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Zménovy list 10/22 k MPA 00-01-22

Text MPA 00-01-22 Zakladni pravidla akreditacniho procesu, se z divodu:

upiesnéni pravidel pro odstraiiovani neshod,

upfesnéni pravidel pro stanoveni piedpokladaného ¢asového rozsahu s ohledem na rizika
posuzovani

upfesnéni dokumentace ukladané na CIA

aktualizace dokumentace,

méni s uc¢innosti od 01. 01. 2023 takto:

Cast ,,1 Uvod* se méni prvni odstavec, ktery zni takto:

V tomto MPA byla upiesnéna pravidla pro odstrafiovani neshod, dale byla upfesnéna

pravidla pro stanoveni piedpoklddaného &asového rozsahu posuzovani s ohledem na
identifikovana rizika, upfesnéna dokumentace, kterd je uklddana na CIA a aktualizovana
souvisejici dokumentace.

Cist ,,2 Citované dokumenty* se vypousti neplatny IAF MD 3.

Cist ,,3 Terminy, definice a pousité zkratky“ se vypousti nepoufitd zkratka PZZ a upiesiiuji se
definice:

Naprava: opatieni k odstranéni neshody.

Néapravné opatieni: opatieni k odstranéni pfi¢iny neshody a zabranéni jejimu
opakovanému vyskytu.

Uiedni osoba: kazdd osoba bezprosttedng se podilejici na vykonu pravomoci
akredita¢niho organu, zejména vedouci posuzovatel, odborny posuzovatel, expert a
administrator.

Cist ,,7 Proces akreditace“ se upravuije:
a) prvni véta prvniho odstavce v édsti Preambule takto

b)

c)

Clenéni &asti Proces akreditace vychazi z normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018. V
procesu akreditace popsaném v tomto MPA jsou pii prodlouZeni platnosti udé€lené
akreditace (Cl. 7.9), rozSifeni rozsahu udélené akreditace (¢l. 7.10), omezeni rozsahu
akreditace (¢l. 7.11), zaznamendni zmén a slouceni platnych osvéd¢eni vydanych pro
tyz subjekt (¢l. 7.10) vydavana nova osvédceni o akreditaci (§ 16 odst. 6 a 7 zakona),
ktera nahrazuji diive vydana osvédéeni o akreditaci.

pozndmka 2 v éasti Preambule takto

2 CIA neprovadi akreditaci subjekti se sidlem mimo Ceskou republiku podle natizeni
EP a Rady & 1221/2009. CIA provadi dohled nad &innosti zahrani¢niho
environmentalniho ové&fovatele v CR. CIA provadi dohled formou dozoru. Tato &innost
je provadéna podle ¢lankd 23 a 34 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.

1221/20009.

upiesiiuje se Clinek 7.4.4 takto

CIA stanovi (po projednani se subjektem) misto, das a zptsob uvodniho zasedani SP.
Zaroven se subjektem predbézné sjedna termin, rozsah a pouzité techniky posuzovani
(navrh Casového programu posuzovani — ktery také reflektuje personalni obsazeni
subjektu). Program posuzovani musi zajistit i to, ze SP bude svédkem reprezentativniho
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g)

Cast ,,Piechodna a zavérecna ustanoveni

mnozstvi ¢innosti subjektu (vzorkovani). V pfipadé pouziti techniky posuzovani na
dalku, vychazi CIA z postupu IAF MD 4.

upiesiiuje se Clinek 7.8.2 takto

Je-1i subjektu pfiznan flexibilni rozsah akreditace (viz MPA 00-09-..), je tato skute¢nost
vyznacena v priiloze osvédCeni o akreditaci spole¢né s implementovanymi stupni
volnosti.

UpFesiiuje se Clinek 7.9.1 étvrty odstavec takto
Zadost o prodlouzeni platnosti udélené akreditace (podle § 16 odst. 7 pism. c¢) zdkona)
je tieba podat nejpozdéji 120 dnu pied skoncenim platnosti udélené akreditace, pii

nedodrzeni této lhuty je fizeni vedeno jako Zadost podle § 16 odst.1 zdkona.

Upi‘esiiuje se prvni véta ¢lanku 7.11.1 takto
Pokud CIA pfi dozoru zjisti, Ze subjekt nesplfiuje akreditaéni pozadavky. zejména
nejsou-li ve stanovené lhuté odstranény neshody, rozhodne o pozastaveni akreditace.

UpfFesiiuje se bod a) ¢lanku 7.11.2 takto

subjekt ve stanovené lhuté neodstrani zjisténé neshody, v plnéni akreditaCnich
pozadavki, které vedly k pozastaveni akreditace, a nepozada o zruSeni rozhodnuti
0 pozastaveni akreditace

UpFesiiuje se posledni véta prvniho odstavce ¢lanku 7.14 takto

Dokumentace a zdznamy, které piedlozil subjekt SP K posuzovani a neukladaji se na
CIA, jsou subjektu vraceny & smazany ze zabezpeteného elektronického loZists
(Share) po ukonéeni posuzovani.

766

se upravuje a zni-
Tento MPA 00-01-22 verze 2 nabyva uéinnosti dnem 01. 01. 2023 a k tomuto dni se
rusi predchozi MPA 00-01-22 ze dne 01.01.2022.

Cist ,,PRILOHA 2 Zisady pro stanoveni piedpoklidaného Casového rozsahu posuzovdni® se
upravuje prvni odstavec takto:

Predpokladané Casové kapacity potiebné na posuzovani zahrnuji Cas spojeny s
posouzenim akredita¢nich pozadavkt v rozsahu pozadovanych ¢innosti skupinou
posuzovateldl a rozsahu ¢innosti uvedenych v Zadosti / ndvrhu na uzavieni VPS o
udé€leni akreditace (prvotni posouzeni), prodlouzeni platnosti udélené akreditace
(opakované posouzeni), nebo rozsahu ¢innosti v rozsahu akreditace pfi nasledném
posouzeni plnéni akreditacnich kritérii (dozor). V konkrétnich pripadech se mohou tyto
Casové kapacity odchylit o = 15 % od kapacit uvedenych v pfislusné tabulce pfilohy, a
to v zavislosti na slozitosti posuzovanych ¢innosti, identifikovanych rizicich s nimi
spojenych a vyuzité technice posuzovani. Ve velmi specifickych pfipadech, zejména
s ohledem na identifikovana rizika a velikost subjektu posuzovani shody, je mozné po
schvaleni feditelem prisluSného odborupiedpokladany ¢as posuzovani ménit nad ramec
uvedeny vysSe. Na posuzovani na misté, posuzovani na dalku, pfipadn€ kombinaci obou
technik posuzovani je ze stanovenych ¢asovych kapacit vyuzivano cca 50 % az 80 %.
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Cast ,,PRILOHA 4 Specifikace dokumentace uklidané v CIA“ se zcela rusi bod j) a text se upravuje

ke specifickym poZadavkim takto:
U laboratori, certifikacnich organd certifikujicich produkty a inspekCnich organi
provadéjicich zkuSebni ¢innost navic také:
f zprava o ucasti a vysledcich v programech zkouSeni zpusobilosti (PT) /
mezilaboratornich porovnanich (MLP) .
U zkuSebnich a klinickych laboratofi, certifikacnich organi certifikujicich produkty,
certifikacnich organu certifikujicich 0soby a inspek¢nich orgdnt, kterym byla pfiznana
akreditace s flexibilnim rozsahem, navic také:
o)) informace souvisejici se zménami zkuSebnich / certifika¢nich / inspekénich
postuptl (norem) a postupu vySetfeni zavedenych v ramci pfiznaného flexibilniho
rozsahu akreditace a/nebo zavedeni aktualizované metody a dal$i informace s tim
souvisejici v rozsahu uvedeném v MPA 00-09-..
U certifika¢nich, valida¢nich a ovéfovacich organt navic také:
h) zprava o certifika¢nich aktivitach v zahrani¢i dle IAF MD 12.
Zprava za uplynuly kalendéini rok musi byt zaslana na CIA nejpozdé&ji do 28. unora
nasledujiciho kalendainiho roku.
U certifika¢nich organu certifikujicich systémy managementu navic také:
i) harmonogram potvrzenych a planovanych audit, aktualizovany miniméalné
jednou za pul roku na vyzvani, uvadéjici informace minimalné o kalendarnich datech,
mistech, typech a rozsahu auditii, sloZzeni auditnich tymu, certifikatni norm¢ a na
vyzadani o dalSich skute¢nostech;
)] zprava o ukazatelich vykonu certifikaénich organu certifikujicich systémy
managementu dle IAF MD 15.
Zprava za uplynuly kalendaini rok je zpracovavana na spole¢ném formulafi s
informacemi dle IAF MD 12 a musi byt zaslana na CIA nejpozdé&ji do 28. {inora
nasledujiciho kalendarniho roku.
U ovéfovateli, kterym byla pfizndna zpusobilost pro aplikaci postupt podle
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2018/2067, navic také:.
K) oznameni o planované dob€ a mistu ovéfovani vCetné adresy a kontaktnich idaju
provozovateld nebo provozovatelu letadel; jejich vykazy emisi, vyvkazy tunokilometru,
vykazy zakladnich udaji a vvykazy udajid novych ucastnikd trhu jsou predmétem
overeni, jména Clent ovérovaciho tymu a rozsah akreditace, kterd byla na ¢innosti
provozovatele nebo provozovatele letadel udélena nejpozdéiji do 15. listopadu daného
kalendainiho roku. V ptipadé zmén téchto tdajii ovéfovatel tyto zmény oznami CIA
vzdy k poslednimu dni v mésici. Ové&fovatel preda tyto informace CIA s vyuzitim
vzorového formulaie vytvoreného Evropskou komisi. Formulai je ke stazeni na
webovych strankach CIA.

Dokument popisujici systém managementu (napi. Ptiru¢ka kvality) ulozeny na CIA
podléhd zménovému fizeni (1 v _elektronické formé), stejné jako ostatni fizena
dokumentace subjektu. Ostatni uvedené dokumenty musi byt v aktualni podobé€, tzn.
piedany CIA co nejdiive po provedeni zmény.

Zpravu o ucasti a vysledcich v programech zkouSeni zpusobilosti / mezilaboratornich
porovnanich zasild subjekt CIA jeden mésic pted terminem pravidelné dozorové

navstévy.

Cist ,,PRILOHA 5 Postup CIA pro piteshraniéni akreditaci“ se upravuje prvni odstavec ¢asti C takto:
V piipadé, ze by CIA (déle jen ,,zadavatel*) zadal zahrani¢ni akreditaéni organ (dale jen
,.subdodavatel®) o posouzeni pracovis§té zadatele nebo akreditovaného subjektu, ¢i
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posouzeni ¢innosti subjektu posuzovani shody formou wittness auditu (dle ¢l. 3.8 EA
2/13) na Gzemi subdodavatele, bude pouzit nasledujici postup ...

Cast ,PRILOHA 6 Postup CIA p¥i provddéni akreditace subjektii posuzovini shody stanovenych
produktii podle pravnich piedpisit (akreditace pro ucely autorizace/ozndmeni) je Upiesnéna prvni
vysvétlivka pod tabulkou takto
Aplikovatelné pozadavky zjednotlivych norem vyuzivanych k akreditaci jsou
stanoveny s vyuzitim EA-2/17 M.

Cast ,,PRILOHA 10 zjisténi z posuzovini a jejich klasifikace“ se upravuje text pro zjisténi

klasifikované jako neshoda a prileZitost ke zlepSovani takto:
b) Neshoda
Zjisténi, které indikuje nesplnéni nebo neprokazani splnéni pozadavku subjektem.
Pokud je zjisténa neshoda, vedouci posuzovatel stanovi subjektu lhatu pro jeji
odstranéni. Lhita pro odstranéni zjiSténé neshody je stanovovana s ohledem na
zavaznost identifikované neshody, a to v rozmezi 10 az 60 kalendarnich dnil.
Neshoda je vedoucim posuzovatelem povazovana za fadné€ odstranénou, pokud subjekt
ve stanovené lhuté piedlozi svij interni zaznam o Setieni neshody, ve kterém uvede: jak
byla neshoda napravena, provedenou analyzu rozsahu a pii¢in neshody (napf. analyzu
kofenovych pfic¢in) a je-li to potiebné, konkrétni pfijata ¢i planovand napravna opatieni
(vCetné terminu jejich realizace). Napravna opatieni musi byt pfiméfend GCinktim
neshody. Interni Zdznam o Setfeni neshody je minimalné do doby rozhodnuti ulozen na
CIA v systému Share.
Vedouci posuzovatel po prezkoumani predaného interniho zdznamu 0 Setifeni neshody
subjektu rozhodne, zda Ize analyzu rozsahu a pfi¢in a realizovanou napravu povazovat
za dostateéné a odpovidajici. V piipadé, Ze je ndprava piijatda subjektem shledana
nedostacujici, nebo neni dostateéné zpracovana analyza rozsahu a pfi¢in, vyzada si dalsi
doplnujici informace. Kromé toho si mize vyzadat dukazy o provedeni napravy a o
zavedeni pfijatych napravnych opatieni nebo dat podnét k provedeni MDA k ovéieni
funk¢nosti ndpravy a/nebo implementace a u¢innosti zavedenych napravnych opatieni.
Pied udélenim akreditace (prvotni posouzeni) musi byt vSechny neshody odstranény
nejpozdé&ji do ukondeni posuzovani. Neni-li neshoda #4dné& odstranéna, CIA zamitne
zadost o udé€leni akreditace v celém nebo ¢asteCném rozsahu. Subjekt mize svou zadost
vzit zpét kdykoliv v priibéhu Fizeni (CIA fizeni obratem zastavi) nebo zuzit jeji rozsah
—rozsah pozadované akreditace (po pirezkoumani je upraven rozsah posuzovani a fizeni
pokracuje).
U Zzadatell o prodlouZeni platnosti udélené akreditace (opakované posouzeni), pfi
naslednych fizenich a dozorovych navstévach musi byt neshoda odstranéna nejpozdé;ji
do 60 dnt od jeji identifikace. Neni-li neshoda ¥4dné& odstranéna, CIA zamitne Zadost o
prodlouzeni platnosti udé€lené akreditace v celém nebo Caste¢ném rozsahu pripadné
pozastavi akreditaci. I v t€chto fizenich je subjekt opravnén vzit svou zadost zpét nebo
z0zit jeji rozsah.
Pokud subjekt, jemuz byla z vySe uvedenych duvodid pozastavena akreditace, ve
stanovené lhut€ nezjedna napravu, resp. nezavede napravné opatieni, akreditacni organ
rozhodne 0 omezeni rozsahu akreditace nebo o jejim zruseni.
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C) Prilezitost ke zlepSovani

Zjisténi, které identifikuje prilezitost ke zvySeni kompetenci subjektu, vykonnosti
poskytované ¢innosti posuzovani shody ¢i systému managementu, neuvadi vSak
konkrétni feSeni.

Implementace tohoto typu zjiSt€ni neni povinna. Subjekt se sam rozhodne, zda a
piipadné€ jak danou prilezitost ke zlepSovani implementuje. Subjekt neni povinen
navrzenou prilezitost ke zlepSeni zavést.
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