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Tento dokument obsahuje horizontalni kritéria pro subjekty posuzujici shoduusilejeo ziskani
akreditace pro tely oznameni (fotificatiort), aby mohly jako oznamené subjekty vykonavat
Ukoly posuzovani shodyeti stranou podle harmonizdch pravnich fedpisi Spole€enstvi

Autorstvi
Tato publikace byla vypracovana pracovni skupinou ustavenou Valnym sheorimaZeA.

Uredni jazyk
Tento text niZze byt podle pdeby geloZzen do jinych jazyk Rozhodujici verzi istava verze
v anglickém jazyce.

Copyright
Autorské pravo k tomuto textu nalezi EA. Text nesmi byt kopirovangedy dalSiho prodeje.

DalSi informace

Pro ziskani dalSich informaci o této publikacizete kontaktovat svého nérodnikilena EA.
Oweite si prosim na internetovych strankach EA aktualni informace
(http://www.european-accreditation.org/

Kategorie: 2 — Podpiarné dokumenty EA MLA - zavazné
Datum schvaleni: 5. dubna 2009

Datum implementace: 1. ledna 2010

Narodniélen EA:
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
Opletalova 41, 110 00, Praha 1 — Novéskd
Telefon: 221 004 501
Fax: 221 004 408
E-mail: mail@cai.cz

Postup implementace:
podle Rozhodnuti 2009(23)20 Valného shromd&z&A plati nasleduijici.

EA Rozhodnuti 2009 (23) 20

Valné shromaz¢hi schvaluje nasledujici fazi implementace pro EA 2/17:

"Dokument EA-2/17 musi byt aplikovaslenskymi akredit&nimi organy EA, B akreditaci
subjekfi posuzovani shody nebo Zadatelsubjektu posuzovani shody zé&lem oznameni, ktera

zaina 1.ledna 2010. Do 1.ledna 2012 musi byt vSechny akreditované oznamené subjekty
posouzeny podle EA-2/17".

Datum revize: 8. cervna 2009
Divod K revizi: Tato revize byla provedena na zakigmbZzadavku Valného shrom&id EA.
Nova verze mni format prvnich i kapitol, které nejsou soasti pozadavk poskytuje

komplexrgjSi odkaz na normy pro subjekty posuzovani shodiidapa Rozhodnuti 2009(23)20
Valného shromazehi EA, ¢imZ objaguje proces implementace.
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1 PREDMET DOKUMENTU

Tento dokument obsahuje horizontalni kritéria pro organy posuzujici shodu, udéug

o akreditaci pro &ely oznameni, aby mohly jako oznamené subjekty vykonavat Ukoly posuzovani
shody feti stranou podle harmonizdch pravnich fedpisi Spol€enstvi. Tento dokument je
dokument kategorie 2 pod EA MLA (Multilateralni dohoda o vzajemném uznauémny pro
vSechny akreditai organy, které prové{ akreditaci orgad posuzujicich shodu proceély
oznameni.

Poznamka: Kategorii 2 (EA-2/12) dokumefit pro podporu MLA EA tvéi dokumenty
horizontalniho charakteru, které jsou podporou aplikace norem uzivanych pro aamkretjto
dokumenty museji byt zavedeny akreditiani organy —¢leny EA do jejich akreditaich systén.

Jejich zavedeni bude posuzovano jaka:dstiprocesu vzajemného posuzovani pro MLA EA.

Akreditatni organy nefebiraji automaticky odp@dnost oznamujiciho organu. Uznavéa se, zZe
akreditace a notifikace jsou &vwozdilnécinnosti, které se provaf oddlerg.

Co se ty¢e tohoto dokumentu termin ,0znameny subjekt” se pouZziva pro vSechny quogumujici
shodu, které pozadaly o statut oznameného organu nebo které jiz byly oznamepracuji
v oblasti aplikace harmonizovanychiedpigi Spol&enstvi. Zrgni Rozhodnuti 768/2008/ES bylo
tam, kde byloieba, nalez& pozménéno.

Posuzovani oznamenych subjekiemize byt prova&no vyhrad® podle tohoto dokumentu. Tento
dokument je nutno pouZivat v kombinaci issfuSnymi harmonizovanymi normami pro organy
posuzujici shodu (normy pro CAB) a ve spojeni s vykladovymi dokumentyygstwEA, ILAC

a IAF. Dokument musi byt ro¥# pouZivan spole¢ s poZzadavky specifikovanymi wipluSnych
harmonizanich pravnich fedpisech Spotenstvi(nag. sektorové evropské smmice) a s fipadnymi
vhitrostatnimi pozadavky, pro které se ma uskuiteoznadmeni. Pokud tafipada v Uvahu, maji se
vzit v vahu také dalSi relevantni dokumenty s regiai pokyny a poZadavky, jeZ jsoiijpty na
evropské a vnitrostatni arovni, v rozsahu vyznamné technickeé legislativy haroeniza

Uvedené odkazy n&lanky norem pro CAB jsou teny pouze pro dely vytvoreni spojeni mezi
timto dokumentem a normami. Pokud jsaktara kritéria uvedena ve vSech normach, pak se zde
jiz neopakuji. V pipact, Ze rektera kritéria nejsou obsazena ve vSech norméach pro CAB, jsou
vtomto dokumentu uvedena. Visledku toho budou v tomto dokumentu obsazena ta kritéria
posuzovani, kter4 nejsou pokryta Zadnymi nebo jsou pokrytagderymi normami pro CAB.
Presto vSak bude nutné, aby byl oznadmeny subjekt posouzen vzhledem ke vSem kritériipnuveden
v tomto dokumentu, kterd jsou relevantni prdsipSny modul, pokud bude subjekt usilovat

o akreditaci za &elem oznameni pro postup posuzovani shody paikrétniho modulu

Vzhledem k tomu, Zedktera z kritérii uvedenych v tomto dokumentu jsou zaloZzena na pravnich
pozadavcich obsazenych v harmonidah pravnich fedpisech Spotenstvi, existuji specifické
interpretace k normam a ¥kterych gipadech existuji dopkové poZadavky. ii@stoZzeclenové

EA, kteri jsou signaté ILAC a IAF MLA, museji sphovat poZzadavky ILAC a IAF, ip akreditaci
organi posuzujicich shodu pra@ély oznameni budou mit kritéria v tomto dokumentdpost ped
vykladovymi dokumenty, jez vydaly ILAC a IAF.

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P013-20091020
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Rozhodnuti 768/2008/ES tak, jak je formulovano, nestanovi pravni pozadavky. Poskytuje obe
aplikovatelné pozadavky, které jeelba realizovat vifsluSnych harmonizaich pravnich
predpisech Spotenstvi dive, neZz se stanou zavaznymi. PoZadavky tohoto rozhodnuti vSak
stanovuji vSeobecné zéasady, u kterych &ek@&va, Ze budou aplikovany v budoucich revizich
smernic.

Sloupec 1 tohoto dokumentu uvadi kritéria posuzovani specificka pro oznameni. Sloupce 2, 3, 4,5
a 6 udavaji odkaz na&iplusné&ilanky odpovidajicich norem pro CAB.

Poznamka ke sloupci 6: EN ISO/IEC 170282 byt pouzita pouze pokud harmorizipravni
piedpisy Spoléenstvi vyZaduji certifikaci osob.

Kritéria uvedend v tomto dokumerkurzivoujsou gevzata z Rozhodnuti 768/2008/ES Evropského
parlamentu a Rady o spote&m ramci pro uvashi vyrobki na trh (v tomto dokumentu je déale
uvactno jako ,Rozhodnuti“) nebo z tiazeni 765/2008/ES Evropsképarlamentu a Rady, kterym
se stanovi poZzadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici sénuvédobki na trh (v tomto
dokumentu je dale uvéado jako ,Nd&izeni®).

PozndmkaClIA k p Fekladu: Pieklad tohoto dokumentu pouZiva terminy, které jsou zavedeny
v ¢eskych technickych normachrady ISO/IEC 17000, ISO 9000. V &terych pripadech se
text dokumentu liSi od oficidlniho prekladu Rozhodnutinag. navrhovani (anglickydesigrf) —
projektovani, organ posuzujici shodu — subjekt posuzovani shody.

2 ODKAZY

Pro aplikaci tohoto dokumentu jsou nezl#tmtné nasledujici referémi dokumenty.
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Ratdy768/2008/ES o spaleém ramci pro uvashi
vyrobki na trh (v tomto dokumentu je dale ugad jako ,Rozhodnuti®)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)Y65/2008/ES, kterym se stanovi poZzadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se wréddvyrobki na trh (v tomto dokumentu je dale
uvacno jako ,Ndizeni®)

EN 45011:1998YSeobecné poZzadavky na organy provozujici systémy certifikaceiwyrobk
EN ISO/IEC 17000:200&0suzovani shody — Slovnik a zakladni principy

EN ISO/IEC 17011:2004 Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na akmditagany
akreditujici organy posuzujici shodu

EN ISO/IEC 17020:2004VSeobecnd kritéria pracinnost miznych tyg organ: provadijicich
inspekci

EN ISO/IEC 17021:200®0suzovani shody — PoZzadavky na organy prgiéidaudit a certifikaci
systéni managementu

EN ISO/IEC 17024:200B0osuzovani shodyVseobecné pozadavky na organy pro certifikaci osob

EN ISO/IEC 17025:2005, VSeobecné pozadavky na ugpbilost zkuSebnich a kalikfiaich
laborato

Prirucka pro zavadni snernic zaloZzenych na noveéniigtupu a globalnim jstupu (1999-1282-
EN)— preklad UNMZ, Sbornik dokumettechnické normalizace, svazé&kl4, Praha¢erven 2000

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P013-20091020
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3 TERMINY a DEFINICE

Pro ely tohoto dokumentu plati terminy a definice uvedené v EN ISO/IEC 1&0@3ledujici
terminy a definice.

3.1 akreditace:oswdcovani vnitrostatnim akreditaim organem toho, Ze subjekt posuzovani
shody (organ posuzujici shodu)/age pozadavky pro provédi konkrétnichfinnosti posuzovani
shody, které stanovi harmonizované normy, a pokud je to relevantni, také \agikepozadavky,
vcetre teéch, které jsou stanoveny ¥igluSnych odétvovych pedpisech(¢l. 2 odst. 10 N&zeni)

3.2 vnitrostatni akrediténi organ: jediny organ v danérienském stat ktery na zékladl statem
delegované pravomoci provadi akredit&si 2 odst. 11 N&zeni)

3.3 posouzeni shodyostup prokazujici, Ze byly sphy konkrétni poZadavky tykajici se vyrobku,
postupu, sluzby, systému, osoby nebo subfekt?i odst. 12 N&zeni)

3.4 subjekt posuzovani shody (organ posuzujici shodsybjekt, ktery vykonav@innosti
posuzovani shody¢etre kalibrace, zkouSeni, certifikace a inspekie2 odst. 13 N&zeni)

3.5 oznameny subjektsubjekt posuzujici shodu oznametgnskym statem Komisi a jinym
clenskym stéim opraveeny provadt ukoly posuzovani shodketi stranou podléharmonizanich
pravnich gredpis: Spoleenstvi(viz ¢lanek R13 Rozhodnuti)

3.6 harmonizovana norma:norma pijata jednim z evropskych normalirdach orgam
uvedenych viloze | srdrnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dnéePZha 1998
stanovujici postup pro poskytovani informaci v oblasti technickych noréedpig a pravidel pro
sluzby informani spolenosti, ato na zakladzadosti Komise v souladu dankem 6 uvedené
snernice (¢l. 2 odst. 9 N&zeni)

3.7 harmonizani pravni pfedpisy Spoléenstvi: veSkeré pravni fedpisy Spoléenstvi
harmonizujici podminky pro uvéa vyroblg na trh(¢l. 2 odst. 21 N&zen)

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P013-20091020



EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
€Y @) 3 (4) (5) (6)

4 ZASADY NESTRANNOSTI

(Informativni kapitola)

4.1 Pro ziskani audrzenia@ry je nezbytné, aby byla rozhodnuti oznamenéh@.(a) 4.1.4 4.1 4.1.3 42.1

subjektu zalozena na objektivninikézu shody (nebo neshody), které oznameny 4.1.5 (b), | 4.2 4.2.4 6.3.1

subjekt ziskal, a aby jeho rozhodnuti nebyla owinan jinymi zajmy nebo jinym (d) 8.6

stranami. '

4.2 Ohrozeni nestrannosti zahrnuje podjatost, ktaraenvznikat:

a) v disledku vlastnich zajin (nag. nadngérna zavislost na &@aké smlou¥
o sluzbach nebo poplatcich, obava ze ztraty zdkaznika nebo obava z
zanmestnani, vrozsahu, jenZz ma tigmivy vliv na objektivitu pi provadni
¢innosti posuzovani shody);

b) z pezkoumavani sebe sama (hggovadni ¢innosti posuzovani shodyyfifkteré
subjekt vyhodnocuje vysledky jinych sluzeb, které jiz poskytl, jako fegxiklad
sluzby v oblasti navrhu nebo poradenské sluzhby);

c) z prosazovardajmi (nag. subjekt nebo jeho pracovnici jednaji ve pgaspnebo
v neprospch dané spolmosti, ktera je saiasré jejich zakaznikem, ip feSeni
n¢jaké rozepe nebo vedeni sporu);

d) z @ilis davérnych vztali, tj. ohroZeni, ktera vznikaji z toho, Z&jaky subjekt
nebo osoba jsou siiiS blizké nebo si filiS daveiuji namisto toho, aby hleda

objektivni dikaz (nap. v oblasti posuzovani shody systénmanagementu,

e ztraty

y

vytvoreni vztalt - v pribéhu posuzovani shody - mezi pracovniky a zakaznikem

pii poskytovani¢innosti posuzovani shody pro daného zakaznikagagtifikaci
vyrobku a pi ¢innosti laboratee, tidit toto riziko je obtizyjSi, protoze pdeba
pracovniki provadijicich posuzovani s velmi specifickou odbornogtisto
omezuje dostupnost kvalifikovanych osob).

€) z neoprawineho vynuceni - zastraSovani (hagany subjekt nebo jeho pracovnici
mohou byt zrazovani od objektivniho jednani hrozbami ze strany zékaziga ne

obavou ze zakaznika nebo z jiné zainteresované strany);

Toto je vys¥tlujici odstavec ke konceptu nestrannosti.

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

f) z konkurence (napmezi posuzovanou spdlesti a smluvé najatym odbornym
posuzovatelem).

5 VSEOBECNE POZADAVKY

5.1 Préavni a smluvni zalezitosti

5.1.10znémeny subjekt j&izen podle vnitrostatnich pravnicligalpisi a ma pravni
subjektivitu €l. R17 odst. 2 Rozhodnuti)

4.2 (d)

41.1

3.1

5.1.1

4.2.1 (d

5.1.2 Ozndmeny subjekt musi byt prévidentifikovatelny nebo musi byt vymeze

242 (d)

jako céast prave identifikovatelného subjektu, a to tak, aby mohl byt povaZzovan za

subjekt prava odpowdny za vSechny sv&innosti a aby mohl mit prava a plnit s
zavazky.

Oznameny subjekt, ktery je s@sti organu statni spravy nebo statni instituce, |
povaZzovan za subjekt, ktery ma pravni subjektivitu na zéldadho statutu organ
statni spravy. Statut astruktura takovychto oiigamuseji byt formalé

dokumentovany a dané subjekty museji splnit vSechny pozadavky na ozndmeni,

Ve

bude
u

41.1

3.1

5.11
6.1.1

4.2.1 (d)

5.1.3 PrestozZeclenské staty mohou oznamovat pouze subjekty v ramci své v
jurisdikce, mohou ozndmené subjekty prastainnosti a/nebo mit pracovniky mim
prislusnyclensky stat nebo i mimo Spaéknstvi. Osedceni/certifikaty vSak jsou vzd
vydavany oznadmenym subjektem a jménem oznameného subjektu. Oznamekty
musi informovat akreditami organ o svycltinnostech mimo fislusny ¢lensky stat,
aby bylo zaji&tno, Ze vSechna mista, kde se prayiaélicové cinnosti (viz EN

labthi
.4 (a)

L

subj

ISO/IEC 17011, 7.5.7), jsou posouzena odpovidajicisapem.

4.1.2
4.1.5 (€)

5.1.2
5.1.3

4.2.1 (b)
6.3.1

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC |Esl\é>/|Ec |Esl\é>/|Ec

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) ®) (6)

5.2 Management nestrannosti

5.2.10znameny subjekt musi bigti stranou nezavislou na organizaci nebo vyroblku? (a), 414 + 4.1 5.2 4.2.1 (a),

ktery posuzuje. (€),(0) |Pozn.1 |4.2 6.2 (b)

Za takovyto subjekt d#e byt povazovan subjekt fat k hospodéskemu sdruzeni az2 4.2.1 4.2.4 4.2.2

nebo profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na navrhovard, vyrob 4.1.5 (b), | priloha A 4.2.4

dodavani, montazi, pouzivani nebo Udrityrobki, které tento subjekt posuzuje, (d) 425

pokud je prokazana jeho nezavislost a neexistence jakehaktli zéjmni. o

(¢l. R17 odst. 3 Rozhodnuti)

5.2.2 Oznameny subjekt, jeho nejvysSi vedeni a pracovnici édipioza provéaeni | 4.2.(e), 4.1.4 + 4.1 5.2 4.2.4

ukok: v ramci posuzovani shody nesmi byt osobami, které navrhuji giiydmavaji,| (f), (1), Pozn.2 421 4.2.4 425

instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji vyrobky, jez posuzuji, a bgsp{im), (n), | 4.1.5 ), |85 512

ani zplnomocenymi zastupci jakékoli zethto stran. To nevytwje pouzivani (0) (d) ' o

hodnocenych vyrolik které jsou nezbytné pemnost organu posuzujiciho shodu, ani 5.2.1

5.2.2

pouzivani takovych vyrobk osobnim ¢eliim.

Oznameny subjekt, jeho nejvysSi vedeni a pracovnici édipioza provadni ukol:
v ramci posuzovani shody se negnp/iimo podilet na navrhovani, vyrémebo
konstrukci, uvaéhi na trh, instalaci, pouzivani nebo Ud#éZkechto vyrobk, ani
zastupovat strany, které seémito cinnostmi zabyvaji. Nesifii provact zadnou
cinnost, ktera by mohla ohrozit nezavislost jejich Usudkiestnost ve vztah
k ¢cinnostem posuzovani shody, k jejichz vykonavani jsou tyto subjekty oznam
plati zejména pro poradenské sluz{y.. R17 odst. 4 Rozhodnuti)

tny.To

Poznamka: Za poradenské sluzby jsou v kontextu tohoto dokumentu povazovany

Ucast na navrhovani, vyrépinstalaci, adrzé& nebo uvadni posuzovanych vyrolikna
trh nebo na navrhovani a zavad posuzovaného systému kvality. To nevyie
vyménu informaci technického charakteru mezi vyrobcem a oznamenigjaksam.
Viz téz EN ISO/IEC 1702¢&l. 3.3.

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC
akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) 5) (6)
5.2.30znameny subjekt musi vyZadovat, aby se vSichni pracovnici farmavazali| 5.2.2 4.1.4 4 5.2 5.1.2
podpisem nebo ekvivalentnim tgobem k dodrzovani pravidel stanovenych 4.1.5 (b),| Priloha A,| 7.3
oznamenym subjektem. Tento zavazek musi zahrnovat dodrzovasinasti (©), (d) B, C
a nezavislosti na komarich a jinych zajmech nebo vztahy vznikajici z jakychkoli
existujicich nebo figdchozich spojeni se zakazniky, jejichz vysledkeidenbyt stet
Zzama.
5.2.4 Oznamené subjekty museji zatu Ze cinnosti jejich pobeek nebo 4.4 4.5 4.6 4.5
subdodavat@ neohrozuji dvernost, objektivitu a nestrannost jejict¥innosti| 4.2 (o) 14.2 5.2
posuzovani shodl. R17 odst. 4 Rozhodnuti) 751
Poznamka: Pob@kou se v podnikatelské s&rozumi subjekt, ktery jgzen rgjakym 8.5
vétSim subjektemRizeny subjekt se nazyva spitesti, akciovou spodmosti nebo
spolenosti s rdenim omezenym #Adici subjekt se nazyva jeho mitieym subjekten
(nebo mat&skou spolénosti). Pobdky jsou oddlené, odliSné pravnické osoby pro
Ucely zdarni a regulace. Z tohotoidodu se odliSuji od divizi, coz jsou podniky, jez
jsou plrg integrovany v hlavni spataosti a nejsou od ni pra¥gi jinak odliSeny.
5.2.50znamené subjekty a jejich pracovnici prajadinnosti posuzovani shody n&.1.1 4.1.4 42.1 7.1 5.1.1
nejvyssi arovni profesionalniidryhodnosti a pozadované technickéisggbilosti v| 5.2 2 5.1.2
konkrétni oblasti a nesii byt vystaveni zadnym tlak a poddtim, zejména 513
financnim, které by mohly ovlivnit jejich Gsudek nebo vysledky jefiohosti N
posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji nalvysledcic 5.2
techtocinnosti zajem(¢l. R17 odst. 5 Rozhodnuti)
5.2.6 Pokud oznameny subjekt tifosowtast rEjaké pravnické osoby, aplikuji set.2 (0) 4.1.4 42.1 4.2.4 42.1
pozadavky na nestrannost a nezavislost téz na o&isthiéze pravnické osoby. 5.2.2 4.2.2
6.1.1 4.2.4
4.2.5
9
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

5.2.70znameny subjekt musi zajistit, &@nosti externich organizaci (samostatnyeh2 (o)

pravnickych osob), s nimiz méa subjekt posuzujici shodu nebo pravnicka osobe,
souwasti, rjaké vztahy (spjatd organizace), neohrozi nezavislost,
a divéryhodnost jeh@innosti posuzovani shody.

Poznamka: Vztah, ktery niZe ohrozit nezavislost, nestrannostuadlyhodnost,
muze byt zalozen na vlastnictvijzeni, managementu, pracovnicich, sdilen
zdrojich, financich, smlouvach, marketingu a platbach provize z prodeje ngbb
podrétech vztahujicich se k novym zakazinik atd.

nestrannost

iejiz

ych
ji

4.1.4

42.1

5.2.2
5.2.3

4.2.4 (c)

5.2.8 Musi byt zardena nestrannost oznameného subjektu, jeho nejvysSsiho
a pracovnik, ktefi posuzovani provagi. Odmeriovani nejvyssiho vedeni a pracovin
oznameného subjektu nesmi zaviset naupprovedenych posouzeni nebo na je
vysledcich(¢l. R17 odst. 8 Rozhodnuti)

ydd2ifa), (e)
ik
ich

4.1.5 (b)

4

Prilohy A,
B, C

8.6

5.2

4.2.2
5.1.2

5.2.9 Ozndmeny subjekt musi mit dokumentované postupy protozasi,
pirezkoumavani a rozhodovani o vSedfpadech, kdy je identifikovan, vniman ne
prokdzan set z4jmi.

Pokud je zji&no ohroZeni nestrannosti, musi oznameny subjekt zdokumentovat
schopen prokazat, jak eliminuje nebo minimalizuje takové ohrozeni.

4.2 (a), ()
bo

a byt

4.1.4
4.1.5 (d)

421

5.2.2
6.2

4.2.2

5.2.10 PoZzadavky na nestrannost newyjii moZznost, aby vnitrostatni orgal
odpowdné za dozor nad trhem pouzivaly v danych situacich vybaveni a/nebo o
schopnosti oznameného subjektu. Pro zaiShestrannosti je vSakikkzité Zetelrg
rozliSovat mezi posuzovanim shody a dozorem nad trhem. Z tohietalw je teba

povazovat za nepané, aby oznamené subjekty byly odpdwé za dozor nad trhem.

Pokud se oznameny subjekt a organ pro dozor nad trhem dostanou pod
nadizeny organ, museji byt hranice odpdmosti stanoveny tak, aby neexisto
Zadny stet zajmii mezi £mito ¢innostmi.

.2 ()

dborné

stejny
val

4.1.4

3.2
3.5
4.2
6.2

5.2

4.2.1 (a)
4.2.2
4.2.4 (b)

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) 5) (6)

5.3 Odpowdnosti a financovani

5.3.1 Oznamené subjekty uzau pojiseni odpovdnosti, pokud tuto odpesinost| 4.2 (h) Neni 3.4 5.3.1 4.2.4 (a)

nepevzal stadt v souladu s vnitrostatnimi pravnintedgpisy nebo pokud neni ga konkrétrg

posuzovani shodymo odpovdny samrlensky stat(¢l. R17 odst. 9 Rozhodnuti) pozadova

5.3.2 Rozsah a celkova finani hodnota pojigni odpowdnosti museji odpovidat no -

arovni rizik souvisejicich ginnostmi oznameného subjektucgBavéa se, Ze ozndmeny pojistni

subjekt bude schopen prokazat, jaké faktory byly vzaty v UvEihudqovani nezbytne odpowdn

Grovné smluvniho pojidni. osti

Poznamka: Ukolem akrediténich orgad neni schvalovat vysi pojistného kryti

sjednaného oznamenymi subjekty.

5.3.3Finartni kryti musi zahrnovat jak poj&ti zdkonné odpadnosti tak poji&tni

odpowdnosti @ vykonu povolani, ma zahrnovat cely evropsky hospaldaprostor

(EHP) a pokud ma Zadatel v umyslu prostésloucinnost mimo EHP, ma se ro#si

tak, aby zahrnovalo ty trhy, kteréighazeji v tvahu.

5.3.4Vyrobce si vzdy ponechava celkovou odgamvost za shodu vyrobku se vsemi

poZzadavky fislusné srérnice (gislusnych srirnic), i tehdy, kdyz wskteré faze
posuzovani shody jsou prowdy pod odpowdnosti oznameného subjektu.

5.4 Identifika¢ni ¢islo oznamenych subjeki

5.4.10zna’eni CE je dopléno identifika’nim ¢islem oznameného subjektuipacde
jeho rasti v kontrolni fazi vyroby.

Identifikacni ¢islo oznameného subjektuipbjuje sam subjekt, nebo jeqipojeno
podle jeho pokylhvyrobcem nebo jeho zplnoméogm zastupcem.
(¢l. R12 odst. 3 Rozhodnuti)

Tato kapitola odrazi specifické pozadavky na ¢ena CE
pro oznamené subjekty podle pozadaviprisluSnych
harmonizé&nich pgedpisi Spol&enstvi. Proto budou mus
byt tyto poZadavky implementovany na zakigwbZzadavk
zvlastnich pedpidi, pro které chce byt subjekt posuzov
shody oznamen.

ani

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC FSl\é)/IEC FSl\é)/IEC
akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) 5) (6)
5.4.2 Oznameny subjekt jakoZto vlastnik identitkého cisla, které je weno pro| 14 5.10.2 (c) | 13.4 8.4.1 6.3.2
pouziti v kombinaci s ozianim CE nebo jinym oficialnim ztenim pozadovanymi4.3 5.10.9 8.4.3 6.3.3 (a),
v ramci harmonizovanych pravnichiegpigi Spol&enstvi, musi mit zavedengu 8.4.4 (b)
politiku, kterou seidi jeho ochrana a pouzivani. o
5.4.30znameny subjekt musi podniknoutinha opaiteni pro zajidtni toho, aby se 14 5.10.2 (c) | 13.4 8.4.1 6.3.2
identifikacni ¢islo nepouzivalo zavégcim zpisobem. 14.3 5.10.9 8.4.3 6.3.3 (a),
8.4.4 (b)
5.4.4 Ozndmeny subjekt musi podniknout vhodné kroky ped8eni pipadnéhqg 14 5.10.2 (c) | 13.4 8.4.1 6.3.2
zavadjiciho pouzivani identifikénihocisla, aby se zabranilo dalSimu zneuzivani. | 14.3 5.10.9 8.4.3 6.3.3 (a),
8.4.4 (b)
6 POZADAVKY NA STRUKTURU
6.1 Role oznameného subjektu
6.1.1 Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy pés3up 5.4 10.2 8.6.1 6.1.1
posuzovani shody a pro kazdy druh nebo kategorii viiopto ez byl oznamen, 4.2 (h) 9.1.1
potebné popisy postup podle nichZ je posuzovani shody pravrada jez zajidlji
prizhlednost échto postup a moznost jejich znovuzahajeni. Musi uaat nalezitoy
politiku a postupy pro rozliSeni mezi ukoly, jez vykonava jako oznamenytsubjek
a dalSimicinnostmi(¢l. R17 odst. 6 pism. b) Rozhodnuti)
6.1.2 RozliSeni uvedené v odstavci 6.1.1 mezi roli oznameného subjektu a dalS2rhi 4.1.4 42.1 8.1.2 4.2.4
¢innostmi musi byt vysitleno zakaznigkm oznameného subjektu atrhu obEegn 425
Marketingovy material nesmi tudiz vzbuzovat Zadny dojem toho,k&kghav dalSi
¢innost provadna subjektem ma stejny statut jako Ukoly pravédsubjektem, kdyz
jedna jako oznameny subjekt podiéspusné srérnice (gislusnych srérnic).
12
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 17020 | 17021 | 17024
(1) (2) ®3) (4) (5) (6)

6.2 Spoluprace s jinymi subjekty

6.2.10znamené subjekty se museji podilet fislygsnych normalizanich ¢cinnostech
a nacinnostech koordinéni skupiny ozndmeného subjektizené podle fslusnych
harmonizanich pravnich pedpis: Spoléenstvi nebo zajisti, aby byli jejich pracovn
o techto ¢innostech informovani, a pouzivaji jakozto vSeobecné pokyny sj
rozhodnuti a dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

(¢l. R17 odst. 11 Rozhodnuti)

Ve vSeobecnych normach pro subjekty posuzovani s
nevyzaduji kritéria zfsobilosti spolupréci s dalSimi organ
idiento poZzadavek je specificky pro oznamené subjekty ¢
DN posuzovan na zaklad pozadavikk harmonizéanich
predpisi Spol&enstvi do stuph poZadovaného takovyn
predpisy.

hody

Y.
2 Mma

—

6.2.2 Muze byt pozadovano, aby se oznamené subjekfgtaily jednani skupit
oznamenych subjekt Pokud se oznameny subjekt n&zsitiuje jednanidchto skupin,
musi mit ugity mechanismus pro to, aby byl stale informovan o rozhodnt
a dokumentech vyt¥anych gisluSnymi skupinami ozndmenych subjekt

nVe vSeobecnych normach pro subjekty posuzovani s

nevyzZaduji kritéria zfpsobilosti spolupréci s dalSimi organ
Jffemto pozadavek je specificky pro oznamené subjekty «
byt posuzovan na zaklad pozadavik harmonizanich
piedpisi Spol&enstvi do stuph poZadovaného takovyn
predpisy.

hody

Y.
2 Mma

—

6.2.30zndmené subjekty se musdjinpo z(Eastiovat evropské normalizace nebo V
byt zastoupeny. To znamena, Ze oznamené subjekty museji mit minioéty
mechanismus pro zaji&ti toho, Ze budou informovany o aktuédlnim stavu no
Vv jejich oblasticinnosti v ramci pedetu jejich oznameni.

Me vSeobecnych normach pro subjekty posuzovani s
nevyzaduiji kritéria zfsobilosti spolupraci s dalSimi organ
rdmnto poZzadavek je specificky pro oznamené subjekty
byt posuzovan na zaklad poZzadavik harmonizénich
piedpisi Spol&enstvi do stuph poZadovaného takovyn
predpisy.

hody

y-
A ma

—

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC
akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) (2) 3) (4) 5) (6)
7 POZADAVKY NA ZDROJE
7.1 Pracovnici
7.1.1 Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup4a2ofip 5.2.1 8.1 7.1 4.2.7
kazdy druh nebo kategorii vyrabk pro rez je oznamen, p&bné pracovniky 51.3
s odbornymi znalostmi a dostatgmi zkuSenostmi p@&bnymi k pléani Ukol:
souvisejicich s posuzovanim shddly R17 odst. 6 pism. a) Rozhodnuti)
7.1.2Pracovnici odpo¥dni za provaéni cinnosti spojenych s posuzovanim shpfy.1l 5.2.1+ 6.3 7.1 4.2.7
museji: 5.2.1 Pozn.2 |64 7.2 5
a) mit piméreny technicky a odborny vycvik tykajici se vSdadmosti spojenychsg 2 3 6.5 7.4
s posuzovanim shody, pro které byl subjekt posuzovani shody oznamen; 6.6
b) mit uspokojivou znalost pozadavsouvisejicich s posuzovanim, které preajiad 8.2
a odpovidajici pravomoc toto posuzovéani pretad '
c) mit vhodné znalosti z&kladnich pozadaviisluSnych harmonizovanych norem
a prislusnych ustanoveni harmondinéch pravnich pedpisi Spole€enstvi
a provadkcich predpigi a rozunat jim;
d) byt schopni vypracovavat @skeni, protokoly a zpravy prokazujici, Ze byla
posouzeni proveden@l. R17 odst. 7 Rozhodnuti)
7.1.3
U vSech tyfi posuzovani shodygetns hodnoceni systému zabezeeri kvality podle 5.1.1 521+ 6.3 7.1 4.2.7
moduli, se musi vz&lani, odborné znalosti a zkuSenosti pracofindznamenehos 2 1 Pozn.2 |g4 7.2 5
subjektu vztahovat kifsluSnym vyrobkm a postupm posuzovani shody. Znalosst\,i3 23 6.5 74
a zkuSenosti se museji zvi&Stvztahovat k fislusSnym regulénim pozadavkm | ' '
a pozadavém statniho dozoru, evropskym a mezinarodnim normairacinnostem, 6.6
prislusnym technologiim, vyrobnim metodam &ovacim postupm, a k normalnin 8.2

podminkam pouZzitiislusného vyrobku.

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

V dusledku toho museji mit pracovnici explicitni znalosti konkrétislysné srérnice
(konkrétnich pisluSnych srérnic) a museji si tyto znalosti udrZzovat v aktualizovan
stavu.

Oznameny subjekt musi mit takové postaveni, aby miolit, kontrolovat a nés
odpowdnost za uplatmi vSech svych zdrdj a musi udrzovat podrobné zazna
kontrolujici vhodnost vSech pracovijkteré vyuziva v konkrétnich oblastech,jid
se jedna o za#stnance, externi pracovniky nebo pracovniky poskytnuté exte
subjekty.

Znalost pisluSnych technologii a vyrobnich metod znamena, Ze dani prac
museji bytradre obeznameni s technologii pouzivanou pro vyrobu vyiplikerée
hodnoti, se zjsobem, jimZ se vyrobkyiedlozené k hodnoceni pouzivaji nebo,
zpasobem pouZiti prodel, ke kterému jsou teny, a musi znat zavady, jeZz se mo
vyskytnout hem pouzZivani nebo fip provozu. Od dchto pracovnik se dale
pozaduje, aby porozushh vyznamu odchylek zjighych vzhledem k normalnim
pouziti gislusnych vyrobk.

Kritéria zpisobilosti pracovnik museji byt vyjatena s odkazem n&iplusné vyrobky
nebo kategorie, z hlediska teoretického &adi, praktického vycviku, zkuSenos
znalosti vyrobku s ohledem na zakladni poZzadauksiysné srrnice (@islusnych
smeérnic) a s ohledem na hodnotici poZzadavky.

Pozadavky na pracovniky, kiese zabyvaji posuzovanim shody, museji byt v sou
s vesSkerymi harmonizovanymi kritérii vytkenymi gisluSnou skupinou oznameny:
subjekfi zaloZzenou za delem disledné aplikace ifslusné srérnice. Vzdy, kdyz
budou k dispozici, museji oznamené subjekty aplikovat dépafygislusné skupiny
(prislusnych skupin) oznamenych subjekpokud nemohou Zahodnit ekvivalentni

ém

t
my

rnimi

pvnici

se
nou

—
—_—

ladu
ch

pristup.
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC FSl\é)/IEC FSl\é)/IEC
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 17021 17024

(1) (2) 3 (4) Q) (6)

7.1.4 PoZzaduje se, aby pracovniciélimtechnické znalosti a dovednosti, aby by#.2 (j) Prestoze | 8.2 7.1 4.2.7
schopni profesionatnposoudit shodu (poskytovat odborné posudky) se zakladnjmiq ISO/IEC
poZadavky, zejména tehdy, kdyZ vyrobce neaplikoval harmonizované mpoorsyj 17025
vyrobek. dovoluje
odborna
stanoviska
a interpretg
ce

a pozaduje
k tomu
odborreé
zpasobilé
pracovniky
tento
konkrétni
aspekt
prace
oznamenyg
h subjeki
neni
zahrnut v
této norng.

7.1.5 Posuzovatelé a tecltii experti z externich zdmbja pracovnici zagstnani na 4.4 (b) 5.2.3 8.1 7.1.3 4.5.2 (b)
¢aso¥ omezenou dobu museji pracovat v systému managementu oznameneho 51.3
subjektu.

16
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na | EN EN EN EN EN
45011 | ISO/IEC |ISO/IEC |ISO/IEC |ISO/IEC

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024

(1) (2) 3 (4) Q) (6)

7.1.6 Monitorovani

7.1.6.1 Oznameny subjekt musi zajistit uspokojivé prayadéinnosti posuzovanis.2.3 5.2.1 6.4 7.2.10 Tato norma|
shody, ¢etre procesu fezkoumani a prokazovani, a to tak ze viftvbavede a bude 5.2.2 7211 neuvadi
udrzovat postupy pro monitorovani vykonnosti asgbilosti gisluSnych pracovnik 7212 monitorova
Oznameny subjekt musi zejménaezkoumavat vykonnost atgobilost svych o ni. Nicmér
pracovniki za &elem stanoveni pigb vycviku. monitorova
ni jecasto
soutasti
vnitinich
mechanism
u uzZivanych
CB
(certifikacni
mi organy)
k dozoru
nad jeho
aktivitami
a z®astrén
ymi
osobami.
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN

ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

7.1.6.20znameny subjekt musi prowddnonitorovani naip formou pozorovani n
mis& nebo niize vyuZzit jiné postupy, jako napiezkoumani zprav z posouzeni shg
a zgtnou vazbu od zakaznikza w&elem vyhodnoceni vykonnosti pracovii
provadijicich posuzovani shody a musi dopdirupatticna navazna opani pro
zlepSeni vykonnosti. Oznameny subjekt musi udrZzowdtazly o tom, Ze jeh
pracovnici si udrzuji Zisobilost vykonavatifsluSné&tinnosti.

a5.2.3
dy

5.2.1
5.2.2

6.4

7.2.10
7.2.11
7.2.12

Tato
norma
neuvadi
monitorov
ani.
Nicmére
monitorov
ani jecasto
soutasti
vnitinich
mechanis
mu
uzivanych
CB
(certifikac
nimi
organy)

k dozoru
nad jeho
aktivitami
a ztastrg
nymi
osobami.
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC
akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) ®) (6)

7.2 Vybaveni

7.2.1 Oznameny subjekt musi mit presikky nezbytné kvhodnému provedeh? (i) 5.3.1 9.1 4.3 Tato normg

technickych a administrativnich Gka$pojenych ginnostmi posuzovani shody a mysi 55.1 konkretre

mit pristup k veSkerému pebnému vybaveni nebozzeni. nespecifiku

(¢l. R17 odst. 6 Rozhodnuti.) je vybaven
neba je o
certifikaci
osob.

7.2.2 Vybaveni, které neni pod stalou kontrolou ozndmeného subjekide |M.4 5.3.1 9.3 7.5.1 Tato normé

zahrnovat vybaveni, jehoz vlastnikem je vyrobce. Oznamené subjekty mohowappuzi 5.5.1 7.5.4 konkrétre

takové vybaveni vilastné vyrobci za pedpokladu, Ze bude zajst piistup nespecifiku

k vybaveni, vybaveni bude vhodné pro dargl(a bude udrzovano odpovidajicjm je vybaveni

zpisobem. nebo’ je o
certifikaci
osob.

7.3 Outsourcing (subdodavky)

7.3.1 Pokud oznameny subjekt zada konkrétni Ukoly tykajici se posuzovani| 4hb(ly) 45.1 14.2 7.5.1 45.2

subdodavatée nebo pobdce, zajisti, Ze subdodavatel nebo p#ao spliuje 75.4

pozadavky stanoven&lanku R17(Rozhodnutij informuje o tom oznamujici organ

(¢l. R20 odst. 1 Rozhodnuti.)

7.3.2 0znameny subjekt nese plnou odfimost za Ukoly provedené subdodavatélé (a) 45.3 14.4 7.5.3 45.2

nebo pobekami bez ohledu na to, kde jsou usazétlyR20 odst. 2 Rozhodnuti
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vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs 01_08-P013-20091020



EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC
akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) (2) 3) (4) 5) (6)
7.3.3Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo pétsopouze se souhlasem zakaznika.4.4 (c) 45.2 14.2 754 Tato normé
(¢l. R20 odst. 3 Rozhodnuti nevyzaduje
dohodu
s klientem.
7.3.40zndmeny subjekt uchovavé pro/ebu oznamujiciho organuigludné doklady 4.4 (b) 4.1.2 14.3 75.4 4.5.2 (c)
tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebodgglaprace jimi provedeneé. 10.3.4
(¢l. R20 odst. 4 Rozhodnuti
7.3.5V tomto dokumentu se termin subdodavka tyka take gohak je definovano yToto je Toto je Toto je Toto je Toto je
poznamce k 5.2.4. vyswétlujici | vyswetlujici | vyswetlujici | vyswetlujici | vyswitlujici
poznamka |poznamka |poznamka |poznamka |poznamka
7.3.6 Ozndmené subjekty mohou zadavat definované technicky. 0®anamené 4.2 (b) 4.5.1 14.4 5.1.3 451
subjekty nemohou za Zzadnych okolnosti zadat vyhodnoggsiédii a rozhodnut| 4 4 (a) 4.5.3 6.1.2 () |4.5.2(a)
o shod, neba takovy postup by znamenal, Ze oznamovani nema vyzOamamené 122 752
subjekty mohou ndjklad zadat zkouSky,f@gemz budou nadale posuzovat vysledky e
téchto zkouSek a zejména budou prastéoveieni protokol o zkouSkach zacélem
vyhodnoceni, zda jsou sgimy pozadavky fislusnych pedpisi.
7.3.7 Subjekty jednajici jako subdodavatelé pro oznamené subjekty nemusep.dyb) 45.1 14.2 7.5.3 45.2
oznamovany jako takové, ale musejingplat gislusné pozadavky profiglusné
ukoly, nagiiklad pozadavky EN ISO/IEC 17025 na zkouSeni a EN ISO/IEC 17020 na
inspekci.
Oznamené subjekty museji zajistit, aby si jejich subdodavateiovalr potebnou
zpisobilost. To je mozZzno provést duvyuzivanim akreditovanych subdodavatel
nebo nafiklad provadnim pravidelnych hodnoceni a dodrZzovanim pravidelné
informovanosti 0 podrobnostech co séetprovadni ukoki subdodavatél Oznamene
subjekty museji byt téZ schopny poskytnoukalz o tom, Ze jejich subdodavatelé

sphiuji poZzadavky stanovené v relevantni némrv @gislusné srirnici. Dokumentace
vydana prosubdodavatele jako vysledek @Spého posouzeni musi ué¢gdze je to
pouze pro &ely smlouvy a nejedna se o certifikaci nebo akreditaci.
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na | EN EN EN EN EN

] o . . | 45011 | ISO/IEC |ISO/IEC |ISO/IEC | ISO/IEC
akreditaci organi posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024

(1) (2) 3 (4) Q) (6)

7.3.8 Zadani musi byt provedeno podle smlouvyiry smluvni vztah podle4.4 4.5.1 14.2 7.3 45.1
soukromého prava), kterd umozni zajistitafpednost advéryhodnost operag 75
oznameného subjektu. Sériové zadavani (tj. dalSi zadavani zadanych j@raci)
zakazano, aby se zabranilo naruSovani soudrznosti systétwdrg d tento systém,
Podminky pro zadavani se vztahuji na vSechny subdodavatele bez ohleduds to,
subdodavatel jéi neni usazen ve Spgékenstvi.

—_—

7.3.9 Vyrobce mize dodat protokoly o zkouSce nebo jiné Udaje jakoZtaésbisve 4.4 4.5 14.4 7.5 4.5
technické dokumentace. Oznameny subjekfenvzit tyto protokoly v Gvahu, pokyd
muze pevzit plnou odpoddnost za vysledky. Za &itych okolnosti mohou byt
vysledky zkouSek vyrobce akceptovatelné p¥elyl posuzovani shody. Kdyz je toto
dovoleno, bude to vysloénieteno v gslusnych pravnich ipdpisech. Oznameryy
subjekt musi dokumentovatiglusné zdvodreéni toho, Ze vzal v avahu informace pd
vyrobce a z jinych zdr@j tj. zdroji mimo vlastni subjekt.

7.3.10Pxi svych¢innostech posuzovani musi oznameny subjekt brat v ivahu schyvéléniPozn|Netyka se |Netyka se | 9.1.1 Netyka se
systéni kvality stejnym nebo &akym jinym oznamenym subjektem a certifikat® a 3 zkousSeni |inspekce certifikace
vydané jakymkoliv akreditovanym certifikaim organem, pokud je oznameny subjekt a kalibrace osob.
schopen zagtit, Ze tato schvaleni nebo certifikace (vztahujici se na stejaba jinou
kategorii vyrobk) pokryvaji isluSna ustanoveni dané&mice. Ri vlastnim procesu
zajiseéni splreni pozadavil prislusné srérnice musi oznameny subjekt vyhodnotit
vSechny dokumenty, na nichZ je schvaleni systému kvality zaloZzeéaby zprav
z auditu, pezkoumani managementu a kontrolnich plarNa zaklad tohoto
vyhodnoceni musi oznameny subjekt stanovit, zda je mozno prayaké mmezen
v predmétu posuzovanici nikoliv. Oznamené subjekty museji mit postupy, které
budou podrob& uvadt, jak jsou brana v ivahu schvaleni sysiémality provedena
jinymi ozndmenymi subjekty a certifikaty vydané akreditovanyeertifikacnimi
organy.

Poznamka: Certifikace podle ISO 9001 samotna neznamena, Ze jsowngpin
poZadavky #jaké sn&rnice.
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC FSl\é)/IEC

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
(1) (2) (3) (4) (5) (6)

7.3.11Na oznamenych subjektech se poZaduje, aby vedly aktualizovany wSgistr 4.9.1 45.4 14.3 75.4 4.5.2 (c

svych subdodavatelsky zaj@/anychcinnosti.

8 POZADAVKY NA INFORMACE A D UVERNOST

8.1 Pozadavky na informace

Informani povinnost oznamenych subjékje bszné specifikovana v fislusnych
harmoniz&nich gedpisech Spotenstvi a v jejich vnitrostatnich transpozicich.

subjekty

podle

Tato kapitola odrazi specifické pozadavky na informace
oznameneé

pozadavk prislusnych

harmonizé&nich gedpisi Spolé&enstvi. Proto budou mus
byt tyto poZzadavky implementovany na zaklgebZadavk
zvlastnich pedpisgi, pro které chyji byt subjekty posuzovani
shody oznameny.

pro

8.1.10znamené subjekty informuji oznamujici organ: Viz Viz Viz Viz Viz
1. o veSkerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich nebo odejrkotitntd | komentd | komentd | komentd | koment#
oswdcent; k8.1 k8.1 k8.1 k8.1 k8.1
2. 0 vSech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky oznameni;
3. 0 vSech Zadostech o informace o provedenygicimostech posuzovani
shody, které obdrzely od orgadozoru nad trhem;
4. na vyzadani @innostech posuzovani shody provedenych v ramci
pusobnosti (pednetu) jejich oznameni a o jakychkoli jinych provedenych
cinnostech, setre preshranénichcinnosti a zadavani subdodavek.
(¢l. R28 odst. 1 Rozhodnuti.)
8.1.2 Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjekiznamenym podle stejnyictiz Viz Viz Viz Viz
harmonizanich pravnich pedpisi Spoleenstvi, které provafi obdobnécinnosti| koment& | koment# | komentd | komentd | komentd
posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi vyrobkglupné informace o otazkaclk 8.1 k8.1 k8.1 k8.1 k8.1

tykajicich se negativnich, a na Zadost pozitivnich vygled&uzovani shody.
(¢l. R28 odst. 2 Rozhodnuti.)
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

8.1.30zndmeny subjekt @Ze mit komunik&ni povinnosti Wéi oznamujicimu

organu, akreditmimu organu a svym zakazfik ohledr jeho ¢innosti, ato na

zéklad pravnich poZzadawknebo smluvnich ujednani.¢které z &échto povinnost
jsou definovany ve s#énnicich, rékteré jsou definovany v horizontalnich dokument

8.1

cch

vydanych organy Komise &které jsou pozadovany vnitrostatnimi oznamujicimi

organy. Jeieba, aby oznameny subjekt znal své infamhgoovinnosti a aby tyto

povinnosti plnil.

4.7

8.6.1

4.3.3
6.1.1

8.1.4 Oznamené subjekty maji na vyzadani poskytnout vyrobci a jeho @¢p&wn
zastupci vSeobecné informace tykajici d€slpSné snrnice, &tovani (poplatk)
a pokud to fipada v ivahu i s souvisejicich naklad

8.1

4.7.1

3.3

8.6.1

6.1.1

8.2 Davérnost

8.2.1 Pracovnici oznameného subjektu jsou povinni zachovavat sluzebni tajedhsiOil

s vyjimkou styku s7fslusnymi spravnimi organglenského statu, vemz vykonavajj
svoucinnost, pokud jde o veskeré informace, které ziskaplpeni svych povinnosti

podle pislusnych harmonizaich pravnich pedpisi Spoléenstvi nebo podl
jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravniciegpisi, kterym se uvedena ustanov
provadi. Vlastnicka prava jsou chréma. (¢l. R17 odst. 10 Rozhodnuti.)

|
a)
-
al
-

ni

4.1.5 (c)

8.5

4.7

8.2.2 Opateni pro zachovanitgérnosti museji zajiovat, ze zadné vysledky an#.10.2

Zadné jiné majetkové informace nebudoulesay Zadné jiné str@&nnez je vyrobce

nebo jeho oprawmy zastupce. Pokud to budou na oznameném subjektu poZzadovat

piislusné pravni igdpisy nebo bude povoleno smluvnimi ujednanimi, aby uyv

davérné informace, musi byt datyy zakaznik nebo datpa fyzicka osoba, pokud to

neni zakazanorfsluSnymi pravnimi fedpisy, uédomen o poskytnutych informacicl

olnil

n.

4.1.5 (c)

8.5.3

4.7

8.2.3Informace o zakaznikovi ziskané z jinych zérajez od zakaznika (niap
steZujici si subjekt, regulat), museji byt povazovany zakrné.

4.10.1

4.1.5 (c)

8.5.4

4.7
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

8.2.4 Pracovnici, vetng ¢lena jakychkoliv vyboi, dodavatelé, pracovnici externi
organi nebo fyzické osoby jednajici jménem ozndmeného subjektu museji pov
za divérné veskeré informace ziskané nebo vigwé@ hem provadni cinnosti

posuzovani shody oznameného subjektu s vyjimkéipadi, kdy bude zakon

pozadovat &co jiného.

ch.10.1
pgoyat

4.1.5 (c)

8.5.5

4.7

9 POZADAVKY NA PROCESY

9.1 VSeobecné pozadavky

9.1.1Subjekt posuzovani shody musi byt schopen pébvadchny povinnosti spoje
s posuzovanim shody, které tomuto subjektu ukladaji harrdohigeavni gedpisy
Spole‘enstvi a pro & byl oznamen,zgiz tyto ukoly provadi sdm subjekt posuzoV
shody , nebo jsou provéaay jeho jménem a na jeho odpgduost.

(¢l. R17 odst. 6 Rozhodnuti.)

nd.3

ani

5.4

10.1

9.11

4.2.7

9.1.2 Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy

posuzovani shody a pro kazdy druh nebo kategorii wyiropko ez je oznamen
potebné postupy pro provédi cinnosti, jezradre zohleduji velikost, odstvi,
strukturu podnik, miru slozitosti technologie daného vyrobku a hromadrsgriovy
zpisob jeho vyrohy(¢l. R17 odst. 6 Rozhodnuti.)

pés3up

5.4

10.1

9.11
9.1.2
9.1.3
9.1.4

6.2.3

9.2 Hedmét éinnosti

9.2.1 Co se tg¢e oznamenych subjektje prokazovani shodyémkého vyrobku,
navrhu vyrobku, systému managementu nebo osoby se specifickymi poZ &clalvé
vSeobecnymi pozadavky na zakiaddborného posouzeni) zaloZzeno na posou
shody se zakladnimi poZzadavkigtusSné srérnice (@islusnych srarnic).

1.2

zeni

5.4

1.1

4.4.2

41.1
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

9.2.2 Co se tge oznamenych subjaktje systém posuzovani shody chapan j
systém obsahujici vSechrynnosti poZzadované specifickym modulem posuzo
shody nebo souborem modulaplikovatelnych na dany vyrobek podlgistusné
smeérnice (@islusnych srérnic). Shoda s ffisluSnou normou slusSnymi normami
pro organy posuzujici shodu ze strany oznameného subjedstavuje ity prvek
piredpokladu shody s poZadavky dan&msice (danych s#rnic), ale tento prvek sar
0 solg neni dostéujici bez prokazani odborné schopnosti v rozsahu daggisen
(danych snérnic). Oznameny subjekt musi zvazovat takové prvky jako jsou zr
vyrobki a pislusnych postup posuzovani shody, pouzité technologie, vyra
postupy, aplikace harmonizovanych norem, regnilpozadavky stanovené smici
a pislusnymi dokumenty dujicimi aktualni praktické postupy.

ak®
ani

alost
bni

5.4

10.1

4.4.2

41.1

9.2.30znameny subjekt musigqvzit odpo¥dnost za Uplny modul nebo z&kolik

Uplnych modui (nebo za jiné dkoly, pokud to bude stanovendisigsné srérnici).

Musi mit potebnou zjsobilost a pistup ke vSem poZzadovanym zdmoj za &elem
provacdni ¢innosti posuzovani shody podle Uplného modulu nefkmlika Uplnych
moduli. V disledku toho dany subjekt néie byt oznamen pouze préjakou cast
modulu. Oznameny subjekt, ktery si budétmabizet sluzby podleskolika postuji

posuzovani shody, musi splat islusné pozadavky praiglusné ukoly. Vzhleder
ktomu, Ze vSak iedntt aplikace ¥tSiny sn&rnic miZze byt relativis Siroky
a riznorody, nemusi byt oznameny subjekt kvalifikovan k tomu, aby pokryl vSe
vyrobky spadajici doipdnmétu dané sm&rnice. V gipadech, kdy oznameny subije
nebude pokryvat vSechny vyrobky v raméggnmetu snernice, museji byt definovan,
ty vyrobky, pro které je zjsobily.

1.2

=

chny
kt

5.4

10.1

4.4.2

41.1

9.2.4 Pro oznamené subjekty sdéedntt akreditace musi odkazovat naésmici
(smernice) a modul(y) obsahujicitiglusné pozadavky, jakoz i na specificky vyrol
(vyrobky) nebo kategorie vyrolik které je pislusny oznameny subjekt igobily
posuzovat.

1.2
ek

5.4

10.1

4.4.2

41.1
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45011
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ISO/IEC
17025
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ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

9.3 Provozni povinnosti oznamenych subjekit

9.3.10znamené subjekty prowdgidposuzovani shody v souladu s postupy posuz(
shody stanovenymi vigluSnych harmonizaich pravnich pedpisech Spolenstvi.
(€l. R27 odst. 1 Rozhodnuti)

vahi3

5.4

10.1

9.2

6.2.3

9.3.2 Posuzovani shody se provadiingirenym zpsobem, aby se zabrani
priliSnému zatizeni hospogkych subjekt Subjekty posuzovani shody museji
vykonu sveéinnosti7adre zohlednit velikost a strukturu deného podniku, odtvi, v
nemz misobi, miru slozitosti dané technologie pouZzité u vyrobku a hromadnou
a sériovou povahu vyrobniho procesu

Tyto subjekty musi ovSemi péto ¢innosti dodrZzovat mirusfisnosti a Urov ochrany,
jez jsou vyzadovany, aby byl vyrobek v souladu s ustanovenimi harenéshz
pravnich gedpisi Spol&enstvi(¢l. R27 odst. 2 Rozhodnuti)

.13
p

nebo

a

5.4

10.1

9.14

4.3.5

9.3.3 Pokud oznameny subjekt zjisti, Zze vyrobce nemplpozadavky stanovel
v prislusnych harmonizaich pravnich pedpisech Spoéenstvi nebo v odpovidajiciq
harmonizovanych normach nebo technickych specifikacich, pozada vyrobcéijah
vhodna napravna op#&ni, a nevyda ogudceni o shod. (¢l. R27 odst. 3 Rozhodnuti)

nd.6.1

1 (b)
yp

5.8.3

11.2

9.1.15

4.3.6
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

9.3.4Pokud v piitbehu kontroly shody po vydani @sideni oznameny subjekt zjisti,
vyrobek jiz nesplije pozadavky, musi pozadat vyrobce, abpalpvhodna napravnd
opateni, a je-li feba pozastavi platnost egl¢eni nebo osidceni odejme.
(€l. R27 odst. 4 Rozhodnuti)

7.6.2
111 (b)
13

Monitorovani shody pg
provedeném zkousSeni
nebo inspekci je
provedeno, vydana
zprava, neni to vSak
souasti prace
laboratde nebo
inspekniho orgénu.
Toto monitorovani
muze byt provedeno,
jestlize je pozadovano
zvlastni smirnici.

9.3.3

4.3.6
6.4

9.3.5 Pokud napravna op&tni nebudou jfijata nebo pokud tato op&ni nemaji
pozadovany dinek, oznameny subjekt omezi nebo pozastavi platregtugmych
oswdceni nebo pipadre tato osedceni odejme(¢l. R27 odst. 5 Rozhodnuti)

4.6.2
11 (b)
13

Monitorovani shody pg
provedeném zkousSeni
nebo inspekci je
provedeno, vydana
zprava, neni to vSak
souwasti prace
laboratdge nebo
inspekniho organu.
Toto monitorovani
muze byt provedeno,
jestlize je pozadovano
zvlastni smirnici nebo
klientem.

9.6.1
9.6.2

4.3.6
6.4
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC |Esl\é>/|Ec |Esl\é>/|Ec

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) ®) (6)

9.4 Kiritéria posuzovani shody

9.4.1 Zakladni pozadavky, na kterych ma byt zaloZzeno posuzovani shody, 4sdu 4.1.2 10.1 9.2 4.1

stanoveny v fislusnych harmonizaich pravnich fedpisech Spotenstvi. Vzhledem 4.1 .3 5.4.1 10.3 4.3

k tomu, Ze harmonizované normy poskytujéityr piedpoklad shody se zakladnimi 542 6.1

pozadavky, @stava aplikaceéthto norem vyrobci dobrovolna. Vyrobce, ktery|se 5'4'4 '

neridi harmonizovanymi normami, ma povinnost prokazat a dokumentovat, Z¢ jeho

vyrobky se shoduji se zakladnimi poZadavky. Za tinfedeim niZze vyrobce pouzivat

metody dle vlastniho vyou, wetné veSkerych existujicich technickych specifikaci,

pokud je oznameny subjekt schopergity Ze dané metody zafigji soulad se
zakladnimi poZadavkyifslusné srérnice.

Doporuweni stanovena organy Evropské Komisesgbicimi v pedmétu peislusné
smérnice nepatebuji formalni schvaleni oznamenym subjektamdptim, nez dojdg

k jejich implementaci. fedpoklada se, Ze tyto dokumentsegstavuji akceptovanqu

souwasnou praxi. Takovymi organy jsou stalé vybory, skupiny oznamenjugkks

a jiné formy pro evropskou nebo vnitrostatni koordigamnosti oznamenych subjék
a vybory zabyvaijici seffsluSnou normalizani praci.

Pokud harmonizované normy nejsou k dispozici, nespecifikuji hodnotici metodu
ma byt pouzita, nebo pokud specifikovana metoda neni odpovidajidi. (i

zménam zavedenym jakoudledek technického vyvoje vyrobku (vyrabk mize
oznameny subjekt pouzit jiné metody nez ty, které jsou uvedeny ohaaaanych
normach, nebo fize vypracovat metodu prdiplusny vyrobek nebo skupinu vyrabk
Ve vSech pipadech musi byt oznameny subjekt schopen prokazat, Ze pouzita r
pokryva hodnoceni shody vyrobku se vSemi zakladnimi poZzadavkynise
Predpoklada se, Zze metoda vyvinuta koordmeni skupinami oznamenych subjék
je vhodna.

A\Y”J

t

ktera

metoda

~—+
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC
akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) 5) (6)
9.4.2 Postupy ozndmeného subjektu museji specifikovat kroky, které mudejidiey2 (c) | 4.4.1 10.1 8.6.3 4.3.6
podniknuty, kdyz vyrobce nahlasi Zmu navrhu vyrobku, pro ktery oznameny subjekt 2 5.8.3 6.4
jiz vydal certifikdt ES pezkouSeni typu. Dané kroky museji zahrnovat
- posouzeni, zda dané Zny maji¢i nemaji vliv na shodu vyrobku s zakladnimi
pozadavky neboipdepsanymi podminkami pro pouziti vyrobku;
- rozhodnuti otom, jaka dalSi Bmti jsou paebna v dsledku znén
provedenych v navrhu vyrobku.

9.4.3 Predpoklad shody podle modulpro zabezpsmvani kvality gedpoklada, ZeNetyka se |Netyka se |Netyka se | 9.1.1 Netyka se
systém kvality vyrobce bere v Gvahu specifické pozadavky vyropko které jsoucertifikaéni |zkouSeni |inspekce, certifikace
zavagny piislusné normy. Zejména je nutno zavést a aplikovat systém kwalitgrgai |a inspekce|pokud to osob
takovym zmsobem, aby zaji®val plnou aplikaci fisluSnych zakladnich poZzaddvkna nepozaduje
Oznameny subjekt musi také zhodnotit a potvrdit, Ze systéem kvaligbesy je|produkty, klient
implementovan takovym #gobem, Ze vyrobek je stale vy#ab v souladu spokud to Vv pripadeclH]
technickymi pozadavky obsazenymi v technické dokumentaci a Ze vyrobele nagjdozaduje na které je
spliuje zakladni pozadavky. schéma odkaz

Vv pripadecl v kapitole

na které je 10.

odkaz

v kapitole

10.
9.5 FHriprava na posuzovani a pezkoumani smlouvy
9.5.1 P¥i uzavirani smlouvy musi oznameny subjekt vzit v Gvahu postup apliko\&agy? 4.4.1 10.5 51.2 6.2.1
vyrobcem, nafiklad zda pouzil¢i nepouzil harmonizované normy praigusny 9.1
vyrobek, zvoleny modul (zvolené moduly), atd. 921

9.2.2
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC FSl\é)/IEC FSl\é)/IEC

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) 5) (6)

9.5.2Pokud to bude pozadovano v konkrétnigsrti nebo jako dsledek pouZzitéhg 8.2.1 44.1 10.5 8.6.3 6.1.2

modulu pro posuzovani shody, musi smlouva obsahovat poZadavek na to, aby vyrobce

informoval oznameny subjekt o jakékoliv &m¢ navrhu vyrobku, jez fi#e ovlivnit

bud’ shodu vyrobku se zakladnimi pozadavky netedppsané podminky pro pouziti

vyrobku.

9.5.3 Smlouvy tykajici se posuzovani shody oznamenymi subjekty musejizahy | 8.2.1 4.4.1 10.5 5.1.2 6.1.2

pisemnou formu.

9.5.4Pozadavky, podle kterych bude posuzovan vyrobek a vybf@okposuzovanis.1.2 44.1 10.5 8.1.1 6.1.1

shody musi byt objagny vyrobci ve fazi pezkoumani smlouvy. 5.4.2

9.6 Posuzovani

9.6.1 Vzhledem ktomu, Ze postupy oznameného subjektu odkazuji na zaklddni 54.2 10.2 9.2 6.2

pozadavky, jez se aplikuji na Siroké spektrum vyiphkemohou podrokinpokryt

vSechny mozné situace. NicnéenvSechny podrobnosti konkrétniho provedeni

obecnych postup pro specifické fipady museji byt zaznamenany pro z&jist

sledovatelnosti.

9.6.2 V pripact testi nebo zkouSek zalozenych na prototypu museji oznamebe 5.8.3 11.2 9.2 6.2

subjekty o¥tit z vykresi, specifikaci a dalSich dokumérgoskytnutych vyrobcem, Ze 6.3

dany prototyp je typicky pro zamyslenou vyrobu.

9.6.3 Doporweni v jinych mezinarodnich dokumentech tykajicicitasu, ktery maTakova Takova Takovéa 9.14 Takova

byt vynaloZen na posuzovani, dal$i posuzovani a dozor, nepokryvaji pracoxeiniygidporéeni |doporuieni |doporueni doporueni

pottebné pro kontroluéth aspekt v praci oznameného subjektu, které se tyKugexistuji |neexistuji | neexistuji neexistuji

vyrobku, jak je definovanoifslusnou srérnici (piislusSnymi smirnicemi).

30
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na 55’5\1011 IESI\(I)/IEC IESI\(I)/IEC :ESI\éD/IEC :ESI\éD/IEC

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
1) 2) 3) (4) 5) (6)

9.6.4 Zamyslené zrmny systénd kvality vyrobce, které vyrobci museji nahldditetyka se [Netyka se |Netyka se | 9.3 Netyka se

oznamenym subjeiin, museji byt zpracovavany stejnymiagpbem jako zadostcertifikace |zkouSeni |inspekce. | g 4 certifikace

o zmenu vyrobku. Postup posuzovani, ktery ma byt pouZifizen zaviset naproduktu |a kalibrace 952 osob

specifickych pozadavcich figlusné snrnice (gisluSnych srrnic). Oznameny e

subjekt musi oznamit své rozhodnuti vyrobctj¢gmz musi uvést své zay

z prowieni zamySlenych zém arozhodnuti o posouzeni musi byt pdépo

objektivnimi divody.

9.6.5Vzdy, kdyz to bude pozadovandgigiusnou srérnici, musi oznameny subje
provadt neohlaSené nawdty u vyrobce. Jeftba, aby oznameny subjek&lnpostupy
tykajici se toho, kdy a jak budou neohlasené gayshiciovany.

kil oto

je pozadavek,
harmonizénich edpisi Spol€enstvi a bude muset b
splren, pokud to pozaduji zvlaStnfqulpisy, pro které chji
byt subjekty posuzovani shody oznameny.

ktery vychazi

ze specificky

ych
yt

9.7 Rozhodnuti o shod a zprava z posouzeni

9.7.1Pro ozndmeny subjekt je zfreénym krokem jehainnosti rozhodnuti o shéd

Vysledkem tohoto rozhodnutithe byt vydani ostdceni/certifikatu nebo zamitnuti

12

vydat os¥dceni/certifikat. Oznamené subjekty museji mit odpovidajici struktury

a postupy pro prov&di posuzovani shody a vydavani &iieni/certifikatu. Musej
zajistit, aby tyto struktury a postupy podléhaly procestezkoumani.
oznameny subjekt odmitne vydat &dgeni/certifikat, musi uvést podrobnévady
pro toto odmitnuti. K dispozici musi byt postup pro odvolani.

Pokud

5.10.1
5.10.5

13.1
13.3

9.7.2 Oznameny subjekt musi zajistit, aby rozhodnuti ohlledasuzovani shody4.2 (f)

provadla osoba (provagdy osoby) odliSna (odliSné) oddh osob, které provély
¢innost hodnoceni.

5.2.5

13.3

9.1.14
9.7.3

6.3.1
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavim na
akreditaci organa posuzujicich shodu pro dely oznameni

EN
45011

EN
ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3

(4)

Q)

(6)

9.7.3 Ozndmené subjekty vydavaji @skteni o shodcertifikdt shody. Néaze
a minimalni obsah¢thto osédceni/certifikafi jsou uvedeny viisluSném moduly
a smernici. Oswdéeni o shod/certifikat shody musi uvét vyrobky nebo kategori
vyrobki, které pokryva. Ossdéeni o shod/certifikat shody musi byt podpeno
vysledky vSech zkouSek, tésa jinych ¢innosti provedenych zac¢élem posouzen
shody vyrobku se zakladnimi poZadavkyésmice. Tyto informace mohou byt
dispozici zakaznikovi jakozto seést oswdcéeni o shodcertifikatu shody, jaka
technicka zprava nebo na vyzadani.

12.3
I

112

5.10

13.1

9.24
9.4.3
9.9

6.3

9.8 Zaznamy

9.8.1 Stanovena doba uchovavani zazoammusi byt v souladu s jakymikoli
poZzadavky stanovenymi zakaznikem islpSnou srérnici nebo jeji vnitrostatn
transpozici.

v4.9

4.13.1.2
4.13.2.1

12.3

9.9

4.6

10 POZADAVKY NA SYSTEM MANAGEMENTU

10.1 Stiznosti a odvolani

10.1.1 Oznameny subjekt musi mit dokumentovany postup pigimani,
vyhodnocovani a rozhodovani o stiZznostech a odvolanich.

4.2 (p)
4.5.3 (m)

4.8

15

9.7.1
9.8

4.2.6

10.1.2 Popis postupu pro vigovani stiznosti a odvolani musi byt k dispozici
pozadani jakékoliv zainteresované séran

Vzdy, kdy to bude mozné, musi oznameny subjekt potvrdit obdrzeni stiznbet
odvolani a musi poskytnoutégbvateli nebo odvolateli pbézné zpravy a zprav

a

4.5.3 (m)
ne

o vysledku.

4.8

15

9.7.5

4.2.6
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EA-2/17:2009 Pokyny EA k horizontalnim pozadavikm na | EN EN EN EN EN
45011 | ISO/IEC |ISO/IEC |ISO/IEC |ISO/IEC

akreditaci organii posuzujicich shodu pro dely oznameni 17025 | 17020 | 17021 | 17024
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
10.1.3Postup pro odvolani musi zahrnovat nasledujici: 453 (m) | 4.8 15 9.7.5 4.2.6

- prilezitost pro odvolatele, aby formélprezentoval sy ptipad,;

- ustanoveni o nezavislém prvku nebo jinyclisgbech zajighi nestrannosti
odvolaciho procesu (viz 10.1.4);
- ustanoveni otom, Ze odvolatel obdrzi pisemn#iead o odvolacim néalezu
obsahujicim zévodnéni rozhodnuti.

10.1.4 Pracovnici, vetné osob psobicich ve vedoucich funkcich, ne&gimbyt | Nestrannost je poZadovana pro vSechny procesy vSech
vyuzivani k tomu, aby ipzkoumavali jakakoli odvolani, pokud byli zapojeni |dgubjekfi posuzovani shody. Nicm&nnormy nespecifikuj|

predmetu odvolani v poslednich 2 letech. dvouleté omezeni.
10.1.5 Seteni a rozhodnuti o odvolanich negimvést k zadnému diskrimigaimu | 4.1.1 4.8 15 4.2.3 4.2.6
chovani.
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