CAB budou pouZivat CAS bez jakychkoli zmén, omezeni a dodatkd.
Dohoda pro pfechod z neakreditovaného posuzovani shody ma popisovat, jak tento prechod bude
fizen a za jakych podminek mohou nové CAB zacit CAS vyuzivat.

3.1.8 SO je zodpovédny za informovani hAB a CAB o viech relevantnich skute¢nostech tykajicich
se CAS a o jeho vyvoji, obzvlasté o vsech navrhovanych zménach pozadavka.

3.1.9 SO musf byt pfipraveny zaplatit naklady hodnoceni svého CAS, které provede NAB nebo hAB.

3.1.10 SO se musi pisemné zavazat k tomu, Ze se podfidi procesu hodnocent.

3.2 Pozadavky kladené na CAS

3.2.1 Proces posuzovani shody popsany nebo zvoleny vlastnikem schématu musf patfit do rozsahu
jedné z norem Urovné 3 EA MLA (viz EA 1/06).

3.2.2  Konkrétni pozadavky schématu, které stanovi SO pro CAB, nesmi byt v rozporu s zddnym z
pozadavkd normy, na kterou se odkazuje bod 3.2.1, ani jej nesmi vylucovat.

3.2.3 Pokud CAS stanovi pro NAB specifické pozadavky pro schéma, pak tyto nesmi byt v rozporu
s zadnym z pozadavkd — ani nesmf vylucovat zadny z pozadavkd — normy ISO/IEC 17011, nafizenf (ES)
¢. 765/2008 a pfipadné zdvaznych dokumentd EA & dokumentl IAF nebo ILAC, které jsou EA
schvaleny jako zdvazné.

Veskeré pozadavky kladené na NAB musi byt obsazeny v CAS a nesmi byt vymahany prostfednictvim
smluvnich ujednani MoU nebo jinych, kterd jsou uzavrena s (jednotlivymi) NAB.

Pozadavky specifické pro schéma k ISO/IEC 17011 pro mezindrodni CAS vyzaduji schvéleni Valnym
shromazdénim EA (EA GA) na zakladé doporuceni EA HHC. Pokud bude zamér narodni CAS rozsifit na
mezinarodni, pak jakékoliv dodatecné pozadavky k ISO/IEC 17011 dohodnuté, které jsou soucdstf
dohody s hAB, budou povazovany za pozadavky specifické pro schéma a nebudou automaticky
zavazné pro jiné NAB. Tyto pozadavky musi nejdfive pfijmout a schvalit EA GA.

Sekretaridt EA bude vést prehled dodatecnych pozadavkl pro vsechna CAS, kterd Uspésné prosla
hodnocenim podle EA-1/22.

3.2.4 CAS v dobrovolné oblasti nesmf byt v rozporu s platnymi pravnimi predpisy, ani nesmi
predstavovat jejich prosté splnént.

4 Hodnoceni schématu posuzovani shody

4.1 Hodnocenivsech CAS
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4.1.1 Obecny pfistup

Tento bod popisuje povinné postupy a kritéria, které musf pouzivat NAB pfi hodnocenf toho, zda je
dané CAS vhodné pro akreditovanou ¢innost posuzovani shody.

Akceptace CAS vnitrostatnim akreditacnim organem vyzaduje:

e stanoveni nejvhodnéjsf normy pro posuzovani shody, kterd md byt pouzita pro posouzeni
odborné zpusobilosti CAB vyuzivajicich dané CAS. Tato norma musi byt ur¢ena s ohledem na
povahu ¢innosti posuzovani shody a obsah prohlaseni o shodé. Nasledné tato norma bude
pouzivana pro akreditaci CAB.

Pozndmka: MUzZe se stat, Ze bude potfeba zménit nekteré prvky CAS s cilem umoznit CAB splnit
viechny pozadavky zvolené normy.

e aby CAS a SO plnili poZzadavky stanovené v tomto dokumentu.

Akceptace daného CAS vnitrostatnim akredita¢nim organem neznamena posouzenf trzni hodnoty
nebo uzite¢nosti CAS. Zodpovédnost za technickou robustnost a akceptaci CAS trhem spociva
vyhradné na SO.

NAB je vsak zodpovédny za zajisténf toho, aby proces aplikovany SO za Ucelem zajisténi technické
robustnosti a akceptace CAS trhem byl vhodny a ddkladny.

Jakmile NAB, ktery je signatafem pfislusné MLA, rozhodl, ze CAS povazuje za vhodné pro EA MLA
Uroven 4 a akredituje CAB pro toto CAS, pak NAB prohlasuje, Ze se na CAS vztahuje MLA (viz bod 7.2
v EA-1/06)

4.1.2 Proces

Pfed hodnocenim CAS za Ucelem akreditace CAB pusobicich v ramci daného CAS musi NAB zjistit,
zda EA jiz nejmenovala hAB pro hodnoceni tohoto CAS (informace o jmenovani hAB jsou dostupné
na intranetu EA). Pokud jiz byl hAB jmenovan, pak neni nutné, aby NAB provadél jakéhokoli
posuzovani, nybrz musf dodrzovat pokyny dané hAB.

Pokud nebyl jmenovan hAB, pak NAB pouZije Pfilohu 1 a doporuci Zadajicimu SO, aby pouzil Pfilohu
2 tohoto dokumentu. Dot¢eny NAB oznami zadajicimu SO odhad ¢asové narocnosti hodnocent.
Zdznamy z hodnoceni musf byt uchovavany, véetné oddvodnéni rozhodnutf o akceptaci.

Pred zahdjenim hodnoceni CAS musf SO pisemné informovat NAB, Ze zamysli CAS vyuZivat ve vice
nez jedné zemi EA a Ze z toho dlvodu souhlasi s tim, Ze hodnoceni bude provedeno dle postupu
popsaného v ¢asti 4.2. Pokud se vlastnik schématu posuzovani shody pouzivaného v nékolika zemich
rozhodne nepouzivat postup uvedeny v ¢asti 4.2 tohoto dokumentu, pak NAB musf pisemné
informovat SO, Ze nebude jmenovéan hAB, Ze EA NAB nebudou povinné dodrzovat spole¢ny pfistup
a proto se bude muset dohodnout s kazdym NAB, u neéhoz je schéma pouzivano, samostatné a jako
dasledek pfijmout jejich jakkoli odlisné pfistupy.

Pokud je plGvodnim zameérem CAS vyuZivat pouze na vnitrostatni Urovni, pak NAB musi informovat
SO, ze CAS bude hodnoceno pouze na vnitrostatni Urovni a ze pokud se situace v budoucnosti zmenf
a SO bude chtit mit spole¢ny pfistup ve vsech zemich EA, pak bude nutno aplikovat postup popsany
v Casti 4.2. V tomto pfipadé muaze byt zpochybnéno a zmeénéno plvodni rozhodnuti NAB, ktery
proved| hodnoceni CAS.
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Pozndmka: Narodnf schémata, kterd byla pfijata jiz pfed prvni revizi tohoto dokumentu (21. kvétna
2015) nemusi byt hodnocena postupem popsanym v tomto dokumentu, pokud zdstanou na
vnitrostatni drovni.

4.2 Spolecny pristup EA pro hodnoceni mezinarodniho CAS

4.2.1 Obecné

Tato kapitola popisuje postup stanoveny EA (zalozeny na urc¢eni hAB (viz 2.6)) s cllem rozhodnout, zda
je CAS akceptovatelné jako CAS Urovne 4 EA MLA (viz EA-1/06) a pokud ano, pod kterou
harmonizovanou normou (EA MLA Uroven 3 - viz EA-1/06) obsahujici obecné pozadavky kladené na
CAB. Stanovuje spole¢ny pfistup ke CAS pouzivanym v rlznych ¢lenskych stadtech EA a mé ridit a fesit
pripadné konflikty, které mohou vyvstat mezi NAB ohledné vysledku hodnoceni CAS pfislusnym
akredita¢nim organem (hAB).

Dany hAB bude kontaktnim bodem mezi SO a EA.
Tento postup je povinny pro véechny NAB.
Akceptaci CAS pfislusnym akreditacnim organem nevznika pro jiné NAB povinnost nabizet akreditaci

¢innosti posuzovani shody podle tohoto CAS. Nicméné pokud se rozhodnou tak ucinit, jsou povinni
dodrzovat rozhodnuti pfijatd hAB a dodrzovat ustanoveni tohoto dokumentu v pfipadé konfliktd.

4.2.2a Pocatecni hodnoceni nového CAS

Krok 1:  Dohoda SO a vybér hAB

Pfed zahdjenim hodnoceni mezindrodniho CAS musi NAB obdrzet od SO pfsemné ozndment:

. Ze si je védom skutecnosti, Ze NAB bude hAB pro toto CAS a Ze bude spolupracovat s hAB bez
kontaktu s jinymi EA NAB ohledné tohoto CAS, dokud hodnoceni nebude ukonceno;

Il.  zda CAS obsahuje dodate¢né pozadavky k ISO/IEC 17011, nafizenf (ES) ¢ 765/2008 a/nebo
pfipadné k zavaznym dokumentdm EA a dokumentdm IAF nebo ILAC, které jsou EA schvaleny
jako zavazné. Pokud ano, pak je pozadovano také pisemné potvrzeni, ze SO si je védom, Ze tyto
dodatecné pozadavky budou muset byt schvaleny EA GA pred za¢atkem procesu hodnoceni ze
strany NAB a Ze toto schvadleni ze strany EA GA nezarucuje vysledek a také Ze proces schvalovanf
muze ovlivnit nacasovani procesu hodnocent;

lll.  Ze souhlasi s dodrzovanim postupu hodnoceni popsanym v kapitole 4.2 tohoto dokumentu.

Krok 2:  Evidence EA, Ze je CAS pfedmétem fizenf

Po prijetf tohoto ozndmeni dot¢eny NAB musi informovat sekretaridt EA, Ze se na néj obratil SO a Ze
zamysli provést pocate¢ni hodnoceni, a zavazat se k tomu, Ze bude fungovat jako hAB.

Krok 3:  Analyza ze strany hAB

Sekretariat EA informuje vsechny ¢leny EA, Ze nové CAS je v procesu hodnoceni, a identifikuje hAB.
Zdznamy o tom budou uloZeny na intranetu EA. BEhem tohoto kroku, hAB a NAB nesmi nabizet
akreditaci CAB ve vztahu k tomuto CAS.

Prislusny akreditacni orgdn po pocate¢nim hodnoceni CAS, které ma byt provozovano v nékolika
¢lenskych zemich EA, ozndmi vysledek hodnocen( sekretaridtu EA. Tento vysledek musi obsahovat:

. zpravu dokladajici jednotlivé prvky Prilohy 1, prokazujici, pro¢ se NAB domnivd, Ze je schéma
v souladu s poZzadavky stanovenymi v tomto dokumentu;
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Il.  potvrzeni normy, kterd ma byt pro akreditaci CAB pouzita, vetné odlvodnéni volby dané normy;
lll.  dokumentaci (nebo odkaz na dokumentaci) CAS (v angli¢tiné).
Krok 4. Konzultace EA

Sekretariat EA rozesle NAB dokumenty CAS a hodnotici zpravu hAB k 30dennimu pfipominkovému
fizenf.

Dokud nenfukoncena faze pfipominkovani, je doporuceno, aby hAB ani ostatni NAB nezacaly ¢innosti
posuzovani daného CAS, které je pfedmétem hodnoceni, pokud neni pIné zddvodnitelnd potfeba
zacit posuzovani pred koncem faze pfipominkovani. V takovych pfipadech musi hAB jednoznacné
informovat SO a CAB, které navrhuje posuzovat, Ze jeho zdvéry mohou byt zpochybnény jinym NAB
a ze toto muUze vést ke zmeéné procesu posuzovani a/nebo pozadavkd CAS. NAB, které navrhly
posuzovat CAB, musi témto CAB poskytnout tytéZ informace. Avsak i kdyZ je proces posuzovanf
ukoncen pfed koncem faze pripominkovani, nemUze byt akreditace udélena pred schvalenim CAS.

Krok 5: Zavér EA a registrace na seznamu schvalenych CAS
Po ukonceni pfipominkového fizeni, pokud nebyly obdrzeny 7zadné negativnf pfipominky, Ize potvrdit
zavéry hAB a sekretariat EA musi informovat hAB. Prislusny akredita¢nf organ musi zaroven vefejné

zptistupnit informace o nové nabizenych akreditacnich sluzbach pro EA MLA Uroven 4 v souladu s
EA-1/06, 5 (n).

Po kladném vysledku hodnoceni CAS budou nazev CAS vcetné Cisla verze a/nebo data a normy
posuzovani shody pouzité pro akreditaci zvefejnény v ¢asti ,Pouze pro ¢leny” na intranetu EA, kde
sekretaridt EA udrzuje seznam CAS hodnocenych podle EA-1/22 a hAB zodpovednych jako kontaktni
misto pro dané CAS. Pokud se CAS skladéd z rdznych moduld, pficemz ne vsechny byly soucastf
hodnocenf, potom budou v seznamu uvedeny pouze hodnocené moduly.

Krok 6:  Proces feseni negativnich pfipominek

Pokud sekretariat EA obdrzel jakékoli negativnf pfipominky, pak sekretariat EA o nich musf informovat
hAB pro prvoinstanéni rozhodnuti. Prislusny akreditacnf orgdn musf komunikovat s NAB, které zaslaly
pfipominky za Ucelem dosazeni shody. Pokud nenf dosazeno shody, pak musi byt zdlezitost
postoupena k projednani a rozhodovani na EA HHC vcetné moznosti vyuZziti pracovni skupiny
sklddajicl se z hAB, NAB, které zaslaly pfipominky, dalsich dobrovolné se Gcastnicich NAB a pfislusny
SO.

4.2.2b Hodnoceni CAS pouzivaného pred 21. kvétnem 2015.

Tato kapitola se vztahuje na mezinarodnf CAS, kterd byla pouzivéna (vice nez jednim NAB pro jeden
nebo vice jeho rozsahl) pred 21. kvétnem 2015, jestlize SO pro tato CAS zavede zmény ¢i zverejni
nNovou verzi.

Krok 1 a 2 se pouzijf v pIném rozsahu.

Krok 3:  Kromeé toho, co je popsano v kroku 3, musi SO oznacit vsechny EA NAB pouzivajici dané CAS
a dolozit hAB, jakd opatrenf byla pfijata za Ucelem zajisténi, Ze NAB, které aktudlné akredituji CAB pro
dané schéma, provadejf akreditaci harmonizovanym zptsobem (tedy ze minimalné pouzivajf stejnou
normu posuzovani shody). V této fazi mize byt nutna revize nékterych pozadavkd schématu ze strany
SO za Ucelem zajisténi harmonizované implementace podle analyzy provedené v ramci kroku 3 a na
zakladé zpétné vazby od hAB. Toto zaznamena hAB ve své hodnotici zprave.
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Hodnoticl zprava hAB bude zaméfend hlavné na zajisténi dlvéry v to, ze schéma je v EA
implementovano hormonizovanym zpUsobem. Pro tato CAS neni nutné znovu stanovovat normu
posuzovani shody, nebot jiz existujf akreditace udelené vice nez jednim NAB.

Je tfeba specifikovat podminky, za jakych EA NAB nemohou schéma schvdlit, napf. pokud:
e nékterd NAB nepouzivajl stejnou normu posuzovani shody,
o SO ukdze, ze NAB nepostupujf pfi implementaci shodnym zptsobem,

e SO chce zménit normu posuzovani shody,

e nebo zjinych ddvodd rozpord.

.y

Kroky 4, 5 a 6 se pouZiji v plném rozsahu.

4.2.2c Zodpovédnosti NAB pouzivajici schvalené CAS

NAB se zavazuji akreditovat CAB, které pouzivaji CAS podle normy a podminek stanovenych ze strany
hAB.

Po potvrzeni zavérl hAB o akceptaci CAS jako pouZitelného pro akreditaci a jejich publikovanf na
intranetu EA musf dalsf NAB poskytujici akreditaci dle daného CAS informovat hAB a, v souladu s EA-
1/06 5 (1), zpfistupnit napfiklad na své internetové strance, Zze nyni nabizejf akreditaci daného CAS.

Vsechny dotazy na SO tykajici se daného CAS musf byt kladeny prostfednictvim hAB.

Narodni CAS se mUzZe vyvinout v mezindrodnf CAS. V tom pfipadé bude NAB, ktery poskytuje
akreditaci CAB pro toto schéma na narodni Urovni, jmenovan jako hAB a dale se musf postupovat
podle bodu 4.2.2.a.

Vsechny rozpory mezi hAB a ostatnimi aktivnimi NAB tykajici se konkrétniho CAS musf byt postoupeny
EA HHC na projedndni a rozhodnuti prostfednictvim vyse popsané pracovni skupiny a procesu
hlasovani, pokud je to nutné.

4.2.2d Zmény CAS

SO musi co nejdrive informovat hAB o jakékoliv navrhované revizi celého CAS nebo jeho ¢4asti. V tomto
oznadmeni musf byt oznaceny veskeré zmény CAS spolu s dokumentovanym hodnocenim jejich
dopadu na pocatecnivalidaci CAS. Pokud je to relevantni, musi SO dale uvést informaci o poZadavcich
na pfechod (tj. termin a opatfeni pro CAB a klienty CAB).

Prislusny akreditacni organ informuje aktivni NAB a sekretaridt EA, Ze obdrzel zddost o hodnocenf
revize CAS a ze bude z jeho strany ndsledovat dalsi komunikace.

NAB, které sdélily hAB, ze nabizi akreditaci pro dané schéma, jsou povazovany za aktivni NAB.

Prislusny akreditacnf organ vyhodnoti dopad na akreditacni proces a na validaci CAS. Pokud by se
méla zménit norma posuzovani shody, vyzadovalo by to celkové hodnoceni CAS popsané v bodé
4.2.2a. Totéz plati v pfipade dodate¢nych pozadavkd pro NAB (viz bod 3.7).

Hodnoceni navrhovanych zmén CAS povede hAB, pficemz zapoji viechny aktivni NAB. Prislusny
akreditacnf orgdn musf uchovdvat zdznamy o komunikaci s SO, jinymi aktivnimi NAB a o zavérech a
rozhodnutich.

Prislusny akredita¢ni orgdn zadle vysledky hodnoceni a dokumentaci ostatnim NAB pro Uclely
pfipominkového fizent.
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V ptipadé pripominek musi hAB informovat daného SO. Vlastnik schématu musi pfijmout vhodna
opatfenf v souvislosti s danymi pfipominkami, kterd neodporuji pfechodnému obdobf.

Po skoncenf procesu hodnocenf nové verze CAS aktualizuje sekretariat EA seznam CAS hodnocenych
podle EA-1/22, kdy doplni datum revize a/nebo ¢islo CAS, a bude odpovidajicim zpdsobem
informovat vsechny NAB.

4.3 CAS vlastnéné Evropskou Komisi (EK)

Pokud Evropskd Komise pozada EA o hodnoceni schématu, pak EA bude vystupovat spiSe jako jeden
z Clenskych statd nez jako hAB. V tomto pfipadé se schvalovaci proces HHC, tak jak je popsan v tomto
dokumentu, nepouZije. Zodpovédnost za vyfizeni tohoto pozadavku bude na Vykonném vyboru nebo
Viyboru pro technické vedenf (TMB), jakmile je zfizen, a bude zahrnovat vstup pracovni skupiny, kterd je
odborné zpUsobild v oblasti, do které spadad schéma, a kterd musi podat zpravu pfimo Vykonnému
vyboru nebo Vyboru pro technické vedeni, jakmile je zfizen, a ktery pfijme technické rozhodnutf
ohledné schvaleni schématu. Kone¢né rozhodnuti o implementaci schématu bude u¢inéno EA GA.

Bude rovnéz zvéazeno jmenovani hAB pro budouci monitorovani CAS.
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PRILOHA 1 - Informace ptedkladané vlastniky schématu

Nize uvedené informace jsou pro NAB povazovany za zavazné, aby bylo naleZité provedeno hodnocenf
CAS, a poklada se za povinnost SO, aby je poskytl. Zpétna vazba SO tykajici se otazek a zavéry NAB
pfedstavuji zdznamy, které musf byt uchovavany v rdmci systému managementu NAB. Tyto zadznamy
musi zahrnovat zdlvodnéni rozhodnuti NAB ve vztahu k CAS a mohou si je vyzadat ostatni NAB nebo
EA. Pro vzdjemné hodnoceni musi byt k dispozici.

Nékteré otdzky a pozadované informace nemusf byt relevantni pro néktera CAS.
1. Je SO ochoten pouzit NAB jako jediny kontaktni bod pro hodnoceni CAS?

2. Je v soutasné dobé CAS pouzivano CAB v rdmci akreditace nékterymi Cleny EA? Pokud ano, pak
prosim identifikujte ¢lena EA. Pokud ne, ale schéma bylo dfive pfezkoumano ze strany NAB, pak
prosim uvedte podrobnosti a vysledky hodnocent.

3. Uvedte Uplny popis SO v¢etné:

e nazvu a zkratky;

e typu pravnické osoby;

e adresy a internetovych stranek;

e Clenl (pokud je to relevantni) a pravidel ¢lenstvf;

e struc¢né historie;

e ostatnich vykondvanych ¢innostf, pokud pfipadaji v Uvahu;

e vztahl nebo spojenis ostatnimi organizacemi a Ufady, na mezinarodnf i vnitrostatni drovni, pokud

existujf;

e technické oblasti ¢innosti, napriklad letecky primysl, elektrické zkouseni, bezpecnost potravin atd.;

4. Uvedte dlkaz potfeby tohoto schématu na trhu.

5. V rdmci které normy (kterych norem) posuzovani shody je CAS provozovano? (Naptiklad certifikace
produktd, zkouseni atd.) Uvedte zdGvodnéni Vasi volby a oznacte dokument schématu, kde je to
pPOpPsano.

6. Ma byt CAS pouzivano pouze na vnitrostatni Urovni? Pokud ne, prosim upresnéte zemépisnou oblast
pro schvaleni, napfiklad nekolik evropskych zemi, celd Evropa nebo globain.

7. Vytvoril SO pozadavky specifické pro CAS pro fungovani CAB, které chtéji pracovat v ramci CAS? Pokud
ANO, pak prosim popiste specifické pozadavky pro dané CAS a oznacte dokumenty CAS, kde jsou
popsany. Rovnéz uvedte, kde jsou tyto pozadavky vefejné dostupné.

8. Poskytuje SO (sém ¢i prostfednictvim jiné organizace) jakykoliv typ posuzovani CAB? Pokud ano,
uvedte odkaz na dokument CAS, ve kterém je popséano.

Provadi SO jakoukoliv jinou ¢innost za Ucelem potvrzeni uznanf CAB, kterd chtéji pracovat v rdmci
rozsahu CAS, kromé pozadavku, aby byly akreditovany podle pozadavkd CAS? Pokud ano, popiste
tuto ¢innost a oznacte dokument(y) CAS, kde je to uvedeno.

9. Pokud odpoved na prvni otdzku v bodé 8 zni ANO, pozaduje SO, aby NAB prijaly nebo vzaly v ivahu
takovéto posuzovani béhem akreditacniho procesu? Pokud ano, prosim oznacte dokument CAS, kde
je to popsano.
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10.Vyzaduje CAS, aby EA nebo ¢lenové EA spolupracovali s SO v jinych oblastech, nez je akreditace CAB?
Pokud ano, upfesnéte oblasti pozadované spoluprace a odkazte na dokumenty CAS, kde je to
pOopPsano.

11. Vytvofil SO specifické pozadavky CAS pro fungovani NAB? Pokud ANO, pak prosim identifikujte
dokumenty CAS, kde je to popsano.

12.Co je pfedmeétem posuzovani shody? Budte prosim tak konkrétnf, jak je to mozné, a pfedlozte kopii

.y

certifikatu obsahujiciho konkrétni atestaci.
13.(Pfedméty posuzovanishody mohou byt produkty, sluzby, materidly, zafizenf, procesy, systémy, osoby
nebo organy.)
14.Jaké jsou konkrétnf pozadavky tykajici se charakteristiky pfedmeétu posuzovani shody? Prosim
identifikujte dokumenty CAS, kde jsou uvedeny.
Poznamky:
e Pozadavky musf byt napsany jasnym, pfimym a pfesnym zpUsobem, tak aby vedly k pfesnému a
jednotnému vykladu a aby byl jejich smysl a obsah chdpan stejné vsemi stranami vyuzivajicimi
tento normativni dokument CAS.

.y

e Pozadavky musi byt napsdny z hlediska vysledkd nebo vystupl, spolecné s omezujicimi
hodnotami a povolenymi odchylkami, kde je to relevantn.

e Pozadavky musi byt jednoznacné stanoveny a musi pouzivat terminologii, kterd je objektivn,
platnd a konkrétn.

15.Jsou vsechny méfené hodnoty vyjadfeny v jednotkach SI (mezindrodni systém jednotek)?
16.Upravuje CAS nasledujici typické prvky schématu posuzovani shody?
o vybér predmétu (pfedmétl) posuzovani shody, veetné vybéru specifickych pozadavkd, které maji
byt posuzovany, planovani sbéru informaci a vzorkovanf;

e stanoveni, vCetné pouzivani jedné nebo vice metod stanovovani (napf. zkouseni, audit a/nebo
zkouseniosob) za Ucelem stanoveni Uplné informace o pinéni konkrétnich pozadavkd predmétem
posuzovani shody nebo jeho vzorkem;

e prezkoumania potvrzeni, v¢etné pfezkoumani ddkazd z faze stanovovani, a nasledné potvrzeni,
Ze plnéni konkrétnich pozadavkl na pfedmét posuzovani shody bylo spolehlivé prokdzano, a
ndsledné udelovani znacek nebo licenci a souvisejicl kontroly, pokud pfipadajf v Gvahu.

e dozor (pokud je relevantni), véetné Cetnosti a rozsahu dozorovych &innosti a opakovaného
posouzen( zajistujici, ze pfedmét posuzovani shody trvale pIni stanovené pozadavky.

17.Pokud CAS zahrnuje vzorkovani, jaké postupy jsou pro vzorkovani vyzadovany?

18.(Pro ziskani konzistentnich a reprodukovatelnych vysledkd maji byt metody vzorkovani zalozeny,
kdykoliv je to mozné, na statistickych metodach uvedenych v mezindrodnich normach.)

19.Zahrnuje CAS metody zkousenti a inspekéni postupy? Kde jsou popsany?

20.Pocitd CAS s pouzivanim znacek shody? Pokud ano, musi SO uvést dlkazy, jakym zplsobem chrani
tyto znacky a jakd stanovi pravidla jejich pouzivani v souladu s pozadavky zvolené normy posuzovani
shodly.

21.Uvedte dikaz, Ze CAS bylo navrZzeno osobami prokazatelné zpdsobilymi v dané oblasti. Zpdsobilost
musf pokryvat jak odbornou oblast znalosti, tak pouzivané postupy posuzovani shody.
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22.Poznamka: CAB mohou byt zapojeny do procesu vytvateni CAS v ramci omezeni stanovenych
normami pouzivanymi pro akreditaci.

23.Poskytnéte ddkaz, ze jste identifikovali a analyzovali zainteresované strany a konzultovali s nimi CAS,
a ze jakékoliv problémy byly vyfeSeny.

24.Poskytnéte dukaz, ze CAS je validovano, se zohlednénim podrobnosti uvedenych v ¢lanku 3.1.6.
Validace musf pfinejmensim prokazat, ze CAS Uspédné dokoncilo zkusebni obdobi a prokazalo svoji
,vhodnost pro dany ucel” (tj. Zze je schopné konzistentné dosahovat cild, které si stanovuje). Validace
by méla pfinejmensim prokazovat, Ze:
e posuzovani shody, tak jak je popsano, je proveditelng,

.r

e cinnosti, tak jak jsou ve schématu popsany a které predstavuji zaklad posuzovani shody, jsou
vhodné ke kvantifikaci nebo identifikaci a potvrzenf vlastnosti, které SO zamysli a ocekava,

e pozadavky jsou uvedeny zplsobem, jenz zarucuje reprodukovatelnost a spolehlivost vysledkd

25.Pro hodnoceni stavajicich CAS musi SO oznacit vsechny EA NAB, které vyuzivaji dané CAS, a dolozit
hAB, jakd opatfenf byla pfijata za Ucelem zajisténi, Ze NAB, které aktualné akredituji CAB pro dané CAS,
provadeji akreditaci harmonizovanym zpdsobem.
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PRILOHA 2 - Pokyny ke schémat{im posuzovani shody

Tato pfiloha uvadf pokyny, jenz ma zohlednit SO pfi vytvareni CAS tak, aby usnadnil NAB jeho akceptaci.
Kritéria uvedena v této priloze a v jinych ¢astech dokumentu zohlednuji obsah pfislusnych norem a
pokynd I1SO/CASCO. Uplny seznam téchto norem a navodu je k dispozici v Toolboxu CASCO, jenz je
k dispozici na internetovych strankach ISO (www.iso.org).

SO se ma fidit ISO/IEC 17007 jako obecnym pokynem pfi vytvafeni normativnich dokumentt pro
posuzovani shody s konkrétnim zaméfenim na zasady v ¢lanku 4 a na ndvody v ¢lancich 5 a 6.

ISO/IEC 17067 obsahuje pokyny pro pochopeni, vytvareni, provozovani nebo udrzovani certifikacnich
schémat pro produkty, procesy a sluzby. Tato smeérnice se tyka:

e SO (¢ldnek 6.3);

e vytvarenischématu (¢lanek 6.4);

e obsahu schématu (¢lanek 6.5);

e Udrzby a zlepSovani schématu (¢lanek 6.6);

e zdokumentovdani schématu (¢lanek 6.7).

Nasledujici pokyny déle obsahujf pfiklady certifikacnich schémat:

ISO/IEC 17026 Priklad certifika¢niho schématu pro hmotné produkty

ISO/IEC TR 17028 Pokyny a priklady certifika¢niho schématu pro sluzby

ISO/IEC TR 17032 Posuzovani shody — Pokyny a pfiklady pro certifikacni schéma pro procesy

Tyto pokyny maji byt pouzity SO pfi vytvareni certifikacnich schémat pro produkty, procesy a sluzby.
Zaroven mohou byt pouzivany podle potifeby pfi vytvafeni schémat pro inspekce a systémy
managementu nebo schémat obsahujicich ¢innosti zkusebni a kalibracf.

Pozadavky pro vytvareni certifika¢nich schémat pro osoby jsou uvedeny v ¢lanku 8 normy ISO/IEC 17024.

V nasledujici tabulce je uveden pfehled prvkd, které ma schéma posuzovani shody pfinejmensim
obsahovat, pro réizné typy ¢innostf.

Laboratorni cinnost / postup | Popis (alespon):
posuzovani shody

Kalibrace a zkouSeni (vcetné | e Oblast pouZiti (pfedmét, matice, rozsahy;

vysetfeni ve zdravotnictvi) e Kalibra¢ni a zkusebni metody;

e \lykonnostni vlastnosti metod;

e Pozadavky aplikovatelné na laboratofe, doplnujici
mezinarodni normy pro laboratofe, napfiklad [SO/IEC
17025 nebo ISO 15189;

e Pozadavky, vici nimz je u pfedmétu posuzovana shoda
zkousenim. Témito pozadavky mohou byt mezindrodni
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Laboratorni ¢innost / postup
posuzovani shody

Popis (alespon):

normy nebo pravni pozadavky nebo normy stanovené
v rdmci odvétvi nebo specifikace skupiny vyrobcd;
Specifické pozadavky tykajici se napriklad internich
a/nebo externich  postupl fizeni kvality a/nebo
vykonnostnich vlastnosti, pokud existuiji.

Inspekce

Oblast pouziti (pfredmét, matice, rozsah);

Pozadavky, vUci kterym se predmét inspekce posuzuje.
Témito pozadavky mohou byt mezindrodni normy nebo
pravni pozadavky nebo normy stanovené v ramci odvétv(
nebo specifikace skupiny vyrobcU;

Inspekéni metody, pokud jsou relevantni, vcetné
jakéhokoli zkousenf(, které musi byt provedeno jako
soucdst cinnostl posuzovani shody;

Pozadavky aplikovatelné na inspekéni organy dodatecné
k ISO/IEC 17020.

Certifikace

Predmeét certifikace:

o Systémy managementu; nebo

o Produkty, sluzby a procesy; nebo

o Osoby (odbornost, odborna zpisobilost);

Pozadavky, vaci kterym musi byt predmét certifikace
posouzen a certifikovan. Témito pozadavky mohou byt
stanoveny v mezinarodnich normach nebo normach i
specifikacich  platicich  pro dané odvétvi nebo
specifikacich skupiny vyrobc;

Popis certifikacniho systému;

Pozadavky pouzitelné na certifikacni organy dodatecné
k mezindrodnim normam (na certifikacni organy).
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Specialni ndvod k validaci certifika¢nich schémat

(V zavislosti na druhu CAS nemusi byt vSechny otazky relevantni)

1.

Predmét

a. Coje pfedmétem certifikace?

b. Jaké produkty / sluzby / procesy / systémy / odborné zptsobilosti osob (Ci jaké jejich skupiny)
jsou pokryty schématem posuzovani shody?

C. Jaké vlastnosti produktu / sluzby / procesu / systému / odborné zpusobilosti se prohldsent
0 shodé tyka?

2. Certifikat

a. Jaky zavér z posouzeni je uveden na certifikdtech?
b. Jaké jsou podminky platnosti certifikdtu nebo prohldsenf o shodé?

c.  Jak je certifika¢ni schéma slovné vyjadieno nebo jak je na pfislusné certifika¢ni schéma
odkazovano?

3. Certifika¢ni znacka

a.  Spliuje pouzitf znacky pozadavky zvolené normy posuzovani shody?
b. Jakje vyznam certifika¢ni znacky sdélovan trhu?

c.  Existuje vyznamné riziko mylného vykladu ¢i zneuzitf certifikacni znacky?

4. Certifika¢ni pozadavky

Identifikuje schéma dokumenty, kde jsou uvedeny pozadavky?

o v

Jak je prokdzano, ze pozadavky Ize hodnotit?
Jsou zahrnuty pravni pozadavky?
Obsahuje schéma pouze pravni pozadavky?

Jak je ur¢ena shoda se pravnimi pozadavky?

- o a0

Existuji dokumenty vysvétlujici nebo vykladajici pozadavky?

Byly uvefejnény dokumenty uvedené v bodu “f"?

Certifika¢ni schéma

a. Jaké metody posuzovani se pouzivajf pro stanoveni shody?

b. Jak prokazete, ze Vase metody jsou vhodné pro podporu prohlaseni o shodé?

c.  Najaké metody se spoléhate pfi sledovani toho, ze drzitel certifikdtu trvale pinf pozadavky CAS?
d. Jak prokdzete vhodnost Vasich metod pro sledovani toho, Ze drzitel certifikdtu trvale plnf
pozadavky?

Podminky certifikace

a. Jaka kritéria jsou pozadovana pro udélovani, udrzovani, rozsifovani, omezovani, prodluzovani,
pozastaveni nebo odebrani certifikace?

b. Je definice neshody v souladu s platnymi normami upravujicimi posuzovani shody a s pokyny
IAF?

C.  Jakd prava a povinnosti jsou kladeny na SO, certifika¢ni orgdny a Zadatele?
d. Jaké zdznamy musi CAB uchovavat za Ucelem prokdzanf trvalé shody s pozadavky?

e. Jaké jsou dohody tykajici se evidence stiznosti od drzitelU certifikatl?
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f. Je klient jasné definovén a spliiuje pozadavky normy pouzité pro akreditaci?

g. Jakym zpdsobem je prokdzano, Zze pozadavky certifikace fadné dokladaji vlastnosti predmetu,
kterého se tykd prohlaseni o shodé?

h.  Jakym zpUsobem je prokdzano, Ze certifikac¢nf proces splfiuje viechny pozadavky na certifikacnf
proces zvolené normy pouzité pro akreditaci?

7. Postupy
a. Kdeajakjsou certifika¢ni postupy popsany?
b. Byla prokdzana vhodnost postup(?
8. Odborna zplsobilost
a.  Existujf pozadavky na odbornou zpUsobilost pro kazdou funkci v ramci certifika¢niho procesu?
b. Jakym zpdsobem bylo doloZeno, Ze pozadavky na odbornou zpUsobilost jsou pfimérené?
9. Zvefejnéni
a.  Kde jsou publikovény dokumenty schématu?
b.  Byly zvefejnény?

c.  Ma SO dohled nad trhem, napfiklad prostfednictvim seznamu certifikovanych produktd, sluzeb
atd.?
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Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWWw.cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



