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Predmluva

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) vydavé tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA) k vysvétlenf
ainterpretaci pozadavkd k akreditaci certifikacnich organd certifikujicich produkty, procesy a sluzby podle
CSN EN ISO/IEC 17065:2013.

Metodicky pokyn pro akreditaci v ndvaznosti na MPA 00-01-... rovnéz uvadi postup stanoveni poctu
witness auditt (WA) pro posouzeni certifika¢nich organd certifikujicich produkty, procesy a sluzby,
viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici pfedpokladany ¢asovy rozsah posuzovanti, viz PRILOHA 2.

Tato verze MPA, zohlednuje revizi dokumentu EA-1/22, sjednocuje vyuZiti aplikovatelnych pozadavkd
uvedenych v EA-2/17M.

1 Uvod

Tento MPA obsahuje kromé vysvétleni a interpretace pozadavkd k akreditaci certifikacnich organ(
certifikujicich produkty, procesy a sluzby podle CSN EN ISO/IEC 17065:2013 v akreditacnim systému Ceské
republiky také prehled specifickych certifikacnich schémat.

2 Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich
Casti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti. U datovanych odkaz( plati pouze citovand vydani.
U nedatovanych odkazd plati poslednf vydani dokumentu (v¢etné vsech zmén).

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

CSN ENISO/IEC 17025:2005 Posuzovani shody — Vieobecné pozadavky na zpUsobilost zkusebnich
a kalibra¢nich laboratoff

CSN ENISO/IEC 17025:2018 V3eobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi
CSN ENISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody - Pozadavky pro cinnost rdznych typl organd
provadéjicich inspekci

CSN ENISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody — PoZadavky na orgény poskytujici sluzby auditd
a certifikace systém managementu — Cést 1: Pozadavky

CSN ENISO/IEC 17067:2014 Posuzovani shody — Zakladni principy certifikace produktu a smérnice
pro certifika¢nf schémata

CSN EN ISO/IEC 17007:2012 Posuzovani shody - Navod pro navrhovani normativnich dokumentd
vhodnych k pouZitl pro posuzovani shody

3 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto metodického pokynu plati terminy a definice uvedené v CSN EN ISO/IEC 17065:2013
a MPA 00-01-...

WA witness audit
AO autorizovana osoba

OS ozndmeny subjekt
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NB notifikovana osoba

4 Certifikace produkt(, procest a sluzeb

Kurzivou oznaceny text upozorriuje na souvislost s ustanovenim textu normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013.

Pozadavkovd norma: CSN EN ISO/IEC 17065:2013 Posuzovdni shody — PoZadavky na orgdny certifikujict
produkty, procesy a sluzby. Tato mezindrodni norma musi byt plnéna certifikacnimi orgdny pro vsechny typy
certifikace popsané v tomto MPA. Pro certifikace urcitych produktd, procesd ¢i sluzeb mohou existovat
specifické vyklady jednotlivych ¢ldnkd této normy, nebo specifické poZadavky. Tyto vyklady nebo poZadavky
jsou popsdny v dokumentech, na které se tento MPA odkazuje.

Certifikacni schéma vyuzivané pii certifikaci musi vyhovovat definici uvedené v ¢l 3.9 CSN EN ISO/IEC
17065:2013.

Viastnikim certifikacnich schémat CIA doporucuje vyuzit ustanoveni mezindrodni normy CSN EN ISO/IEC
17067:2014 Posuzovdni shody - Zdkladni principy certifikace produktu a smérnice pro certifikacni schémata,
kterd popisuje zdkladni principy certifikace produktu a poskytuje pokyny k pochopeni, vypracovdni,
provozovdni nebo udrZzovadni certifikacnich schémat produktd, procest a sluzeb. Viastnikdm schématu se pfi
tvorbé certifikacniho schématu doporucuje zohlednit normu CSN EN ISO/IEC 17007 Posuzovdni shody - Ndvod
pro navrhovdni normativnich dokumentt vhodnych k pouZiti pro posuzovdni shody.

V' pfipadé tzv. dobrovolné certifikace, kdy certifikacni orgdn vyuzivd viastniho certifikacniho schématu,
se certifikacnim orgdnim doporucuje certifikacni schéma si pred poddnim Zddosti o udéleni/ rozsiteni rozsahu
akreditace nebo zddosti o prodlouzeni platnosti udélené akreditace validovat, kdy vhodny ndvod na validaci
schématu je uveden v piiloze ¢. 2, dokumentu FA-01/22. Takovyto zdznam o validaci certifikacniho schématu
se doporucuje priklddat k vyse uvedené zddosti za Ucelem zefektivnéni pfezkoumdni Zddosti.

Cldnek 6.2.1 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 uvddi, Ze jestlize certifikacni orgdn provddi ¢innosti hodnoceni
svyuZitim bud' viastnich internich zdrojd, nebo jinych zdroji pod jeho pfimym fizenim, musi spliovat
aplikovatelné pozadavky pfislusnych mezindrodnich norem a dalsich dokumentd, které jsou specifikovdny
v certifikacnim schématu. CIA tento poZadavek upfesnuje ndsledovné: pii posuzovdni doloZeni naplnéni
poZadavki 6.2.1 CSN EN ISO/IEC 17065 budou posuzovdny aplikovatelné pozadavky:

pro zkousenf: kap. 6 a 7 CSN EN ISO/IEC 17025:2018 (vyjma 7.9) nebo kap. 5 CSN EN ISO/IEC 17025:2005
(mozno do konce pfechodného obdobi).

pro inspekci:6.1.2,6.1.3a6.1.6 a7 6.1.10 CSN EN ISO/IEC 17020:2012.

pro audity systému managementu: 7.1.1, 7.1.2, 7.2.4, 7.2.5, 7.2.8, 7.2.10, 9.1 aZ 9.4 a 9.6 CSN EN ISO/IEC

17021-1:2016.
VySe uvedené poZadavky jsou upfesnény u kaZdého certifikacniho schématu, kde je jejich naplnéni
posuzovdno.
Cldnek 6.2.2.1 CSN EN ISO/IEC 17065 uvddi, Ze certifikacni orgdn smi zaddvat realizaci ¢innosti hodnoceni
pouze orgdnum, které splriuji aplikovatelné pozadavky prislusnych mezindrodnich norem a jinych dokumentd,
jak jsou specifikovdny v certifikacnim schématu. Pro zkouseni musi splriovat aplikovatelné pozadavky ISO/IEC
17025, pro inspekci musi splriovat aplikovatelné pozadavky ISO/IEC 17020 a pro auditovdni systému
managementu, musi splnovat aplikovatelné pozadavky ISO/IEC 17021. Pozadavky na nestrannost
hodnoticich pracovniki zminéné v dané normé musi byt aplikovdny. CIA uzndvd doloZenf vystupnich
dokumentu s odkazem na akreditaci vyuZitych pro hodnoceni produktu/procesu/sluzby jako naplnéni tohoto
poZadavku. V pfipadé, Ze certifikacni orgdn nevyuZivd pro svoje hodnoceni takovychto vystupnich dokumentd,
postupuje CIA v souladu s ustanovenimi 6.2.2 CSN EN ISO/IEC 17065:2013.
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Certifikacni orgdny certifikujici produkty maji pro ucely hodnoceni poZadovat po zkusebnich laboratorich, aby
v protokolech o zkouskdch produktu, ktery je predmétem certifikace, uvddély nejistoty vysledkd mérent.

Postupy certifikacnich orgdnt pro hodnoceni produktd maji byt formulovdny tak, aby umoznily vsem
oprdvnénym pracovnikim provddét hodnoceni shody se stanovenymi pozadavky pfi zohlednéni nejistot
méreni stejnym zpUsobem a se srovnatelnymi vysledky.

1. Certifikace procesu svarovani

Pozadavky na certifikaci procesu svarovani jsou uvedeny ve smernici EA 6/02 pro certifikaci procesu
svafovani. Smérnice je dostupné na http//www.cai.cz. PoZadavky CSN EN I1SO 3834 mohou byt
aplikovany na systémy managementu kvality svafovani pouze kovovych materiald. Tyto pozadavky

nemohou byt aplikovany na systém managementu kvality jinych materiald.

2. Systém certifikovanych stavebnich dodavatel( (SCSD)

Systém certifikovanych dodavateld je vymezen zdkonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakdzek, v platném znéni. Pravidla a pozadavky SCSD byla vytvofena Svazem podnikatell
ve stavebnictviv CR (SPS) po projedndni s Ministerstvem prdimyslu a obchodu, Ministerstvem dopravy
a Ministerstvem pro mistni rozvoj CR. Pravidla a pozadavky systému SCSD naleznete
na http//www.sps.cz.

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokazat spinéni aplikovatelnych
pozadavkd CSN EN ISO/IEC 17020:2012.

3. Certifikace spotiebitelského fetézce lesnich produktt

Mezinarodni systém certifikace spotrebitelského fetézce lesnich produktl (C-0-C) je zaloZzeny
na pravidlech a zakladnich principech stanovenych Radou PEFC (Programme for the Endorsement
of Forest Certification schemes - Program pro vzdjemné uznavani certifikacnich systému), jehoz
sprdvcem je PEFC Ceskd republika. Pravidla a pozadavky systému PEFC naleznete
na http//www.pefc.cz.

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokazat spinéni aplikovatelnych
pozadavk CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016.

4. Certifikace spravné zemédélské praxe podle standardd GLOBALG.A.P.

Mezinarodni systém certifikace spravné zemeédeélské praxe podle standardd GLOBALG.A.P. je vlastnén
privatnim subjektem FoodPlus, GmbH. Pravidla a pozadavky systému GLOBALG.A.P. naleznete
na http//www.globalgap.org.

Pravidelné dozorové navstévy certifika¢nich organd jsou provadény po 12 mésicich.

5. Certifikace prekladatelskych sluzeb

Kritéria a pozadavky na prekladatelské sluzby jsou stanoveny v evropské normé CSN EN SO
17100:2015 Prekladatelské sluzby — Pozadavky na prekladatelské sluzby.

Kritéria kvalifikace a zkusenosti auditord
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Kvalifika¢ni kritéria pro auditory posuzujici poskytovani prekladatelskych sluzeb jsou zaloZena
na pozadavcich pro auditory systému jakosti a na znalostech a praktickych zkuSenostech v oblasti
prekladatelskych sluzeb. Auditofi must:

a) splhovat obecné kritéria auditord systému jakosti v souladu s CSN EN 1SO 19011;

b) prokdzat zkusenosti z auditl v rozsahu 5 dni za posledn( tfi roky (uznat Ize také prokazatelné interni
audity a zdkaznické audity) nebo mit 1 rok praxe v fizeni procesu prekladatelskych sluzeb nebo
prokdzat minimalné trileté zkusenosti v oblasti prekladatelskych sluzeb v poslednich deseti letech;

C) prokazat jazykové znalosti alespon jednoho ciziho jazyka slovem i pfsmem (Urover B1 / B2 a vy3si
dle Evropského referencniho ramce pro jazyky).

d) prokazat znalost pozadavkd normy CSN EN ISO 17100:2015.

Odborna zpUsobilost tymu auditord v oblasti jazykovych znalosti mze byt zajisténa doplnénim tymu
auditorll o experta/y, splnujici pozadavky na kvalifikaci a zkusenosti expertd.

Pozadavky na kvalifikaci a zkusenosti expertd:

a) vzdélani VS v oboru prekladatelstv, nebo VS vzdé&lani a dvouletou praxi v fizeni procesu
prekladatelskych sluzeb, nebo 5 let praxe v procesu fizeni prekladatelskych sluzeb;

b) véeobecnou znalost pozadavki normy CSN EN I1SO 17100:2015;
Vseobecné podminky

Certifika¢ni organ udéluje poskytovateli prekladatelskych sluzeb na zdkladé prokazani shody s kritérii
normy CSN EN 1SO 17100:2015 certifikat. Platnost certifikatu je 3 roky ode dne vydéni a je podminéna
realizaci pravidelného dozoru u poskytovatele prekladatelskych sluzeb jednou za rok. Po opakovaném
posouzen( shody s kritérii normy CSN EN 1SO 17100:2015 se udéluje poskytovateli prekladatelskych
sluzeb certifikdt s platnosti 5 let od data vydani, jehoZ platnost je opét podminéna realizaci
pravidelného dozoru jednou za rok. Vzhled a obsah certifikdtu musf byt v souladu s pozadavky CSN
EN ISO/IEC 17065:2013.

Pozn.: Pozadavky jsou stanoveny na zdkladé doporuceni ACTA — Asociace Ceskych pfekladatelskych agentur

6. Ovérovani environmentalniho prohlaseni o produktu

Mezinarodni systém certifikace EPD je zaloZzen na pozadavcich a pravidlech, které jsou uvedeny
v dokumentu General Programme Instruction, ktery je dostupny na webovych strankdch spravce
schématu http//www.environdec.com/en/The-International-EPD-System/General-Programme-
Instructions

7. Certifikace spravné vyrobni praxe v kosmetickém pramyslu

Kritéria a pozadavky na spravnou vyrobnf praxi v kosmetickém prdmyslu jsou stanovena
v mezindrodnf normé& CSN EN 1SO 22716 - Kosmetika - Spravna vyrobni praxe (SVP) - Smérnice pro
spravnou vyrobni praxi. Vyklad pozadavkd na certifikacni organy certifikujici spravnou vyrobni praxi
v kosmetickém pradmyslu uplatiovanych pfi akreditaci byl zpracovan pracovni skupinou slozenou
ze zastupcl Sdruzenf vyrobcl, dovozcl, vyvozcd a prodejcl kosmetickych prostfedkd a surovin pro
jejich vyrobu (PROKOS), Statniho zdravotniho Ustavu (SZU) a CIA. Certifikace spravné vyrobni praxe
v kosmetickém priimyslu je ur¢ena pro Gzemi Ceské republiky.

Pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013 se zpfesriuji ndsledovné:
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Certifika¢nf organ prokazuje akredita¢nimu organu:
e zpUsobilost k provadeén( auditt podle CSN EN ISO 19011 a;

e odbornou zpUsobilost v oblasti kosmetického prdmyslu a pouzivani dokumentovanych
postupl k posuzovani spradvné vyrobnf praxe v kosmetickém priimyslu a;

e znalost platnych pravnich predpisd regulujicich vyrobu kosmetickych prostfedkd a surovin

pro jejich vyrobu.
Kvalifikacnf kritéria pro auditory posuzujici spravnou vyrobni praxi v kosmetickém prdimyslu dle CSN
EN I1SO 22716 jsou zaloZzena na pozadavcich pro auditory systému managementu kvality a na
znalostech a praktickych zkuSenostech spravné vyrobni praxe v kosmetickém pramyslu. Auditofi

certifika¢nfho organu prokazujf akreditacnimu organu:
e vysokoskolské vzdélanf v jednom z nasledujicich oborld — chemie, mikrobiologie, farmacie,
potravinarstvi, medicina a;
e zkuSenosti z auditl systému managementu jakosti nebo spravné vyrobni praxe
v kosmetickém prdmyslu v rozsahu 10 dnf za poslednf tfi roky a;
e minimalné dvouleté zkusenosti ve vyrobé kosmetickych prostfedkd a;
e znalost pozadavk normy CSN EN 1SO 22716.
Minimalni doba strdvend na posuzovani spravné vyrobni praxe v kosmetickém prdmyslu odpovida
dobdm definovanym v tabulce QMS 1 pfilohy Annex A dokumentu IAF MD 5 - Determination of Audit
Time of Quality and Environmental Management Systems (Stanoveni doby auditu pro systémy

managementu kvality a systémy environmentadlniho managementu). Dokument IAF je dostupny
na http//www.iaf.nu.

8. Certifikace elektronickych nastrojl pro ucely zadavani vefejnych zakazek

Certifikace elektronickych néstrojd pro Ucely zadavani vefejnych zakdzek je vymezena zdkonem
€. 134/2016 Sb., 0 zaddvani vefejnych zakdzek, v platném znéni. Pravidla a pozadavky certifikace jsou
uvedeny ve vyhldsce ¢ 260/2016 ze dne 21. Cervence 2016, o stanoveni podrobnéjsich podminek
tykajicich se elektronickych nastrojd, elektronickych dkonl pfi zadavani verejnych zakazek a certifikatu
shody. Specifické poZzadavky na certifikacni organy' certifikujici elektronické nastroje ve smyslu § 213
odst. 4 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zaddvani vefejnych zakdzek, v platném znéni, ktery je dostupny
na https.//portal-vz.cz/info-forum-vzdelavani/aktuality/ministerstvo-pro-mistni-rozvoj-aktualizovalo-
pravidla-pro-akreditacni/

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokazat spinéni aplikovatelnych
pozadavkd tak, jak vlastnik schématu specifikoval v dokumentu PODMINKY PRO AKREDITACNI ORGAN
A CERTIFIKACNI ORGANY pii certifikaci elektronickych néstrojd ve smyslu § 213 odst. 4 zékona
€. 134/2016 Sb., 0 zaddvani vefejnych zakdzek, ve znéni pozdejsich predpisu.

9. Certifikace poskytovatell sluzeb vytvéarejicich davéru

Certifikace sluzeb vytvérejicich ddvéru a poskytovatell sluzeb vytvéfejicich davéru je vymezena
nafizenim Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 v platném znéni. Pravidla a pozadavky jsou

! Podrobngjii informace k certifikstu shody jsou stanoveny v § 9 — 12 wyhlasky ¢ 260/2016 Sh, ze dne 21. cervence 2016,
o stanoveni podrobnéjsich podminek tykajicich se elektronickych nastrojl, elektronickych ukond pfi zadavani vefejnych
zakézek a certifikdtu shody.
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.y

dale upfesnény v normé& CSN ETSI EN 319 403 a dokumentu DKP — Dokument konkretizujici
pozadavky na kvalifikované poskytovatele sluzeb wvytvérejicich dGvéru a jimi poskytované
kvalifikované sluzby vytvérejici dlvéru. Tento dokument je dostupny na webovych strdnkdch
Ministerstva  vnitra CR  https://www.mvcr.cz/clanek/ministerstvo-vnitra-zverejnuje-upresnuijici-
dokument-pro-ucely-akreditace-subjektu-posuzovani-shody.aspx.

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokazat spinéni aplikovatelnych
pozadavky tak, jak vlastnik schématu specifikoval v DKP v aktualnf verzi.

10. Certifikace spravné vyrobni praxe krmiv podle pozadavku Feed certifika¢niho
schématu GMP+, modul Feed Safety Assurance

Certifikace spravné vyrobnf praxe krmiv podle pozadavkU Feed certifika¢niho schématu GMP+, modul
Feed Safety Assurance (FSA), je provadéna v souladu s pozadavky a postupy, které definoval vlastnik
schématu, spolec¢nost GMP+ International. Veskeré pozadavky, dokumenty a postupy vyuzivané pfi
certifikace podle GMP+ standard{ jsou k dispozici na www.gmpplus.org.

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokazat spinéni aplikovatelnych
pozadavkd tak, jak viastnik schématu specifikoval v GMP+C6 a CMP+C10 v aktuainf verzi.

11. Certifikace kompozitnich drevénych desek podle pozadavki 40 CFR Part 770

Certifikace kompozitnich dfevénych desek s ohledem na obsah formaldehydu podle pozadavkd
pravniho pfedpisu 40 CFR Part 770, Formaldehyde Emission Standards for Composite Wood Products,
je provadéna v souladu s pozadavky a postupy, které definoval vlastnik schématu United States
Environmental Protection Agency.

Veskeré pozadavky a postupy vyuzivané pfi certifikaci podle 40 CFR Part 770 jsou k dispozici
na https.//www.epa.gov/formaldehyde.

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokazat spinéni aplikovatelnych
pozadavkd CSN EN ISO/IEC 17020:2012 a aplikovatelnych pozadavkd CSN EN ISO/IEC 17025.

12. Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

Odborna zpusobilost subjektu je posuzovana podle harmonizované normy vyuzivané k akreditaci
(CSN EN ISO/IEC 17065:2013), veetné pozadavkd uvedenych v piislusnych pravnich predpisech
(v zédkoné & 22/1997 Sb.,, zékoné & 90/2016 Sb., zékoné & 206/2015 Sb., nafizenich vlady, pfimo
aplikovatelnych nafizenich Evropského parlamentu a Rady, rozhodnutich Komise nebo nafizenich
Komise) a v pozadavcich stanovenych v odvétvovych systémech. Pro posuzovani je déle vyuzito
dokumentu EA-2/17M.

13. Certifikace managementu hygieny ve vyrobé oball pro potraviny

Kritéria a poZzadavky na management hygieny ve vyrobé oball pro potraviny jsou stanoveny v CSN
EN 15593 - Obaly — Management hygieny ve vyrobé oball pro potraviny — Pozadavky.

14. Certifikace procesu vyrobniho fetézce udrzitelnych biopaliv a ovéfovani zpravy
o emisich u dodavateld pohonnych hmot
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Certifikace udrzitelnosti biomasy urcené k vyrobé biopaliv, kapalnych nebo plynnych produktd
ur¢enych k vyrobé biopaliv a samotnych biopaliv a ovéfovani zpravy o emisich u dodavateld
pohonnych hmot a ovéfovani zpravy o emisich u dodavateld pohonnych hmot je vymezena pravnimi
predpisy uvedenymi na http.//www.mzp.cz/cz/kriteria_udrzitelnosti ovzdusi.

15. Certifikace ekologické produkce

Certifikace ekologické produkce je vymezena pravnimi pfedpisy nafizenf ¢. 2018/848 Evropského
parlamentu a Rady (EU) ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych
produktd a o zruseni nafizenf Rady (ES) ¢. 834/2007 . Politika EA pro akredita¢nf orgdny v této oblasti
je uvedena v EA-3/12, kterd je nasledné aplikovana vici certifikacnim orgdndm, resp. kontrolnim
subjektdm.

Pravidelné dozorové navstevy certifika¢nich organd jsou provadény po 12 mésicich.

S ohledem na poZzadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokazat spinénf aplikovatelnych
poZadavkd CSN EN ISO/IEC 17020:2012 a aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025.

16. Certifikace méfidel podle OIML schématu A

Certifikace méfidel podle pozadavkd systému OIML je provadéna v souladu s poZzadavky a postupy,
které definoval vlastnik schématu, organizace OIML (Organizacion Internationale de Metrologie
Légale/ International Organization of Legal Metrology).

Veskeré pozadavky, dokumenty a postupy vyuzivané pfi certifikace podle OIML standardd jsou
k dispozici na https//www.oiml.org/en.

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 se doporucuje implementovat D 32 Guide
for the application of ISO/IEC 17065 to assessment of certification bodies in legal metrology.

17. Certifikace technologickych procesu a ostatnich vyrobkd podle MP SJ-PK

Certifikace technologickych procest a ostatnich vyrobkd podle Metodického pokynu Systému jakosti
pozemnich komunikaci, verze 2019, je provadéna v souladu s poZadavky, které definoval vlastnik
schématu (Ministerstvo dopravy) v ¢asti ll/4 a ¢asti 1I/5 tohoto metodického pokynu.

Tento metodicky pokyn je k dispozici na: http://www.pjpk.cz/metodicky-pokyn-systemu-jakosti-pk/
S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokdzat spinéni aplikovatelnych
pozadavkd CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016.

18. Certifikace zemédélskych produktl v rezimu jakosti Q CZ

Certifikace rdznych zemédélskych produktl podle schémat, jejichz vlastnikem je Ministerstvo
zemédelstvi CR nebo se na jejich vzniku toto ministerstvo podilelo. Schémata jsou k dispozici vzdy na
webovych strdnkdch Ministerstva zemeédélstvi a na webovych strankdch vlastnika schématu
v piipadé, Ze vlastnikem neni Ministerstvo zemédélstvi.

S ohledem na pozadavky 6.2 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013 je nutno prokdzat spinéni aplikovatelnych
v pifpadé inspekce CSN EN ISO/IEC 17020:2012.
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uvedeno v platné Verzi prilohy k MPA 00-02-....
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PRILOHA 1 Postup pro stanoveni po¢tu WA

Akreditace mimo ucely autorizace/oznameni

DR Minimalni pocet WA
lenlmalnlw za akreditaéni cyklus
pocet WA pri v ramci pravidelné

Certifikace produktid/procest/sluzeb prvotnim a Poznamka dozorové navitéy
opakovaném
posouzeni

WA pro oblast dobrovolné certifikace Ize nahradit WA v regulované oblasti a naopak (v ramci
1 Produkty 1* rozsahu akreditace, pfip. zaddosti). Pfednostné je vyzadovan WA s nejslozitéjsi cinnosti 1* 1*
hodnocenf shody (audit systému managementu / systému fizeni vyroby).

Zdravotnické prostiedky 1 WA se provadi kazdy rok 1 1

Minimalni pocet WA je stanoven podle specifikace v EA-3/12 pro prvotni, opakované
posouzeni a pravidelné dozorové navstévy.

V pripadg, ze COV mé v rozsahu proces svarovani podle CSN EN 15085-2, musi byt proveden

Certifikace ekologické produkce viz EA-3/12 viz EA-3/12 viz EA-3/12

Certifikace procesu svarovani (napr. podle fady

2 norem CSN EN 1SO 3834:2006) 1 WA prednostné podle této normy 1 1
3 Sy eiTlevane st dadsvaelt : celkovy pocet WA mL‘]Z,e byt upraYen s ohledem na rizikovost a sloZitost ¢innosti podle
nomenklatury stavebnich ¢innosti
p Certifikace systému spotiebitelského fetézce : i : :
lesnich produktt
Minimalni pocty WA vychazi z dokumentu GLOBALG.AP. General Regulations Part IIl. 1 na kazdou oblast - viz
1 i [erdlou Minimalni poc¢et WA pfi prvotnim posouzen( vychazi z poZzadovaného rozsahu, tj. poctu sloupec Poznamka
c Certifikace spravné zemédélské praxe podle pozadovanou oblasti. Je-li v zddosti uvedeno vice podoblasti v rdmci jedné oblasti, staci provést pouze
standardd GLOBALG.A.P. oblast jeden WA zaméfeny na vybranou podoblast.

Udeéleni akreditace pro Varianta 2/Varianta 1 pro vice pracovist je mozné pouze po provedenf
WA, jehoZ soucasti je posouzeni QMS.

11
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V ramci systému PDN je tfeba formou WA provéfit vsechny podoblasti, ale neni tfeba

realizovat WA pro viechny kombinace oblast/podoblast kazdy rok. Cely rozsah ¢innosti je
tfeba provéfit formou WA béhem akreditacniho cyklu. Preferuji se WA zaméfené na Variantu

2 a/nebo Variantu 1 s vice pracovisti.

Ovérfovani environmentélniho prohldseni o
produktu EPD

Certifikace prekladatelskych sluzeb 1 =
Certifikace elektronickych ndstroju 1 -
Certifikace sluzeb vytvarejicich divéru (elDAS) 1 -

Certifikace spravné vyrobnf praxe krmiv GMP+,

1 Pro kazd jkladnf oblast
modul Feed Safety Assurance 0 Kaz00oU zaKiadhi obids

Certifikace kompozitnich dfevénych desek
podle 40 CFR Part 770

Certifikace procest a sluzeb nespecifikovanych
vyse

Pfi stanoveni poctu WA je vzdy zohlednéna provedend analyza rizik.
* Witness audit pro OIML schéma A je mozno nahradit WA pro modul B podle NV ¢ 121/2016 Sb. nebo ¢. 120/2016 Sb.

12
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Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

Stanoveni minimalniho poctu WA podle moduli (rizikovosti)

Pozaduje se vzdy jeden WA pro kazdy modul/postup posuzovani shody pro jeden prdvni pfedpis pfi
prvotnim posouzeni/ opakovaném posouzeni a jeden WA pro kazdy modul/postup posuzovani shody
pro jeden pravni pfedpis v rdmci pravidelnych dozorovych navstév (v akredita¢nim cyklu). Pokud jsou
nékteré moduly jednoho pravniho predpisu velmi podobné, mize byt posouzeni omezeno na jeden
nebo nékteré z nich, v takovém pffpadé by mél byt zvolen sloZitéjsi. Je vysoce nepravdépodobné, ze by
witness audity ¢innosti podle rlznych pravnich predpisd bylo mozné Ucinné kombinovat do jediného
witness auditu. VySe uvedené bude zvazovano na zakladé analyzy rizik.

WA pro pravni predpisy v souladu s NLF a souvisejici ¢cinnosti posuzovani
shody:

Pozav(:&vany Popis modulu Seskupeni modulii
_

13
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Pozadovany
WA

Popis modulu

MPA 40-01-21 Verze 2

Seskupeni modulti

E1

WA pro pravni predpisy a souvisejici ¢cinnosti posuzovani shody, které
nejsou v souladu s NLF:

Pozadovany WA

Seskupeni modulti

NV ¢. 208/2011 Sb.

NV ¢. 9/2002 Sb.

NV €. 219/2016 Sb.

NV €. 96/2016 Sb.

Zakon ¢. 266/1994

Sb. ve znéni zakona

¢€.367/2019 Sb.
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PoZzadovany WA Seskupeni modulti

Nveizsioozsh. {1

15
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PRILOHA 2 Pfredpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

Akreditace mimo ucely autorizace/oznameni

Prvotni/opakované posouzeni

1+10 86 92 99 105 111
11 +20 93 99 105 111 117
21+50 101 105 111 117 123
51+ 100 109 113 117 123 129
101 =150 118 120 125 129 135
151 =250 123 128 131 135 141
251 +400 128 132 137 142 145
401 =600 133 138 144 147 150
601 + 1000 138 143 148 152 157

Pfi stanoveni pfedpoklddaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedenad analyza
rizik.

Pravidelna dozorova navstéva (interval 12 mésicu)

celkem hodin

1+10 19 20 21 23 25
11+ 20 19 21 23 25 27
21+50 23 23 25 27 28
51100 23 23 27 29 30
101 + 150 27 27 27 31 31
151+ 250 27 27 28 31 31
251 + 400 28 29 31 31 32
401 + 600 29 30 32 32 32
601 + 1000 30 31 32 32 32
16
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1+10 25 27 28 31 33
1120 25 28 31 33 36
21+50 31 31 33 36 37
51100 31 31 36 39 40
101 + 150 36 36 36 41 41
151 + 250 36 36 37 41 41
251 +400 37 39 41 41 43
401 + 600 39 40 43 43 43
601 + 1000 40 41 43 43 43

Vysvetlivky:
' pocet postupl se rovnd poctu norem, normativnich dokumentd, technickych specifikaci nebo

predpisy ¢i jejich ¢asti, podle kterych probiha certifikace / posuzovani shody

pocet pracovniki se rovnd poctu vsech pracovnikd (internich i externich) za¢lenénych do procesu
certifikace / posuzovani shody

Mozné varianty akreditace u COV mimo Ucely autorizace/oznament:

a) Rozsah akreditace zahrnuje pouze certifikaci hmotnych produktd

Casové kapacity se stanovi odectenim z tabulky vy3e. Tyto kapacity pokryvaji posouzenf systému
certifikace hmotnych produktl a také posouzenti systému managementu certifika¢niho organu;

b) Rozsah akreditace zahrnuje certifikaci hmotnych produktd a jednoho nebo vice systém certifikace
procest/sluzeb

Casové kapacity se pro certifikaci hmotnych produktd stanovi odectenim z tabulky vyse. K témto
kapacitdm se pro posouzeni kazdého jednotlivého systému certifikace procesu/sluzby pricitaji polozky
uvedené v tabulce Dalsi oblasti posuzovani;

C) Rozsah akreditace zahrnuje pouze certifikaci jednoho nebo vice systéma certifikace procest/sluzeb

Casové kapacity uvedené v tabulce vy3e se vztahuji k jednomu ze systém( certifikace procest/sluzeb
(zpravidla se jedna o stézejni ¢i nejvice frekventovanou ¢innost certifikacniho organu). K témto kapacitam

se pro posouzeni kazdého dalsiho jednotlivého systému certifikace procesu/sluzby pricitaji polozky
uvedené v tabulce Dalsf oblasti posuzovani.
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Dalsi oblasti posuzovani

Prvotni/opakované

posouzeni

MPA 40-01-21 Verze 2

Pravidelna dozorova
navstéva

posuzovani

WA

posuzovani WA

VP h

OP h

VPh | OPh

Flexibilni rozsah akreditace podle
MPA 00-09-...

Realizace internich kalibraci

Posouzeni zpusobilosti CO k posuzovani
neakreditovanych subdodavatelt

(ZL, 10, COSM, COV)

Subjekt plsobici na vice mistech -
k posouzeni kazdého dalsiho mista, kde
jsou provadény klicové ¢innosti

Posouzeni ¢innosti s vyuzitim normy CSN
EN ISO/IEC 17065 dalSich aplikovatelnych
pozadavka CSN EN ISO/IEC 17025

Posouzeni ¢innosti s vyuzitim normy CSN
EN ISO/IEC 17065 dalsich aplikovatelnych
pozadavk( CSN EN ISO/IEC 17020

Posouzeni ¢innosti s vyuzZitim normy CSN
EN ISO/IEC 17065 dalSich aplikovatelnych
pozadavka CSN EN ISO/IEC 17021-1

Systémy certifikace procesu a sluzeb:

Proces svarovani (EA 6/02)

Certifikace spotrebitelského retézce
lesnich produktt C-o-C

Ptekladatelské sluzby (CSN EN ISO
17100)

SVP v kosmetickém praimyslu (CSN EN
ISO 22716), EPD (CSN ISO 14025 a
dokumenty PCR)

SCSD (Pravidla systému vydana SPS)

GLOBALG.A.P. (General Regulations)
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Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva
| wa_ |
Elektronické nastroje podle zakona
o verejnych zakazkach

Proces svafovani plynarenskych zafizeni
(procesy organizaci pro ¢innosti na
plynarenskych zarizenich podle TPG)
Certifikace sluzeb vytvarejicich divéru
(elDAS)

Certifikace spravné vyrobni praxe krmiv
GMP+, modul Feed Safety Assurance
Certifikace kompozitnich dievénych
desek podle 40 CFR Part 770

Certifikace méridel podle OIML
schématu A

Certifikace technologickych procest
podle MP SJ-KP, ¢ast 11/4

Certifikace ostatnich produktt podle
MP SJ-PK, cast Il/5

¥ zajednu oblast podle GLOBALG.A.P. - General Regulations

** pro kazdy predepsany witness audit budou celkové naklady skute¢né casové narocnosti witness
auditu (uvedend hodnota je pouze orienta¢nim odhadem)

*** pro kazdou jednu zkladnf oblast dle GMP+
% pro kazdy typ méridla
XXX N3 kazdy obor internf kalibrace

.r

V pripadé certifika¢nich schémat zahrnujicich zkouseni, inspekci nebo audit systému managementu
bude skupinou posuzovateld navrZzena Uprava ¢asového rozsahu posuzovani tak, aby bylo dostate¢né
zajisténo posouzeni vsech kritérif prislusnych harmonizovanych norem vyuzivanych pfi akreditaci.

19
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Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

celkem hodin

MPA 40-01-21 Verze 2

1+10
11+20
21+50
51+100
101 =150
151 =250
251 + 400
401 + 600

601 = 1000

101

109

118

123

128

133

138

92

99

105

113

120

128

132

138

143

99

105

111

117

125

131

137

144

148

105

111

117

123

129

135

142

147

152

Pravidelna dozorova navstéva (interval 12 mésicu)

celkem hodin

111

117

123

129

135

141

145

150

157

1+10
11=+20
21+50
51+100
101 =150
151 + 250
251 +400
401 + 600

601 + 1000

19

19

27

27

28

29

30

20

21

23

23

27

27

29

30

31

21

23

25

27

27

28

31

32

32

23

25

27

29

31

31

31

32

32

Pravidelna dozorova navstéva (interval 15 mésicu)

1+10

25

27

celkem hodin

20

28

31

25

27

28

30

31

31

32

32

32

33
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celkem hodin

11+ 20 25 28 31 33 36

21+50 31 31 33 36 37
51+ 100 31 31 36 39 40
101 + 150 36 36 36 41 41
151 + 250 36 36 37 41 41
251 400 37 39 41 41 43
401 + 600 39 40 43 43 43
601+ 1000 40 41 43 43 43

Viysvétlivky:

' pocet pracovniki se rovnd poctu viech pracovnikl (internich i externich) za¢lenénych do procesu
posuzovani shody podle pfislusného pravniho predpisu (pfedpis CR ¢i jiny pfimo pouZitelny pravni
predpis EU nebo pfislusny odvétvovy predpis).

2 pocet norem se rovna poc¢tu norem, normativnich dokumentd, technickych specifikaci nebo predpist
¢i jejich &asti pokryvajici zakladni pozadavky pfislusného pravniho predpisu, podle kterého probiha
posuzovani shody.

Dalsi oblasti posuzovani

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

Posuzovan? | WA® | posuzovani

02_03- MPA 40-01-21 Verze 2-20210401

Posouzeni zpusobilosti Zadatele dle
pozadavkl na AO/NB/OS vymezenych
pravnim predpisem*

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech? A1, A2,B,C1,C2,F, F1,G
(PPS3)

s vyuzitim normy CSN EN ISO/IEC 17065 a

dalsich aplikovatelnych pozadavki CSN EN

ISOAEC 17025




MPA 40-01-21 Verze 2

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

Posuzovén?” posuzovani

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech?B, C1, C2, F, F1, G (PPS3)

s vyuzitim normy CSN EN ISO/IEC 17065
dalsich aplikovatelnych poZadavkd CSN EN
ISO/IEC 17020

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech?D, D1, E, E1, H, H1 (PPS3)
s vyuzitim normy CSN EN ISO/IEC 17065 a
dalsich aplikovatelnych pozadavkd CSN EN
ISO/EC 17021-1

Flexibilni rozsah akreditace
(podle MPA 00-

Realizace internich kalibraci

Posouzeni odborné zpUsobilosti
AO/NB/OS k posuzovani
neakreditovanych externich zdroju
(subdodavatelt)

Subjekt pusobici na vice mistech
k posouzeni kazdého dalsiho mista, kde
jsou provadény kli¢ové ¢innosti ¢

Posouzeni ¢innosti s vyuzitim TD
ERAOOOMRA1044 ver 1.1.:

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech? CA1, CA2, CB, CC, CF, SB,
SF, SG (PPS?)

s vyuzitim normy CSN EN ISO/IEC 17065 a
dalsich aplikovatelnych poZadavki CSN EN
ISO/IEC 17025

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech? CB, CC, CF, SB, SF, SG
(PPS3)

s vyuzitim normy CSN EN ISO/IEC 17065
dalsich aplikovatelnych poZadavki CSN EN
ISO/IEC 17020
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Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

Posuzovén?” posuzovani

' platf pro jednoho OP / E / pravni predpis

2 podle Piilohy Il rozhodnuti EP a Rady ¢. 768/2008/ES

> PPS (postup posuzovéani shody vymezeny pravnim piedpisem CR ¢i jingm pfimo pouZitelnym
pravnim predpisem EU)

Posouzeni ¢innosti popsanych v
modulech? CD, CH, CH1, SD, SH1 (PPS3)
svyuzitim normy CSN EN [SO/IEC 17065 a

dalsich aplikovatelnych poZzadavki CSN EN
ISO/EC 17021-1

Viysvétlivky a zkratky:

* pro kazdy dal3f pravni pfedpis se uvedend ¢asova naro¢nost ve viech polozkach pro VP snizuje 0 75%
> plati i pro kazdy dal$ predepsany witness audit; celkové naklady budou odpovidat skute¢né ¢asové
naro¢nosti WA (uvedend hodnota je pouze orienta¢nim odhadem)

v zahrani¢i podle ceniku zahrani¢niho akredita¢niho orgénu

7 zahrnuje ¢asovou naro¢nost na prezkoumanf prislusnych dokumentd a zdznamuU a ¢asovou naro¢nost

na posouzeni na misté
& plati pro vsechny subsystémy, v piipadé nizstho poctu subsystém( je rozsah posuzovani
odpovidajicim zptsobem redukovan

na kazdy obor internf kalibrace
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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



