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Zménovy list 7/22 kK MPA 40-01-21 verze 3

Text MPA 40-01-21 verze 3 CSN EN ISO/IEC 17065:2013
Posuzovani shody — Pozadavky na organy certifikujici produkty, procesy a sluzby v akreditacnim
systému Ceské republiky, se z diivodu:

e zmén K flexibilnimu rozsahu akreditace,

e implementace EA 2/17 M:2020,
méni s uc¢innosti od 01. 01. 2023 takto:

Cist ,,1 Uvod*“ se méni prvni odstavec, ktery zni takto:
V tomto vydini MPA byla aktualizovdna Pfiloha 1 v souladu s EA-2/17 M:2020. Déle
byly aktualizovany informace v Pfiloze 2 souvisejici se zménami ve flexibilnim rozsahu
akreditace.

Cist ,,2 Citované dokumenty“ se dopliiuje o
EA-2/17 M:2020 Dokument EA pro akreditaci pro uéely oznameni
EA-3/12 M Politika EA pro akreditaci certifikace ekologické produkce

Cist ,,Prechodnd a zdvérecnd ustanoveni“ se upravuje a zni:
Tento MPA 40-01-22 nabyva ucinnosti dnem 01. 01. 2023.
Piedchozi MPA 40-01-21 verze 3 ze dne 03. 09. 2021, s vyjimkou Pfilohy 1, se rusi
K vySe uvedenému datu. Ptiloha 1 zustava v platnosti do 14. 4. 2023 pro subjekty, jejichz
rozsah akreditace pro ucely oznameni dosud neni v souladu s EA 2/17 M:2020.

Cist ,PRILOHA 1 Postup pro stanoveni poctu WA — Akreditace pro tilely autorizace/ozndmeni* se
upravuje takto:

a) V Cdasti Stanoveni minimdlniho poétu WA podle modulii (rizikovosti) se dopliiuje druhy
odstavec, ktery zni

Witness audity a posouzeni slozek béhem akreditaéniho cyklu by mély umoznit pokryt
rizné postupy posuzovani shody (moduly / systémy AVCP) pro souvisejici nafizeni /
smérnice a ruzné kategorie vyrobka / produktovych oblasti zahrnutych do rozsahu
akreditace.

b) V tabulce WA pro pravni piedpisy v souladu s NLF a souvisejici éinnosti posuzovdani shody

se zcela vypousti poZadavky na WA pro moduly Al a H

c) Vtabulce WA pro pravni pitedpisy v souladu s NLF a souvisejici éinnosti posuzovdni shody

se upravuji Seskupeni modulii takto:

Interni fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobku A2 nebo C1 nebo C2

A2 pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech nebo B nebo F nebo
G
B EU piezkouSeni typu B
Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby C nebo D nebo E
C nebo A2 nebo C1

nebo C2 nebo D1
nebo E1 nebo H1
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https://www.cai.cz/wp-content/uploads/2019/02/01_08-P013_EA_2_17_M_201731011.pdf
https://www.cai.cz/wp-content/uploads/2021/12/01_08-P017-EA-03_12-M.pdf
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Pozadovany

Popis modulu Seskupeni modult

d) v tabulce WA pro prdvni pFedpisy a souvisejici innosti posuzovdni shody, které nejsou
v souladu s NLF se vypousti NV ¢.122/2016 Sb.

Cast ,,PRILOHA 2 Predpoklidany Casovy rozsah posuzovdni“ se upravuje:
a) tabulka Akreditace mimo ucely autorizace/ozndmeni - DalSi oblasti posuzovdni spoleéné
s vysvétlivkami takto:

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva
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Posouzeni zavedeni flexibilniho rozsahu
akreditace podle MPA 00-09-..

Posouzeni uplatnéni flexibility podle
MPA 00-09-..

Realizace internich kalibraci

Posouzeni zpusobilosti CO k posuzovani
neakreditovanych subdodavatelt

(ZL, 10, COSM, COV)
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Prvotni/opakované
posouzeni
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Pravidelna dozorova

navstéva

posuzovani WA'

posuzovani WA!"

VPh | OPh | VPh | OPh

VP h

OPh | VPh | OPh

Subjekt plisobici na vice mistech —
k posouzeni kazdého dalSiho mista, kde
jsou provadény klicové ¢innosti

Posouzeni é¢innosti s vyuzitim normy CSN
EN ISO/IEC 17065:2013 dalSich
aplikovatelnych pozadavka CSN EN
ISO/IEC 17025:2018

Posouzeni é¢innosti s vyuzitim normy CSN
EN ISO/IEC 17065:2013 dalsich
aplikovatelnych pozadavka CSN EN
ISO/IEC 17020:2012

Posouzeni é¢innosti s vyuzitim normy CSN
EN ISO/IEC 17065:2013 dalsich
aplikovatelnych pozadavki CSN EN
ISO/IEC 17021-1:2016

Systémy certifikace procest a sluzeb:

Proces svarovani (EA 6/02)

Certifikace spotiebitelského fetézce
lesnich produktt C-o-C

Piekladatelské sluzby (CSN EN ISO
17100:2015)

SVP v kosmetickém primyslu (CSN EN
ISO 22716:2008), EPD (CSN ISO
14025:2006 a dokumenty PCR)

SCSD (Pravidla systému vydana SPS)

GLOBALG.A.P. (General Regulations)

Elektronické néastroje podle zdkona
o verejnych zakazkach

Certifikace udrzitelnosti biopaliv

Proces svarovani plynarenskych zafizeni
(procesy organizaci pro ¢innosti na
plynarenskych zafizenich podle TPG)

Certifikace sluzeb vytvarejicich davéru
(eIDAS)

Certifikace spravné vyrobni praxe krmiv
GMP+, modul Feed Safety Assurance

Certifikace kompozitnich direvénych
desek podle 40 CFR Part 770
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Prvotni/opakované Pravidelnd dozorova
posouzeni ndvstéva
| wa

Certifikace méridel podle OIML
schématu A

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

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

' za jednu oblast podle GLOBALG.A.P. - General Regulations

" pro kazdy predepsany witness audit budou celkové naklady skutedné ¢asové narocnosti
witness auditu (uvedena hodnota je pouze orienta¢nim odhadem)

" pro kazdou jednu zékladni oblast dle GMP+

V pro kazdy typ méfidla

V na kazdy obor interni kalibrace

VI pocet hodin je vztazen na ka’dou odbornost, pro niz je flexibilni rozsah akreditace
pozadovan/ zaveden; nepouzije se v piipad¢ uplatnéni flexibility

VIl hodet hodin je vztaZen na kazdé posuzované uplatnéni flexibility, kdy celkovy rozsah
je stanoven na zakladé vysledku analyzy rizik

b) Tabulka pro Akreditace pro ucely autorizace/ozndmeni — DalSi oblasti posuzovani spolecné
s vysvétlivkami takto:

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

Posuzovéni" posuzovani

Posouzeni zpUsobilosti zadatele dle
pozadavkl na AO/NB/OS vymezenych
pravnim piedpisem"

Posouzeni ¢innosti popsanych

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

s vyuzZitim normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013
a dalsich aplikovatelnych pozadavkd CSN EN
ISO/IEC 17025:2018

Posouzeni ¢innosti popsanych

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

s vyuZitim normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013
dalsich aplikovatelnych poZadavkd CSN EN
ISO/IEC 17020:2012
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Prvotni/opakované Pravidelnd dozorova
posouzeni ndvstéva

Posuzovani"" WAV posuzovani WAV

VPh] OPh' | VPh]OPh'] VPh ] OPh'] VPh | OPh!

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech" D, D1, E, E1, H, H1 (PPS3)

s vyuzitim normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013 a
dalsich aplikovatelnych poZadavkd CSN EN
ISO/IEC 17021-1:2016

Posouzeni zavedeni flexibilniho rozsahu
akreditace podle MPA 00-09-..

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

Realizace internich kalibraci

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

Subjekt plisobici na vice mistech
k posouzeni kazdého dalSiho mista, kde
jsou provadeény klicové ¢innosti V!

Posouzeni ¢innosti s vyuzitim TD
ERAOOOMRA1044 ver 1.1.:

Posouzeni ¢innosti popsanych

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

s vyuzZitim normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013
a dalsich aplikovatelnych pozadavkd CSN EN
ISO/IEC 17025:2018

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech" CB, CC, CF, SB, SF, SG
(PPS™)

s vyuZitim normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013
dalsich aplikovatelnych pozadavki CSN EN
ISO/IEC 17020:2012

Posouzeni ¢innosti popsanych
v modulech" CD, CH, CH1, SD, SH1 (PPS")

s vyuzitim normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013
a dalsich aplikovatelnych poZzadavki CSN EN
ISO/IEC 17021-1:2016
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Vysvétlivky a zkratky:

| plati pro jednoho OP / E / pravni piedpis

I podle Piilohy II rozhodnuti EP a Rady ¢&. 768/2008/ES

" PPS (postup posuzovani shody vymezeny pravnim piedpisem CR & jinym piimo
pouzitelnym pravnim predpisem EU)

V' pro kazdy dalsi pravni piedpis se uvedena ¢asova naroénost ve viech polozkach pro
VP snizuje 0 75%

Vplati i pro kazdy dalsi pfedepsany witness audit; celkové niklady budou odpovidat

skute¢né Casové naro¢nosti WA (uvedena hodnota je pouze orienta¢nim odhadem)

| v zahranié¢i podle ceniku zahrani¢niho akreditaéniho organu

I zahrnuje ¢asovou naro¢nost na prezkoumdni piislu$nych dokumentii a zdznami a

¢asovou narocnost na posouzeni na misté

VI plati pro vsechny subsystémy, v pfipadé niz§iho poétu subsystémi je rozsah
posuzovani odpovidajicim zpusobem redukovan

X pocet hodin je vztazen na kazdou odbornost, pro niZ je flexibilni rozsah akreditace
pozadovan/ zaveden; nepouZije se v piipad¢ uplatnéni flexibility

X pocet hodin je vztaZzen na kazdé posuzované uplatnéni flexibility, kdy celkovy rozsah
je stanoven na zaklad¢ vysledkd analyzy rizik

" na kazdy obor interni kalibrace

\Y
\Y
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