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Ucel

Cilem tohoto dokumentu je podpofit harmonizaci mezi narodnimi akreditacnimi organy (dale jen NAB)
ohledné zpUlsobu posuzovani stanovisek a interpretaci, a rovnéz zpUsobu, jakym ma byt akreditace
stanovisek a interpretaci vyjadfena a sdélovana potencialnim zékaznikdm. Dokument rovnéz poskytuje
navod, v jakém rozsahu mohou akreditované organizace stanoviska a interpretace pouZivat.
Autorstvi

Tento dokument vypracovala pracovni skupina tvofena ¢cleny Vyboru EA pro laboratofe spolu se
zu&astnénymi stranami.

Ufedni jazyk

Tento dokument mUze byt dle pozadavkl pfelozen do dalsich jazykd, pficemz jeho anglicka verze
zUstava verzi rozhoduijici.

Copyright / Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je EA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Ucelem
dalsiho prodeje.

Dalsi informace

Pro dalsf informace o této publikaci kontaktujte Vaseho narodniho ¢lena EA nebo pfedsedu Vyboru EA
pro laboratore. Pro aktudlni informace navstivte stranku EA (http://www.european-accreditation.org).

Kategorie: Aplika¢ni dokument informativniho charakteru
Datum schvalent: 22.1.2026
Datum implementace: okamzité po zvefejnéni

Prechodné obdobr: zadné
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1 Uvod

Tento dokument byl vypracovan na zékladé rozsahlych diskusi a konzultaci pracovni skupiny zfizené
Vyborem EA pro laboratofe slozené z jednotlivych zdcastnénych stran. Cilem je podpofit harmonizovany
pfistup v celé Evropé, a to nejen pfi uvadéni stanovisek a interpretaci, ale také pro Uroven posuzovani,
aby bylo zajisténo, Ze stanoviska a interpretace nemohou byt zékazniky laboratofe nabizejici tuto sluzbu
v rdmci akreditace nesprdvné pochopeny.

Tento dokument ma poskytnout ndvod pro vyjadfovani stanovisek a interpretaci v oblastech, kde nejsou
k dispozici zadné oborové specifické normy ani normativni dokumenty. V pfipadech, kdy takové oborové
normy ¢i normativni dokumenty existuji, by mély byt tyto pouZzity jako primarnf referenéni zdroj.

Pokyny tykajici se vyjadfovani stanovisek a interpretaci v rdmci ¢innosti ve forenznich védach viz: 1SO
21043-4 Forensic sciences — Part 4: Interpretation a ISO 21043-5 Forensic sciences — Part 5: Reporting.

POZNAMKA: Tento dokument neni ur¢en k pifimé aplikaci na zdravotnické diagnostické sluzby
akreditované podle normy EN ISO 15189, ackoli uvedené pokyny mohou byt uzite¢né pro vsechny NAB,
které se zabyvaji posuzovanim zdravotnickych laboratofi.

EN ISO/IEC 17025:2017 Vseobecné poZadavky na kompetenci zkusebnich a kalibracnich laboratofi:

e Bod 6.2.6: Laboratof musi povérovat pracovniky k provddéni specifickych laboratornich ¢innosti véetné, ale
nikoliv vylucné:
b) analyzy vysledkd, vietné vyroku o shodé nebo stanovisek a interpretaci.

e Bod 7.8.7 Uvddéni stanovisek a interpretaci

7.8.7.1 Pokud se vyjadrtuji stanoviska a interpretace, musi laborator zajistit, aby pfislusnd stanoviska
ainterpretace vyddvali pouze pracovnici majici k vyjadfovdni takovych stanovisek a interpretaci oprdvnént.
Laboratof musi dokumentovat, z ceho stanoviska a interpretace vychdzeji.

POZNAMKA: Je dilezité odlisovat stanoviska a interpretace od prohldseni o inspekcich a certifikaci vyrobk
tak, jak to stanovi EN ISO/IEC 17020 a EN ISO/IEC 17065, a od vyrokt o shodé uvedenych v bodé 7.8.6.

7.8.7.2 Stanoviska a interpretace vyjddrené ve zprdvdch musi byt zaloZeny na vysledcich ziskanych
ze zkousené nebo kalibrované polozky a musi byt jasné jako takové oznaceny.

7873 Pokud jsou stanoviska a interpretace pfimo sdélované pfi dialogu se zdkaznikem, musi
se uchovdvat zéznam o tomto dialogu.

EN ISO/IEC 17011:2017 Posuzovdni shody — PoZadavky na akreditacni orgdny akreditujici orgdny posuzovdni
shody:

V Uvodu této normy, kterou jsou signatafi EA MLA povinni dodrzovat, se uvadi, ze: Ucelem systému
provddéni akreditace orgdnt posuzovdni shody je zajistit disledné posuzovdni shody s normami, zaloZzenymi
na mezindrodni shodé, a schématy posuzovdni shody, ve prospéch verejného zdravi, bezpecnosti, Zivotniho
prostfedf a prosperity a k podpofe reguldtord a koncovych uZivateld. Mize pfinést usnadnéni ndrodniho a
pfeshrani¢niho obchodu, o které usiluji obchodni orgdny a organizace.
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2 Obecné zasady

Pokud akreditovany rozsah zahrnuje stanoviska a interpretace, ma narodnf akreditacni organ (NAB)
povinnost zajistit jejich posouzeni v souladu s pozadavky normy EN ISO/IEC 17025:2017. To umozni
laboratofim nabizet jejich sluzby v pfipadé potfeby v celé Evropé a zaroven byt akreditovany pouze svym
mistnim narodnim akredita¢nim organem, jak je popsano v nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Laboratof musi dokumentovat vSechny aspekty opatfenf tykajicich se stanovisek a interpretaci, v¢etné
omezeni nabidky, mechanismd pfezkoumani smlouvy, zaméstnancl, kompetenci, metod uvadéni
stanovisek a interpretaci a vedeni zaznamd.

Narodnfi akredita¢ni organ (NAB), ktery poskytuje akreditaci stanovisek a interpretaci, posoudi zpUsobilost
laboratofe vzhledem ke vsem druhdm stanovisek a interpretaci, které jsou sdélovany zakaznikovi v ramci
akreditované ¢innosti. Toto posouzeni musi byt jasné a zfetelné dokumentovano a uvadéno jako soucast
procesu akreditace laboratofe. NAB poskytujici akreditaci by mél v rozsahu akreditace v pfilohach
osvédceni o akreditaci (pfiklady viz Pfiloha B) uvést ¢innosti, na které se vztahuji stanoviska a interpretace.
Rovnéz v piipadé, Ze NAB povazuje stanoviska a interpretace za néco, co posuzuje rutinné, by mél NAB
v rozsahu vydané akreditace jasné uvést, jakych ¢innosti se mohou stanoviska a interpretace tykat.

Stanoviska a interpretace mohou byt v rdmci akreditace poskytovany i v pfipadé, Ze akreditovana
laboratof vyuzivé externiho dodavatele k provadéni nékterych zkousek ve stejné technické oblasti;
v pfipadé laboratore akreditované pro samostatny odbér vzork, mohou byt stanoviska a interpretace
v rdmci akreditace poskytovany iv pfipadé, Ze akreditovana laboratof zkousky neprovadi a vyuziva k jejich
provadeni externiho dodavatele. Laboratof v takovém pfipadé musi prokédzat zpUsobilost a znalost
zkousek a jejich dopadd.

Pro vyjadfeni akreditovanych stanovisek a interpretaci musf existovat nepferuseny akreditacni fetézec,
laboratof poskytujici stanoviska a interpretace musi byt akreditovéana podle normy EN ISO/IEC 17025:2017
a musf zajistit, Ze externé dodana sluZba byla provedena jako akreditovana ¢innost (zprava dodavatele
obsahovala odkaz na akreditaci). Neexistuje zadna okolnost, za které by laboratof mohla byt akreditovana
pro stanoviska a interpretace jako samostatnou ¢innost.

3 Definice

Slovnikové definice stanovisek a interpretaci se napfi¢ Evropou lisi. Za Ucelem zajisténi jednotného
pouzivani téchto vyraz( bude proto pro Ucely akreditace platit nasledujici definice:

Stanoviska a interpretace jsou vysledkem procesu, pfi kterém jsou jeden nebo vice vysledkd zkousky
nebo kalibrace rozsifeny nad rdmec vysledku nebo zkoumané polozky. Jsou formulovany odborné
kvalifikovanou osobou / organizaci a na zakladé ziskaného vysledku jsou ¢inény dalsi zavéry s vyuzitim
znalosti a odborného usudku osoby / organizace v ramci provadéné ¢innosti. Stanoviska a interpretace
nemusi obsahovat ciselné vyjadieni nejistoty méfeni, rozhodovaci pravidlo nebo &iselné vyjadfenou
Uroven rizika, ale musi byt zajisténo pochopeni a zvazeni nejistoty pouzitych vysledk tam, kde je to
vhodné. Mohou byt zaloZeny na pfedchozich zkusenostech odborné kvalifikované osoby, podobnosti
vysledkd nebo na jakychkoli jinych technicky spravnych a podlozenych dlikazech, které jsou povazovéany
za nezbytné. Pro Ucely aplikace normy EN ISO/IEC 17025:2017 se stanoviska a interpretace povazuji
za synonyma.

Stranka 6z 16



4 Stanoviska a interpretace - rozsah pouziti

Norma EN ISO/IEC 17025:2017 v pozndmce pod bodem 7.8.7.1 jasné uvadi, Ze je dilezité odliSovat
stanoviska a interpretace od prohldseni o inspekcich a certifikaci vyrobkd tak, jak to stanovi EN ISO/IEC 17020
a EN ISO/IEC 17065, a od vyrokd o shodé uvedenych v bodeé 7.8.6.

Je tfeba jednoznacné urcit, k ¢emu se stanoviska a interpretace vztahuji. Hlavni kritérium, které se uplatn,
je nasledujict:

Stanoviska a interpretace vyjadiené ve zpravach (o zkouskach, kalibracich nebo vzorkovani) musi byt
zaloZeny na vysledcich ziskanych ze zkousené/kalibrované polozky a musi byt jako takové jasné
oznaceny.

Akreditovana laboratof, kterd bud' provedla laboratorni ¢innosti, nebo pouZila akreditované vysledky,
muUze vydavat stanoviska a interpretace zaloZené na ziskanych vysledcich. Ve zpravach (o zkousce,
kalibraci nebo vzorkovani) veetné stanovisek a interpretaci musi byt vyslovné uvedeno, Ze se vztahuj
ke konkrétni zkousené nebo kalibrované polozce.

Vyroky o shodé se nepovazuji za stanoviska ani interpretace, protoze jsou zalozeny vyhradné
na porovnani s definovanymi limity a na pouZziti specifického rozhodovaciho pravidla.

PRILOHA A obsahuje pfiklady moznych prijatelnych a nepfijatelnych scénafll pro stanoviska
a interpretace.

POZNAMKA: Tyto piiklady slouzi pouze jako voditko a pravdépodobné bude tfeba vzit v Gvahu i dali
faktory, aby byly stanoviska a interpretace platné.

5 Systém managementu

Je odpovédnosti jednotlivych laboratofi definovat oblasti, ve kterych budou pravdépodobné chtit
poskytovat stanoviska a interpretace ve zpravach (o zkouskach, kalibracich nebo vzorkovani) nebo
kalibra¢nich listech, a jednat v souladu s tim. Toto musi byt jasné uvedeno v dokumentaci systému
managementu laboratore.

Jak bylo uvedeno vyse, systétm managementu laboratofe musf jasné specifikovat zasady a pfislusné
postupy tykajici se stanovisek a interpretaci, pokud laboratof zahrnuje stanoviska a interpretace do zprav
nebo certifikatl. To by mélo zahrnovat:

1) dokumenty odraZejici proces, ktery vede k zahrnuti stanovisek a interpretaci do zprav (o zkouskach,
kalibracich nebo vzorkovani) nebo do kalibra¢nich list, véetné dokumentace tykajici se podkladd,
na jejichz zékladé jsou stanoviska a interpretace vypracovany,

2)  kritéria kompetence pracovnikl opravnénych vyjadfovat stanoviska a interpretace,

3) zdznamy o kvalifikaci, zkusenostech a skoleni pracovnikl opravnénych vyjadfovat stanoviska
a interpretace,

4)  zadznamy z internich auditl prokazujici, Ze stanoviska a interpretace jsou organizaci dsledné
monitorovana,

5)  mechanismy, které prokazuji, Ze vichni kvalifikovani pracovnici postupujf pfi posuzovani stejnych
vstupnich vysledkd konzistentneé.
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6 Pfezkoumani smlouvy
Rozsah, v jakém jsou stanoviska a interpretace zakaznikem vyzadovany, by mél byt jasné definovan ve fazi
pfezkoumani smlouvy. Pfi pfezkoumani smlouvy se musi postupovat tak, aby bylo zajisténo, Ze:

1) jsou pochopeny potfeby, pozadavky a naroky zakaznika tykajici se jakéhokoli uvadéni stanovisek
a interpretadi,

2)  zékaznik pochopil a pfijal mozné disledky takového uvadéni stanovisek a interpretaci,

3) laboratof ma potfebné odborné kompetence opraviujici k vydavani takovych stanovisek
a interpretadi,

4) jsou zndmy vsechny pravni pozadavky v oblasti, pro kterou jsou stanoviska a interpretace
vyjadfovana, a je mozné je plnit,
5) vydana stanoviska a interpretace nemohou byt pouZita samostatné pro certifikaci vyrobku a jsou

zaloZeny na vysledcich zkousenych poloZek/vyrobkd.

Laboratof musi vést zdznamy o prezkumu smluv v souladu se svymi obecnymi zasadami pro vedeni
zaznamd.

7 Pracovnici

Kvalifikace, zkusenosti a skoleni pracovnikd, ktefi se podileji na vyjadifovani stanovisek a interpretaci, se
budou v jednotlivych odvétvich lisit.

Véichni zd¢astnéni pracovnici budou potfebovat zaznam o Skoleni s kompetenénimi kritérii stanovenymi
pro danou oblast odbornosti.

Aby mohli byt zaméstnanci povazovani za kompetentni pro vydavani stanovisek a interpretaci, je
vyzadovan komplexnégjsi zaznam tykajici se odborné praxe v oblasti, pro kterou jsou stanoviska
a interpretace vydavény. Ten by mél obsahovat mimo jiné nasledujici Udaje:

N

) zkuSenosti v daném odvétvi,
2)  Uplny zdznam o kvalifikaci s podrobnym vy¢tem dosavadni kariéry,

3) zdznamy o dalsim profesnim rozvoji, které maji prokazat, jak dana osoba sleduje zmény v daném
odvétvi, ve kterém jsou vydavana stanoviska a interpretace,

4)  priklady dosavadni prace v pozadovaném oboru.

8 Pokyny pro narodni akreditacni organy

Nasledujici pokyny maji za cil zajistit transparentni a jednotny zplsob posuzovanf akreditace stanovisek
a interpretaci v celé Evropé. Kromé toho tyto pokyny poskytuji voditko, jak docilit lepsiho zviditelnéni
téchto ¢innosti v rozsahu akreditace.

Akredita¢ni organ posuzuje zpUsobilost a proces, kterym laboratofe dospivaji k vydanym
stanovisk(im a interpretacim. Posouzeni musi potvrzovat, Ze procesy systému managementu jsou
zavedeny a Ucinné provadény.
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Véechny narodni akreditacni organy musi dbat na to, aby neumoznovaly laboratofim pouzivat stanoviska
a interpretace jako alternativu certifikace vyrobkd. Pouhé vysledky zkousek provedené na vzorku, a to ani
spolu se stanoviskem a interpretaci, nemohou nikdy adekvatné nahradit posouzeni fizeni vyroby
v zadvodé nebo jiné aspekty pozadované v ramci certifikace vyrobku, a nemohou tedy samy o sobé slouzit
jako certifikace vyrobku. Protokol o zkousce mUze byt samoziejmé jednim z nékolika vstupl pro certifikaci
vyrobku.

Pro zékazniky laboratofi, ktefi hledaji akreditovana stanoviska a interpretace, bude pfinosné, jestlize bude
takova akreditace uvedena v rozsahu akreditace nebo v osvédceni o akreditaci (pokud se pouziva).

Pokud akreditacni organ tuto moznost nezvoli, bude tfeba zajistit jednoznac¢né pochopeni rozsahu
stanovisek a interpretaci v celé laboratofi a ddkladné provéfit jednotlivé aspekty pfezkoumani smlouvy
v rdmci posuzovani, aby bylo zajisténo fadné fizeni procesu.

PRILOHA B ukazuje dva zpUsoby, jak Ize rozsah akreditace formulovat, tak, aby bylo jasné, v jaké oblasti
a pro jaké zkousky jsou stanoviska a interpretace v ramci akreditace nabizeny.

Akreditacni orgdny mohou pouZit i jiny zpUsob.

Neni pozadavkem, aby bylo v rozsahu vyslovné uvedeno, pro které zkousky konkrétné jsou stanoviska
a interpretace nabizeny v rdmci akreditace, ale bylo by to uZite¢né pro zakazniky, ktefi pravé toto
konkrétné hledajf.
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PRILOHA A

Nasledujici scénére ukazuji priklady pfijatelnych postupt, nepfijatelnych postupt a pfiklady dobré praxe
pouziti stanovisek a interpretaci v zavislosti na prokdzanych kompetencich.

Prijatelné scénare:
1. Environmentalni vzorkovani/zkouseni

K analyze byl pfedlozen vzorek zemédélsky vyuzivané pddy. Vzorek pldy odebralo zafizeni akreditované
pro vzorkovani, které prokdzalo, Ze umi odebrat reprezentativni vzorek. Provadéna analyza ma méfit
obsah dusiku a mikrobiologickou aktivitu v pldé, které Ize porovnat s tabulkovymi hodnotami, jez
udavaji, zda je pole vhodné pro péstovani urcité plodiny. Laboratof porovna vysledek s tabulkovou
hodnotou a ve zpravé uvede, Ze vyhovél kritérifm uvedenym v dolozené tabulce.

Tato prvni ¢ast zpravy je vyrokem o shodeé.

Zpréva pak obsahuje také stanovisko a interpretaci laboratofe, Zze vzhledem ke zjisténym urovnim dusiku
a mikrobiologické aktivity a s vyuzitim dalSich podplrnych Udajl je pravdépodobné, Zze pole bude
schopno podporovat rlst dané plodiny po dobu dalsich dvou let, nez budou Urovné vycerpany a bude
nutné hnojent.

Tato druhé ¢ast zpravy je oddvodnénym pouzitim ustanoveni o stanoviscich a interpretacich z normy EN
ISO/IEC 17025:2017. Bude na laboratofi, aby zdGvodnila svij pfistup k tomuto stanovisku a interpretadi,
napfiklad jaké odborné znalosti byly pouZity, jaké faktory byly zvéZzeny, k Eemu je pole vyuzivadno nynf atd.
MUZe se stat, Ze dUkazy na podporu tohoto stanoviska a interpretace nejsou dostatecné, a proto proces
pouzity laboratofi neni dostate¢né spolehlivy na to, aby mohl byt akreditovan.

2. Pozarni klasifikace / rozsitena aplikace

Laboratof provedla zkousku reakce na oheri u dfevénych dvefi podle pozadavkd normy EN 13501 v ramci
své akreditace podle EN ISO/IEC 17025:2017. Protokoly o zkouskach pak byly pouzity k vypracovani zpravy
o pozarni klasifikaci konkrétniho vyrobku.

Zakaznik pozadal o rozsitenf vysledkd zkousek na dalsi typy dvefi v souladu s kritérii pro rozsiteni pouZitf
plvodni zpravy o pozarni klasifikaci, kterd vychazi ze zkouseného vyrobku.

Vzhledem k tomu, Ze laboratof provedla plvodni zkousky podle poZadavkd normy EN ISO/IEC
17025:2017, souhlasi s touto Zadosti a na zékladé svych znalosti provedenych zkousek a dalsich aspekt
postupuje podle zasad tykajicich se rozsifené aplikace pro reakci na ohen, jak jsou podrobné popsany
v normé CEN/TS 15117 - Ndvod pro pfimou a rozsifenou aplikaci, na kterou se odkazuje norma EN
15725:2023 - Rozsitend aplikace vysledkd zkousek pozarnich viastnosti stavebnich vyrobkd a konstrukci
staveb: Zasady zpracovani EXAP norem a EXAP protokoll. Laboratof se ujisti, Ze pfislusné vysledky
zkousek jsou pouzitelné a vhodné pro rozsiteni aplikace na dvefe s vétsi tloustkou, a vyda akreditovany
protokol o rozsitené aplikaci v souladu s ustanovenim o stanoviscich a interpretacich z normy EN ISO/IEC
17025:2017 a s pozadavky stanovenymi v normeé pro rozsifenou aplikaci.

Jedna se o pfijatelné pouZiti stanovisek a interpretaci, protoze akreditovana laboratof provadi rozsifenou
aplikaci na zakladé vysledkd zkousek, které byly povazovany za vhodné na zakladé jejich znalosti
poZzadovanych zkousek a v souladu s normou CEN/TS 15117, jak je podrobné popsano v normé
EN 15725:2023.
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3. Kalibrace teploméru:

Odborna kalibra¢ni laboratof chce zékaznikovi poradit ohledné mozného pouZiti kalibrované polozky.
Kalibra¢ni laboratof ma dlouholeté zkuSenosti s pouzitim riznych typt teplomérd. Pro daného zdkaznika
provedla kalibraci sklenéného kapalinového teplomeéru a sdéluje zékaznikovi, Ze kalibrovany teplomér
tohoto typu, u néhoz bylo v dobé kalibrace zjisténo spravné méreni, bude pfi spravném zachdzeni
pravdépodobné stabilni po mnoho let. Déle uvédi, Ze je teplomér vhodny pro pouziti ve vihkém nebo
znecisténém prostredi, které by mohlo nepfiznivé plsobit na teploméry s elektronickym ¢idlem. Takova
stanoviska a interpretace byvaji Casto doprovazeny doporucenimi ohledné pouzivani, cisténi
a skladovani. Jedna se o spravné pouziti stanovisek a interpretaci zalozenych na provedené kalibraci, typu
zatizeni a zkudenostech laboratofe. Stanoviska a interpretace se nesmi pouzivat k poskytovani
doporuceni ohledné intervalt kalibrace (pokud to nebylo dohodnuto se zdkaznikem).

4. Nelinearni kalibrace:

Kalibra¢ni laboratof byla pozadana o provedeni tfibodové kalibrace zafizeni, o kterém je kalibracni
laboratofi zndmo, Ze je vyrazné nelinedm!. Laboratof souhlasila, provede kalibraci a dodé vysledky pro tfi
pozadované hodnoty. Rovnéz poskytne stanovisko a interpretaci, ze by bylo vhodné, aby zakaznik nikdy
neextrapoloval vysledky mimo rozsah a aby aplikoval dodate¢nou nejistotu pro veskerd pouziti
pfi hodnotach mezi kalibrovanymi hodnotami.

5. Kontrola dopingu - toxikologie:

Tésné po mezindrodni soutéZi byl sportovec informovan dopingovym komisafem, Ze byl vybran
k dopingové kontrole (zkousce).

lhned se dostavil do mistnosti dopingové kontroly, kde odevzdal vzorek moci (rozdéleny do dvou
lahvicek: A a B).

Sportovec lahvicky zapecetil a vyplnil pfislusny formular. Byl pozadén, aby uved| osobni Udaje, seznam
uzitych latek nebo pouZitych metod a pfipadné pfipominky tykajici se procesu dopingové kontroly.

Zapecletény vzorek byl zajistén a odeslan do akreditované laboratofe. Dokumenty, které vzorek
doprovazely, byly anonymizovany a oznacovaly pouze ¢&islo lahvicky se vzorkem, sportovni odvétvi
a pohlavi sportovce.

Zkouska provedena na moci obsazené v lahvicce A prokazala pfitomnost zakazané latky: klenbuterolu.

Akreditovana laboratof oznamila vysledek zkousky a zkusebni organ ji pozadal o stanovisko a interpretaci,
nacez laboratof vydala nasledujici prohlaseni: ,Stanovisko a interpretace laboratofe: atypicky nalez,
doporucuje se prosdetfit vysledky s ohledem na moznou konzumaci kontaminovaného masa
sportovcem.”

Toto stanovisko a interpretace se snazi vyporadat se skutecnosti, Ze, jak je uvedeno v referen¢nim
dokumentu, nékteré z danych latek mohou byt v nékterych zemich pouzivany jako stimuldtory rlstu
u hospodarskych zvifat, a proto mohou byt jejich nalezy spojeny s konzumaci kontaminovaného masa
(jako je klenbuterol pouzivany v Cing, Guatemale a Mexiku pro skot, jehnéci, driibez a prasata).

6. Samostatny odbér vzorkd:

Organizace, které je akreditovana podle normy EN ISO/IEC 17025 pro odbér vzorkl télnich tekutin/tkani,
odebere stéry od osoby v souladu se svymi akreditovanymi postupy pro odbér vzorkl pro urceni
otcovstvi. Nasledné tyto vzorky odesle k analyze do akreditované zkusebni laboratofe pro profilovani
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kratkych tandemovych repetic (STR) pro testovani pfibuznosti. V tomto pfipadé byla pouZita metoda
automatické extrakce s ndslednou manualni amplifikaci a chemie HDPlex.

Vysledky jsou vraceny laboratofi, kterd vzorky odebrala, a ta poté vypracuje zprdvu obsahujici stanoviska
a interpretace tykajici se odebraného vzorku a vysledkl profilovani STR DNA. Zprava je pak v ramci
akreditace zaslana zakaznikovi vCetné stanovisek a interpretaci, avak s podrobnym vysvétlenim, Ze
zkousku proved| akreditovany externf dodavatel.

Prestoze organizace provadeéjici vzorkovani neprovedla zkousku sama, ma zkusenosti a znalosti tykajici se
pouzitych zkusebnich metod a také prokazala, Ze ma dlouholeté zkusenosti s porovnavanim, interpretaci
a statistickou analyzou profild DNA oproti informacim o kompatibilnich profilech DNA. Odborna
zpUsobilost a zkudenosti organizace provadéjici odbér vzorkd byly plné posouzeny ndrodnim
akredita¢nim orgédnem, a proto mUze vydavat akreditovana stanoviska a interpretace na zakladé znalosti
0 provedeném vzorkovani a zkousent.

Poznamka: Vy3e uvedeny pfiklad ma ukazat, jak Ize v principu vydavat stanoviska a interpretace, jestlize
nékteré aspekty zajistuje externi dodavatel.

Nepfijatelné scénare:
1. Stanoviska a interpretace podavané nad ramec kompetenci

Laboratof provede analyzu kovového Sroubu na pevnost v tahu a vysledky sdéli zékaznikovi. Zprava
obsahuje také stanovisko a interpretaci laboratofe, ze vysledky prokazuji, ze proces vyroby sroubl je
dobre kontrolovan a Ze by méla byt doporucena certifikace vyrobku.

Stanovisko a interpretace obsaZené v této zpraveé nejsou platné, protoZe se netykaji vyhradné vzorku;
odkaz na certifikaci vyrobku nelze uvést, protoze vyrobni procesy nebyly pIné posouzeny. Tento priklad
ukazuje, Ze zkusebni laboratof se nemuze na zékladé analyzy jednoho vzorku odvoldvat na certifikaci
produktu, pokud nema Zadné informace o vyrobnim procesu.

2. Vysledky se netykaji pouze zkousenych polozek

V laboratofi byla provedena zkouska na plechovce barvy a zprava obsahuje stanoviska a interpretace
tykajici se zkousené barvy. Zakaznik si pozdéji vyzada dalsi zpravu s jinym identifika¢nim oznacenim.

To by nebylo vhodné, protoze vysledky zkousky se vztahuji k dfivéjsimu vzorku a zkusebni laboratof nema
7adné znalosti o pfipadnych vyrobnich kontroldch v tovarné, zménach vstupniho materialu nebo jinych
faktorech. Neméla by vydavat zadny dalsi protokol ani stanovisko a interpretaci tykajici se vyroby jakékoli
dalsi barvy. Takova prohlaseni a/nebo rizika jsou odpovédnosti vyrobce nebo organu certifikujiciho
vyrobky.

3. Zkusebni protokoly o nové znacce:

Laboratof z druhého pfikladu je pozadana, aby ve zpravé uvedla, Ze barva se prodava také pod jinymi
znackami nebo obchodnimi nazvy a Ze vysledky plati i pro tyto.

Laboratof by méla ve zpravé uvést identifikaci a oznaceni zkouseného vzorku. Je na vyrobci nebo organu
certifikujicim vyrobky, aby ucinil tvrzeni o alternativnim oznaceni a o budouci vyrobé. Zadna stanoviska
a interpretace tykajici se jinych plechovek barvy nebudou platné, pokud nebudou existovat dodatecné
vstupni Udaje tykajici se vyrobnich kontrol v tovarné a dalsich faktord. Jednalo by se pak tedy o proces
certifikace vyrobku.
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4, Nestandardni metoda:

Zakaznik predlozi ke zkousce zcela novy kus plastového materialu, ktery je vyroben s novym chemickym
sloZzenim se zdamérem posoudit, zda jej Ize pouZit jako vnéjsi pozarni kryt. Protoze chemické slozenf je
nové a zadna existujici mezinarodni norma pro zkousenf tohoto konkrétniho termoplastického materidlu
dosud nebyla vypracovana, rozhodla se laboratof pouzit mezindrodni normu pro jiny materidl, s nimz ma
laboratof zkusenosti a 0 némz se domniva, ze by se mohl podobat tomu pfedlozenému. Po provedeni
zkousek jsou vysledky posouzeny podle stejné normy a laboratof vyda stanovisko a interpretaci, Ze na
zakladé podobnosti s vysledky ziskanymi pro jiny material se pfedlozeny plastovy material vyrobeny
s novym chemickym slozenim jevi jako vhodny pro pouziti jako pozarni kryt.

To je nepfijatelna aplikace stanoviska a interpretace, protoze pouzitd zkusebni metoda je modifikaci
standardni metody a je mimo rozsah akreditace, dokud modifikovand metoda neni zkusebni laboratofi
radné validovdna a posouzena ze strany NAB. Dile, i kdyz vysledky dokonale vyhovuji specifikacim
pouzité mezinarodni normy, neni mozné vydat vyrok o shodé, protoZe metoda byla pouzita mimo jeji
zamysleny rozsah alaboratof mize vydat pouze stanovisko na zakladé svych zkuSenosti s jinym
materidlem. Naopak pokud pro predlozeny materidl existuje norma, Ize vydat jasny vyrok
vyhovél/nevyhovél s pouzitim rozhodovaciho pravidla obsazeného v dané normé nebo dohodnutého
se zakaznikem.

Priklady dobré praxe

1. Pouze vyrok o shodé:

Laboratof analyzuje kovovou ty¢, kterd byla vyrobena podle urcité specifikace. Jsou stanoveny limity
pro obsah chromu a kobaltu v kovové tyci a laboratof tyto prvky analyzuje. Maximalni obsah chromu je
stanoven na 17 % a kobaltu na 32 %. Laboratorni vysledky jsou 16 % pro chrom a 34 % pro kobalt. Byla
zavedena rozhodovaci pravidla, kterd stanovi, Ze pokud je konec¢ny vysledek v rozmezi + 3 % od cilové
hodnoty, pak je vysledek vyhovujici. Technik toto pravidlo pouZije a ve zpravé uvede, Ze obsah chromu
i kobaltu podle rozhodovacich pravidel vyhovuije.

V tomto pfikladu nemusel technik interpretovat vysledky s ohledem na to, jak je Ize pouZit, ani poskytnout
jakékoli stanovisko a interpretaci. Pouze se podival na vysledky, aplikoval rozhodovaci pravidla a vydal
zprdvu podle stanovenych postupl laboratofe. Zakaznik bude plné sezndmen s pouZitymi
rozhodovacimi pravidly, protoze jsou jasné uvedena ve smlouvé. Nejedna se o stanovisko ani interpretaci,
je to pouze vyrok o shodé na zékladé vypoctuy, ktery nevyZzaduje zadny odborny Usudek.

2. Vicenasobné certifikaty:

Kalibra¢ni laboratof je pozadana o poskytnuti 1000 kopii kalibra¢niho certifikdtu pro jeden vzorek
meériciho zafizeni, které kalibrovala. Laboratof se od zékaznika dozvi, Ze je to proto, ze hodla dodavat kopii
s kazdym takovym zafizenim, které opusti jeho vyrobni linku. Po rozséhlé diskusi je kalibracni laboratof
pozadana, aby bud z certifikdtu odstranila sériové ¢islo, nebo aby na certifikdtu uvedla stanovisko
a interpretaci, ze vsechny exemplafe tohoto modelu maji pravdépodobné stejné kalibra¢ni schopnosti.
Laboratof odmitd, protoze nema zadné znalosti o stalosti vyroby vtovarné, a protoze vynechani
sériového ¢isla by napomohlo zneuziti kalibracniho listu jako certifikdtu vyrobku. Tato kalibra¢ni laboratof
postupuje v souladu s predpisy, nebot neuvedla informace, které by mohly uvést zakazniky v omyl.

Poznamka: popsany postup laboratofe je ptikladem dobré praxe.
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PRILOHA B

i)

Priklad rozsahu, ktery ma omezenou akreditaci pro stanoviska a interpretace:

Joe Bloggs environmentalni analyza
007 Bond Street
Londyn

Spojené kralovstvi

rozsah ¢. 1234

Laboratof je akreditovana k poskytovani stanovisek a interpretaci pasobeni chemickych
latek v Zivotnim prostiedi na zakladé vysledkl vsech kombinaci zkousek a matric
uvedenych v nasledujicim rozsahu. U zkousek, které jsou zahrnuty do akreditace, je
uvedeno ANO ve sloupci Stanoviska a interpretace tohoto rozsahu.

Material / matrice Cinnost Metoda Stanoviska
a interpretace
plda a sediment analyza kovi: Fe, Ni, AB 221 ANO
Pb, Sn, As mikrovinnym
rozkladem
a ICP-MS
plda a sediment fluoridy AB112 pomoci ISE
podzemni voda pH AB 190 pomoci ANO
meéfice
podzemni voda vodivost AB 243 pomoci
méice
podzemni voda pesticidy: AB 542 pomoci
isodrin GCMS
eldrin
podzemni voda fosfore¢nany AB 177 pomoci ANO
dusi¢nany diskrétniho
. analyzatoru
dusitany
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ii) Pfiklad rozsahu, ktery ma akreditaci pro stanoviska a interpretace pro viechny typy matric a zkousky
uvedené v rozsahu akreditace:

Joe Bloggs environmentalni analyza
007 Bond Street
Londyn

Spojené kralovstvi

rozsah ¢. 1234

Laboratof je akreditovana k poskytovani stanovisek a interpretaci pusobeni chemickych latek
v zivotnim prostiedi na zakladé vysledk(l viech kombinaci zkousek a matric uvedenych
v ndsledujicim rozsahu.

Materidl / matrice Cinnost Metoda
plda a sediment analyza kovU: Fe, Ni, Pb, Sn, AB 221 mikrovinnym
As rozkladem a ICP-MS
plda a sediment fluoridy AB112 pomoci ISE
podzemnivoda pH AB 190 pomoci méfice
podzemnivoda vodivost AB 243 pomoci méfice
podzemni voda pesticidy: AB 542 pomoci GCMS
isodrin
eldrin
podzemni voda fosfpvreénany AB 177 pomoci diskrétniho
dusicnany analyzétoru
dusitany

i) Rozsah akreditace / osvédceni o akreditaci ma samostatnou ¢ast, kterd podrobné popisuje ¢innosti,
na néz se vztahuji stanoviska a interpretace vydavané v ramci akreditace.

V takovém pfipadé by nemusely byt nutné uvedeny jednotlivé zkousky, které jsou zahrnuty, ale jednalo
by se 0 obecnéjsi nastin poskytujici prehled zakazniklim laboratofe. To také pomudze NAB pfi organizaci
posouzen( laboratofe, protoze bude na prvni pohled jasné vidét, jaké zdroje jsou pfed kazdym
posouzenim vyzadovany.

Napf.laboratof je akreditovana pro vydavani stanovisek a interpretaci na zakladé akreditovanych vysledkd
mikrobiologickych testl a forenznich zkousek provadénych v téchto zafizenich kompetentnimi
pracovniky.
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Potfebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420272 096 222

Web:

WWW.Cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



