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obecr prosgsna spolénost

y A e\ ;)Slzaggkapfgr/]fy; 3 Datum:20.1.2011 Dokument: Zménovy list 01/11 k MPA 40-01-09
NARODNI AKREDITACNI ORGAN
PRIPOMINKUJICI PRIPOMINKA FORMULACE P RIPOMINKY SE ZD UVODNENIM NAVRHQVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K &asti " ZM ENA K PRIPOMINCE
¢lanku Typ
Pivodni zréni:
V ¢&asti 4.1 VSeobecna ustanoverde text vykladu IAF K
normé dopliuje o:
Aktualizace rozsahu akreditace se netyka -certifikac
proces a sluzeb, certifikéni organ certifikujici produkty
muze byt posouzen v ramci Aktualizace rozsahu alkaedit
pouze pro hmotné produkty.
Pribézna aktualizace, revize nebo fazeni novéhg PribeZna aktualizace
normativniho dokumentu do rozsahu akreditace CQ¥em revize  nebo zﬁmzeni'
byt provedena zarpdpokladu, zZe: nového normativiind
«  skupina vyrobl je jiz v rozsahu akreditace, dokumentu do  rozsahu
+ se nemni skupina vyrobi, certifikatni schéma, ,y aditace COV rie byt
Priloha vlastnosti produktu provedena zaipdpokladu,
COV 3020, ITC Zlin égé;t (0] Navrh zmEny: Ze: Pripominka zapracovana.
y: oy . . - » skupina produkt je jiz
4.1 1. utextu v odrazkach dodrzet terminologii produkbme ' = ooy o Gitace
hmotny produkt (nikoliv pouzity termin vyrobek) . se nemini skupin'a
2. vdruhé odrazce vypustit slova vlastnosti produktu produkti a certifikani
Zdavodnéni: schema.
1. pouzivani jednotné terminologie v dokumentech
tykajicich se certifikénich orgdd pro posuzovani
produkti
2. vypustit slova ,vlastnosti produktu“ — vyznamov
nejednozn&né sdleni, ve smyslu .,.za gedpokladu,
Ze se nedmi vlastnosti produktuvyznamow naprosto
nelogické spojeni — procedura posuzovani shody nema
Zadny vliv na vlastnosti produktu, ktery ma byt dsrd
na trh.
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PRIPOMINKUJICI NAVRHOVANA STANOVISKO CIA

FORMULACE P RIPOMINKY SE ZD UVODNENIM

OSOBA K &asti Y ZM ENA K PRIPOMINCE
danku | TP
V éasti Priloha 4 se
. ) dopliuje:

Doplnit text: 4.12 Certifikace

V &asti Priloha 4 se dopiiuje: \rﬁ,arlgsgemer;tgjalgyg|enyr(\)/e

4.12 Certifikace managementu hygieny ve vyrab >cl)travin b

v obali pro potraviny potraviny

Prilo (0] Kritéria a poZadavky na management hygieny ve wrob Kritéria a poZadavky na Pripominka zapracovana
ha 4 P y g yaieny management hygieny ve P P '

obalii pro potraviny jsou stanoveny v evropské ndmsN
EN 15593 — Obaly — Management hygieny ve vyrobali
pro potraviny — PoZadavky.

Zdivodnéni: v navrhu dokumentu neni text uveden.

vyrobe obafi pro potraviny
jsou stanoveny v evropske
normeé CSN EN 15593 —
Obaly — Management
hygieny ve vyrob obaf

pro potraviny — PoZadavky.
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PRIPOMINKUJICI PRIPOMINKA NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K casti ) FORMULACE P RIPOMINKY SE ZD UVODNENIM ZM ENA K PRIPOMINCE
%14 Typ
¢lanku
V ¢asti Priloha 4 se
dopliuje:
4.13 Certifikace
Doplnit text: systému spravné vyrobni

V &asti Priloha 4 se dopiiuje:

(GMP).

4.13 Certifikace systému spravné vyrobni
(GMP) pro primarni obalové materidly lé¢iv
Prilo Kritéria a poZadavky na primarni obalové materiétjv
ha 4 jsou stanoveny v mezinarodni nar@SN EN ISO 15378 - I&&iv jsou stanoveny
Primarni obalové materialyd& — Zvlastni pozadavky pro v mezinarodni norsnCSN
aplikaci ISO 9001:2000 odpovidajici spravné vyrgtmaixi | EN 1SO 15378 — Primarni

Zdivodnéni: v navrhu dokumentu neni text uveden.

praxe (GMP) pro
primarni obalové

praxe materialy lé¢iv

Kritéria a pozadavky na
primarni obalové materialy

obalové materialy v —
Zvlastni pozadavky pro
aplikaci ISO 9001:2000
odpovidajici spravné
vyrobni praxi (GMP).

Ptipominka nezapracovana.
Uvedena norma nebude évibdu
nejednozn&nosti z&azeni oblast
akreditace zavedena v MPA 40
01-09.

Ing. V. Petik, CSc.

UNMZ aCIA 28.1.2011

) Stavajici text nezohledje dokumenPOSTUPY
Pril. 4 |5 | POSUZOVANI ZADATELU O AUTORIZACI ZALOZENE NA | pOSTUPY POSUZOVANI
¢l.4.11 OSVEDCENICH O AKREDITACI, podepsanyipdstaviteli

Doplnit do¢l 4.11 text: Bi
tomto zmsobu akreditace
budeCIA postupovat podle
ujednani uzatenych

s UNMZ (nag. dokument

ZADATELU O
AUTORIZACI ZALOZENE
NA OSVEDCENICH O
AKREDITACI, podepsany
piedstaviteli UNMZ &CIA
28.1.2011)

Navrhovany text bude gazen do
ptipravované zreny MPA 00-01-
11, Ketré uvedeni odkazu na
tento dokument. Zthto divodi
nebude navrhované dophi
zarazeno do textu zémového
listu MPA 40-01-09.
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o 130 00. Praha 3 Datum:20.1.2011 Dokument: Zménovy list 01/11 k MPA 40-01-09
NARODNI AKREDITACNI ORGAN !
PRIPOMINKUJICI PRIPOMINKA NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA < eac ) FORMULACE P RIPOMINKY SE ZD UVODNENIM ZMENA K PRIPOMINGCE
.z Typ
¢lanku
K predlozenému navrhu zménového listu €.1/11 k
MPA 40-01-09 nema MD pfipominky, pouze " ILAC Pripominka zapracovéna, v texts
Mgr. Vaclav Mraz 4.3 zastavame nazor, ze i v pism. c) ¢l. 4.3 by mél byt (()38'8123/2309 ) 4.3 odst. ¢) bude uveden odkaz
odkaz na ILAC-G8:03/2009. ' na dokument ILAC-G8:03/2009
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