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Zménovy list 06/21 k MPA 30-02-13

Text MPA 30-02-13, verze 1 Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkt méfeni se
méni predevsim v souvislosti:

- se zménou ILAC-P10 Politika ILAC pro metrologickou ndvaznost vysledkti méfeni,

- s aktualizaci odkazii na citované technické normy,

- § upfesnénim informaci souvisejicich s metrologickou navaznosti a jejim zabezpecenim,

- s upiesnénim V ¢asti kalibra¢ni listy,

se s ucinnosti od xx.xx.2021 méni takto:

V éasti ,,Obsah“ se upravuji ndazvy a doplituji jednotlivé kapitoly:
1 Pfedmluva

2 Uvod

3 Citované dokumenty

4 Terminy a definice

5 Zakladni pozadavky

6 Metrologicka navaznost

7 Zabezpeceni metrologické ndvaznosti

8 Kalibracni listy

9 Bibliografie

10 Pfechodna a zadvérecnd ustanoveni

V éasti ,,1 Piredmluva*“ se upravuji a dopliiuji:
Oba dva odstavce, které po tpravé a doplnéni zni:

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (dale jen CIA) vydava tento Metodicky pokyn pro akreditaci
(MPA) K upiesnéni pravidel v oblasti metrologické navaznosti vysledkti méfeni pfi zkouSeni,
kalibraci a dalSich Cinnostech posuzovani shody zahrnujicich méfeni. Je tedy uréen pro
laboratofe, inspekéni a certifikani organy, biobanky, vyrobce referenénich materiali,
poskytovatele zkouSeni zpusobilosti. Vztahuje se také na interni kalibrace, provadéné
akreditovanym subjektem pro jeho vlastni aktivity.

Politika CIA tykajici se metrologické ndvaznosti vychazi ze zdkona & 505/1990 Sb. o
metrologii ve znéni pozdé€jSich piedpist, z harmonizovanych norem pro akredita¢ni schémata
a mandatornich dokumenti EA a ILAC.

V ¢&asti ,,2 Uvod* se dopliiuje:
Oba dva odstavce, které po uprave a doplnéni zni:

V této verzi jsou zapracovany zmeény dokumentu ILAC-P10, pfedevSim obecné zidsady
souvisejici s pozadavky na metrologickou navaznost pfi zkouseni a kalibraci, které plati i pro
dalsi ¢innosti posuzovani shody, zahrnujici méfeni. Zpiesnény byly popisy moznych zpisobt
navaznosti a jejich posuzovani.

Metrologicka navaznost se tykd vyhradné referenCnich kvantitativnich hodnot méfenych
etalonl (standardd) a vysledkii méfeni, nikoliv objektu poskytujiciho dané vysledky.
Metrologicka ndvaznost vyzaduje nepietrzity feté€zec kalibraci ke stanovenym referencim, které
maji stanovenou nejistotu méfeni (viz TNI 01 115).
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V casti ,,3 Citované dokumenty* se dopliiuje:

Novy text, ktery zni:

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo
jejich ¢asti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti. U datovanych odkazu plati pouze citovana
vydani. U nedatovanych odkazu plati posledni vydani dokumentu (véetné vSech zmén).

Zakon 505/1990 Sb. o metrologii, ve znéni pozd¢jSich predpisi,

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zku$ebnich a
kalibra¢nich laboratofi,

CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratoie — Pozadavky na kvalitu a zptsobilost,

CSN EN ISO 17034:2017 Vseobecné pozadavky na kompetenci vyrobei referen¢nich
materiall

CSN EN ISO/IEC 17043:2010 Posuzovani shody — Vseobecné pozadavky na zkouseni
zpusobilosti,

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

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 Posuzovéni shody — Pozadavky na &innost riznych typt organi
provadéjicich inspekci,

CSN_EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditadni organy
posuzovani shody,

EA-04/02 M Vyjadieni nejistoty méfeni pii kalibraci,

ILAC-P10 Politika ILAC pro metrologickou navaznost vysledkt méreni,

ILAC-P14 Politika ILAC pro nejistoty pii kalibraci,

TNI 01 0115:2009 Mezinarodni metrologicky slovnik — Zakladni a vSeobecné pojmy
apfidruzené  terminy  (VIM), dostupné  té% na _ webové  strance UNMZ
https://www.unmz.cz/metrologie/slovniky/

V ¢asti ,,4 Terminy a definice* se upravuje a dopliiuje:
Upraveny text, ktery po upraveé a doplnéni zni:

Terminy a definice pojmu uzivanvch v tomto MPA jsou obsazeny v ¢asti 1 ILAC P10 a dale
v TNI 01 0115, v CSN EN ISO/IEC 17025, v CSN EN ISO 17034 a v CSN EN ISO 15189.

Objekt posuzovani shody

Dale také jen ..akreditovany objekt“, termin, ktery v celém dokumentu nahrazuje dfive
pouzivany termin ,,laboratoi*. Kdykoli je v textu pouzit termin ,,akreditovany objekt®, vztahuje
se jak na zadatele, tak na objekt jiz akreditovany.

Certifikovany referenéni material (CRM)

Referenéni material charakterizovany metrologicky platnym postupem pro jednu Ci vice
specifikovanych vlastnosti, doprovazeny certifikatem referenéniho materialu, ktery poskytuje
hodnotu specifikované vlastnosti, jeji pfidruzenou nejistotu a prohldSeni o metrologické
navaznosti vyrobce.

Etalon

Realizace definice dané veliiny, se stanovenou hodnotou veli¢iny a piidruZenou nejistotou
méfeni, pouzivana jako reference. Statni etalon je etalon uznany narodnim organem k vyuziti
V dané zemi.

Interni Kkalibrace

Kalibrace pro stanoveni metrologické navaznosti prostiednictvim méfidel, ktera jsou ve spraveé
akreditovaného objektu pro jeho vlastni potiebu. Interni kalibrace jsou srovnatelné s externimi
kalibracemi, které plné nahrazuje.
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JCTLM (Joint Committee on Traceability in Laboratory Medicine)

Mezinarodni spole¢na komise pro navaznost v laboratorni medicin€, ktera spravuje databazi
referen¢nich materiali, metod a sluzeb pro oblast laboratorni mediciny a funguje obdobné jako
KCDB (https://www.bipm.org/en/committees/jc/jctim/).

KCDB

Databaze kliCovych porovnani udrzovand BIPM. Jedna se o veiejné dostupny, bezplatny
webovy zdroj, ktery obsahuje informace o ucastnicich CIPM MRA, vysledky kli¢ovych a
doplinkovych porovnavani a vzajemné prezkoumavané kalibraéni a méfici schopnosti (CMC)
narodnich metrologickych institutt (https://kcdb.bipm.org/).

Metrologicka navaznost méieni

Vlastnost vysledku méfeni, pomoci niz muze byt vysledek vztaZzen ke stanovené referenci pies
dokumentovany nepieruSeny fetézec kalibraci, z nichZ kazda se podili svym pfispévkem na
stanovené nejistot€ méfeni.

Metrologicka navaznost na mérici jednotku (VIM 3, ¢lanek 2.43)

Takova néavaznost, kde referenci je definice méfici jednotky prostiednictvim jeji praktické
realizace.

POZNAMKA: Vyjadfeni ,,metrologicka navaznost na SI* znamena metrologickou nadvaznost na méftici jednotku
Mezinrodni soustavy jednotek.

Narodni metrologicky institut (NMI)

Narodni metrologické instituty a pfidruzené laboratofe udrzuji etalony (standardy)
V jednotlivych zemich (nebo regionech) po celém svét€. V tomto dokumentu termin ,,NMI“
zahrnuje jak narodni metrologicky institut, tak pfidruzenou laboratof

Referenéni material (RM)

Material, dostatené homogenni a stabilni vzhledem k jedné ¢i vice specifikovanym
vlastnostem, u kterého se stanovilo, ze je vhodny pro jeho zamyslené pouziti v méficim
procesu.

Vyrobce referenéniho materialu (VRM)

Organ (organizace nebo spoleCnost, verejna nebo soukroma), ktera pln€ odpovida za planovani
a_management projektu, pfidéleni a rozhodovani o hodnotach vlastnosti a odpovidajicich
nejistotach, schvaleni hodnot vlastnosti a vydani certifikatu referen¢niho materialu nebo jinych
prohlaseni o referencnich materialech, které vyrabi.

V éasti ,,5 Zakladni poZadavky“ se upravuje a dopliiuje:

a) v ¢asti 5.1 - upraveny text, ktery po upravé a doplnéni zni:

5.1 Nezbytnou podminkou pro dosazeni pozadované urovné sluzeb poskytovanych
akreditovanymi objekty je trvalé zajiSténi metrologické navaznosti. Narodni metrologické
instituty jsou zdkladnimi prvky v fetézci (viz_obr. 1), ktery pfedstavuje realizaci systému
metrologické navaznosti vysledkii méreni. V pfipadé kalibraci, které nemohou byt provedeny
pfimo v jednotkach SI, je pfipustné akceptovat metrologickou navaznost na vhodné jiné

etalony.

b) v ¢asti 5.2 - upraveny text, ktery po tpravé a doplnéni zni:
5.2 Obecné pozadavky CIA tykajici se metrologické ndvaznosti jsou stanoveny v tomto MPA.
Zadatel o akreditaci musi tyto pozadavky spliovat pred tim, nez mu je akreditace udé€lena.

C) v ¢asti 5.3 - upraveny text, ktery po tpraveé a doplnéni zni:

5.3 Pro stanoveni metrologické navaznosti vysledktt mé&feni CIA pozaduje, aby:

a) vSechny vysledky méfeni nezbytné pro fddné provadéni kalibraci, zkouSek a vySetieni,
jejichz spravnost muze ovlivnit spravnost nebo platnost vysledki méfeni, zkouSeni nebo
vySetieni, byly tam, kde je to prakticky mozZzné, metrologicky ndvazné prostiednictvim
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nepreru$eného fetézce porovnani na statni nebo mezinarodni etalony nebo jiné etalony, tak jak
je to popsano v dalSich kapitolach tohoto dokumentu,
b) kazda kalibrace v rdmci vy$e zminéného fet€zce porovnani byla provadéna dle piislusnych
technickych postupi, které odpovidaji danému tucelu.

V éasti ,,6 Metrologickd ndavaznost® se upravuje a dopliiuje:
Text zptisobu realizace metrologické ndvaznosti vcetné schématického zndzornéni, ktery po
upravach a doplnéni zni:

Zpusob realizace metrologické ndvaznosti, platny pro akreditované objekty, vychézi z politiky
ILAC-P10a je schematicky zndzornén na obr. 1.

Narodni metrologicky Narodni metrologicky

institut institut
(NMI) v rozsahu KCDB (NMI) v rozsahu KCDB

Akreditovana kalibracni

laboratof
akreditovana signatafem MLA ILAC

Akreditovany objekt Akreditovany objekt
(zkuSebni, kalibracni, zdravotnicka (zkuSebni, kalibracni, zdravotnicka
laboratof, ¢ast jiného subjektu, napf. laboratof, ¢ast jiného subjektu, napf.
COV, 10 atd. provadéjici méfent) COV, 10 atd. provadéjici méfeni)

Obr. 1 Schématické znazornéni metrologické navaznosti

Metrologicka navaznost je zakladem pro to, aby vysledky riznych méfeni byly porovnatelné
a aby jim mohla byt pfifazena odpovidajici nejistota méfeni. CIA vyzaduje, aby vechna mé&feni
nezbytna pro fadné provedeni kalibrace, zkousky nebo vySetfeni byla tam, kde je to mozZné,
metrologicky ndvazna:

- na statni nebo mezinarodni etalony nebo

- na CRM vyrobené NMI a zahrnuté v databazi BIPM KCDB nebo

- na CRM vyrobené v rozsahu akreditace vyrobci akreditovanymi dle CSN EN 1SO 17034 nebo
- na CRM uvéadéné v databazi BIPM JCTLM.

Tento poZzadavek na metrologickou navaznost plati pro jakakoli méfeni, kterd maji vyznamny
vliv na vysledek kalibrace, zkousky nebo vysetfeni nebo na jejich platnost, a tyka se i rizného
pomocného nebo doplitkového zafizeni.

Aby byl pozadavek CIA na metrologickou navaznost naplnén, pak musi existovat nejenom
prokazatelné nepierusSeny fetézec kalibraci nebo porovnani, ale kazda kalibrace nebo porovnani
Vtomto fetézci metrologické navaznosti musi byt provedena odpovidajici zpusobem
(pracovnici, etalony, méfici zafizeni, referenéni materidly, prostiedi a pouzivané kalibracni
postupy musi plné odpovidat stanovenym pozadavkum a musi podléhat fadnému fizeni
a kontrole, viz také ¢l. 7.3). Technické pozadavky, které jsou vhodné pro dany typ kalibrace
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nebo porovnani, zavisi na fadé faktoru, véetné pozadované spravnosti a piesnosti kalibrace,
povahy a vlastnosti pouzitého méficiho zafizeni, referenénich materidlti a zpisobu, jakyvm je
kalibrované méfidlo nebo kalibra¢ni postup pouzivan.

POZNAMKA: V CR je nirodnim metrologickym institutem CMI, ktery podle zakona ¢&. 505/1990 Sb. o
metrologii ve znéni pozdé€jSich predpist se svymi pifidruzenymi laboratofemi zabezpecuje jednotnost a spravnost
meéfeni ve vSech oborech védecké, technické a hospodarské Cinnosti.

V éasti ,, 7 Zabezpeceni metrologické ndvaznosti“ se upravuje a dopliiuje:
a) Text v obecné ¢asti kapitoly 7, ktery po upravach a doplnéni zni:

Pokud ma existovat duvéra v kalibrace a vysledky zkouSek a vySetieni, pak musi existovat
dukaz o tom, Ze podminky stanovené v ¢lanku 6 tohoto dokumentu jsou plnény. Méfeni musi
byt metrologicky navazna prostiednictvim nepreruseného fetézce kalibraci nebo porovnani az
K statnim nebo mezinarodnim etalonim nebo prostfednictvim CRM. Pro kazdou kalibraci
V ramci nepreruseného fetézce metrologické ndvaznosti musi byt splnény prislusné pozadavky.
Pro akreditovany objekt to v praxi znamena vhodn€ vybrat dodavatele kalibracni sluzby, aby
podminka metrologické ndvaznosti byla splnéna. Vztah ke kazdému jednotlivému dodavateli
kalibra¢ni sluzby pak lze znazornit podle obr. 2, vhodnost dodavatele se posuzuje v souladu
s touto kapitolou.

Vhodny dodavatel kalibra¢ni
sluZby splfiujici poZadavky
akreditovaného objektu

Akreditovany objekt

(schopen pre sva méfeni doloZit
metrologickou navaznost)

Obr. 2 Konkrétni metrologicka navaznost
b) Text v ¢asti kapitoly 7.1, ktery po Gpravach a doplnéni zni:

7.1 Zpusoby zajisténi metrologické ndvaznosti

V Ceské republice je tieba metrologickou navaznost zajistovat v souladu s ustanovenim § 5,
odst. 5 a 6 zakona ¢. 505/1990 Sb. o metrologii, ve znéni pozdé&jSich piedpist. Akreditovany
objekt mize prokazat metrologickou navaznost nasledujicimi zpisoby:

7.1.1 Kalibrace byla provedena Narodnim metrologickym institutem (NMI) a na jeho sluzbu
se vztahuje ujednani o vzdjemném uzndvani Mezinarodni vyboru pro vahy a miry (CIPM
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MRA). Tyto sluzby a jejich poskytovatele obsahuje databaze kliCovych porovnani
Mezinarodniho Ufadu pro miry a vahy (BIPM KCDB).

7.1.2 Kalibrace byla provedena akreditovanou kalibra¢ni laboratofi, jejiz rozsah akreditace
danou kalibraci zahrnuje, a akreditace byla udélena akreditacnim organem, ktery je signatafem
multilaterdlni dohody ILAC nebo regionalnich dohod uznavanych ILAC pro kalibra¢ni
laboratore.

7.1.3 Kalibrace byla provedena NMI, jehoZ sluzby jsou povazovany za vhodné pro zamysleny
ucel, ale nejsou zahrnuty do mezinarodniho ujednani CIPM MRA V tomto pripadé musi
akreditovany objekt doloZit dikazy o metrologické navaznosti méfeni provedené kalibrace (viz
7.3).

7.1.4 Kalibrace byla provedena laboratofi, jejiz kalibra¢ni sluzby jsou vhodné pro zamysleny
ucel, ale na které se nevztahuje multilateralni dohoda ILAC nebo regiondlni dohody uznavané
ILAC. V tomto piipadé¢ musi akreditovany objekt dolozit dikkazy o metrologické navaznosti
meéfeni provedené kalibrace (viz 7.3).

7.1.5 Pouzity CRM je vyrabén NMI pomoci sluzby, ktera je uvedena v BIPM KCDB.

7.1.6 Pouzity CRM je vyrabén akreditovanym RMP v ramci jeho rozsahu akreditace a
akreditace mu byla udélena akreditanim organem, ktery je signatafem ujednani ILAC nebo
regionalniho ujednani, uznavaného ILAC pro vyrobce RM.

7.1.7 Certifikované hodnoty piifazené pouzitému CRM jsou uvedeny v databazi Spoleéného
vyboru pro ndvaznost v laboratorni medicin€ (JCTLM).

7.1.8 Je pouzit CRM, ktery nesplnuje pozadavky podle 7.1.4 az 7.1.7. V takovém piipad¢
musi_akreditovany objekt dolozit dikazy o metrologické navaznosti méfeni provedené
kalibrace (viz 7.3).

c) Text v casti kapitoly 7.2, ktery po upravach a doplnéni zni:

7.2 Interné provadeéné kalibrace

Tam, kde akreditovany objekt provadi interni kalibrace, musi je provadét plné v souladu se
viemi pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025 na kalibra¢ni laboratofe a musi prokézat svoji
zpusobilost tyto kalibrace provadét. Pro akreditovany objekt provadéjici interni kalibrace plati
rovnéz politika pro ucast v narodnich a mezinarodnich aktivitach v oblasti zkouSeni

zpuisobilosti uvedend v MPA 30-03-...

POZNAMKA 1: Pokud akreditovany objekt nevystavuje interni kalibragni listy, musi mit k dispozici viechny
udaje potiebné pro jeho pfipadné vystaveni.

POZNAMKA 2: Akreditovany objekt provadgjici interni kalibrace nemiize vystavovat kalibraéni listy pro externi
zakazniky.

POZNAMKA 3: Internimi kalibracemi nejsou napf.:

- kalibrace/sefizeni métidel pred kazdym métenim, kdy je uZity postup soucasti zkuSebniho postupu (napf.
analyzatory),

- kalibrace/setizeni/justovani métidel na kontrolni hodnotu (napf. kalibratory zvuku),

- kalibrace/setizeni/nastaveni métidel na jiné podminky meéteni (napf. jina nadmotska vyska),

- mezikalibra¢ni kontroly,

- "kalibrace" chemickych metod pomoci RM.

d) Text v ¢asti kapitoly 7.3, ktery po tpravach a doplnéni zni:

7.3 Prokézani metrologické navaznosti alternativnim zpusobem

Pouziti alternativniho zpisobu prokazani metrologické navaznosti je piipustné pouze tehdy,
kdyz akreditovany objekt prokaze, ze moznosti podle 7.1.1 a 7.1.2 nebo 7.1.5 az 7.1.7 nelze pro
konkrétni kalibraci pouzit.

7.3.1 Akredita¢ni organ posuzuje diukazy, kterymi akreditovany objekt doklada nezbytnost
pouziti alternativniho zplisobu prokazani metrologické navaznosti, a dale posuzuje vlastni
metrologickou ndvaznost a opravnénost nejistot méreni, které zajistila externi kalibraéni sluzba.
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7.3.2 Dukazy o metrologické navaznosti prostiednictvim externi kalibra¢ni sluzby jsou
minény predevsim:

Dokumenty tykajici se kalibrovaného méridla:

- Doklad o objednani sluzby (objednavka, smlouva, atd.),

- kalibracni list

- metrologicky fad nebo obdobny dokument (nastaveni kalibra¢ni lhity kalibrovaného
méfidla).

Dokumenty tykajici se laboratore, ktera provedla kalibraci:

- Metrologicky tad nebo jiny dokument, kterym laboratoi definuje svij systém zajiSténi
metrologické navaznosti,

- platny kalibra¢ni list pouzitého etalonu, lhiitu opakované kalibrace ctalonu,

- vypocet nejistoty méfeni,

- postup kalibrace a rozsah provedené kalibrace,

- informace o kvalifikaci pracovniki, ktefi se podileli na provedeni kalibrace a vydani
kalibrac¢niho listu.

7.3.3 Rozsah téchto dikazi musi odpovidat pozadavkiim na provedenou Kkalibraci a
pridruzenou nejistotu méfeni.

7.3.4 Pokud jsou pro zajiSt€ni navaznosti pouzivany CRM nebo RM jiné nez uvedené
v ¢l 7.1.5 az 7.1.7, musi akreditovany objekt prokazat jejich vhodnost pro zamyslené pouziti
v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025 nebo CSN EN ISO 15189.

7.3.5 Alternativné k ¢l. 7.3.4 mize akreditovany objekt dokumentovat vysledky vhodného
porovnani s referennimi postupy mefeni, specifikovanymi metodami nebo konsensualnimi
etalony, které jsou jasné popsany a jsou pfijimany jako poskytujici vysledky méfeni vhodné pro
jejich zamyslené pouziti (viz téZ kapitola 2, 7b) ILAC P-10).

e) Text v ¢asti kapitoly 7.4, ktery po upravach a doplnéni zni:

7.4 U nékterych typi méfeni V akreditovanych objektech nelze prokazat metrologickou
navaznost na statni etalony nebo nelze zajistit metrologickou navaznost na jednotky SI.
Vv takQVém pfipadé€ se ustanoveni pfedchozich odstavct pouziji pfimévfené.

POZNAMKA: Poradenstvi s pfipadnymi problémy v oblasti ndvaznosti poskytuje CMI.

V ¢asti ,,8 Kalibracni listy“ se upravuje a dopliiuje:

a) Text v casti kapitoly 8.1, ktery po upravach a doplnéni zni:

8.1 Kalibraéni list musi spliovat pozadavky na obsah kalibra¢nich list{, které jsou uvedeny
v CSN EN ISO/IEC 17025. Je nezbytné, aby si akreditovany objekt ovéfil, e rozsah kalibrace
a uvedend nejistota méfeni jsou pro jeho potieby dostateéné (viz téz kapitola 5 dokumentu

ILAC-P14).

b) Text v ¢asti kapitoly 8.2, ktery po upravach a doplnéni zni:

8.2 Pokud méfici zafizeni prestane spliiovat pozadavky specifikované v dobé€ kalibrace, pak
musi akreditovany objekt pfezkoumat platnost dotCenych vystupnich dokumenti, které dosud
vydal. V pfipadé€, kdy akreditovany objekt zjisti, ze doSlo k vydani chybnych vysledki, musi
0 tom informovat prisluSného zakaznika, zajistit stazeni vydanych vystupnich dokumentt a
vydat dokumenty nové, nahrazujici.

V ¢éasti ,,9 Bibliografie“ se dopliiuje:

- Prvni a druhy bod, takto:

[1] MPA 00-02-... Pfedpisova zakladna akredita¢niho procesu
[2]1 MPA 00-02-... ptiloha Seznam dokumenti K MPA 00-02-...1
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- Uvedena poznamka, ktera zni:
1V tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, ILAC), jsou uvadény bez datace, jejich
platné znéni véetné datace je uvedeno v platné Verzi piilohy k MPA 00-02-....

Cast ,,10 Pitechodnd a zdvérecnd ustanoveni se upravuje takto:
Tento MPA nabyva ucinnosti dnem 1. 7. 2021 a nahrazuje dnem vydédni MPA 30-02-13 verze
1 ze dne 21.5.2018.
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