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Predmluva k MPA

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. (déle téz jen ,CIA") vydava tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA)
pro stanoveni pravidel postupu CIA pii provadéni akreditace, a to v souladu s déle uvedenymi pravnimi
predpisy a pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018.

Tento MPA rovnéZ obsahuje popis rozsahu posuzovani subjektll posuzovani  shody
(pfi prvotnim/opakovaném posouzeni a ndsledném provefovani pinéni akredita¢nich pozadavk®) a s tim
souvisejici ¢asovy rozsah posuzovani.

1 Uvod

Vtomto MPA byla aktualizovana Pfiloha 6 k implementaci rezoluce EA tykajici se nutnosti pfedvedeni
witness auditu (pokud je vyuzito moznosti odlozeného witness auditu) nejpozdéji do 18 mésicl
od udéleni akreditace v oblasti akreditace pro Ucely autorizace/ozndment.

Metodicky pokyn pro akreditaci je vydavan v ndvaznosti na znént:

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl na trh ve znéni opravy
z 3. Cervence 2015 (déle jen ,nafizeni ES”),

e zdkona ¢.22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen
,Zzakon"),

e zdkona ¢. 90/2016 Sb., 0 posuzovani shody stanovenych vyrobkl pfi jejich dodavani na trh,
e zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisy, (dale jen ,spravni fad”),

e normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovéni shody — Pozadavky na akredita¢ni organy akreditujici
organy posuzovani shody.

PrestoZe vyse uvedené dokumenty upravuji fungovani jednotného systému akreditace, at jiz na narodni,
evropské ¢i svétové drovni, ne vzdy byly pfi jejich tvorbé nebo prekladu pouZity identické terminy.
Prikladem mUze byt termin ,subjekt posuzovani shody’, ktery je také nékdy oznacovan jako ,organ
posuzovani shody” &i ,organ/subjekt posuzujici shodu”. Pro zajisténi terminologicky jednotného textu
jsou proto v tomto MPA pouzivany zpravidla terminy vychdzejici z ndrodni, resp. unijni legislativy. Proces
akreditace je v intencich spravniho fadu standardné provadeén formou spravniho fizeni na zakladé
podané zadosti (podle § 16 odst. 1 nebo § 16 odst. 7 zakona). Alternativou k tomuto fizeni je podle § 17
zakona vefejnopravni smlouva (déle jen VPS), ktera je zahajovana na zakladé vyzvy k uzavieni VPS (dalsi
postup je obsazen pfimo v textu VPS).

2 Citované dokumenty

Vtomto dokumentu jsou uvedeny odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich ¢asti, které jsou
nezbytné pro jeho pouZiti. U datovanych odkazd plati pouze citovand vydani. U nedatovanych odkaz{
plati posledni vydani dokumentu (v¢etné viech zmén).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni
(EHS) ¢.339/93, ve znéni opravy z 3. Cervence 2015 (ddle jen ,nafizeni ES"),
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Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon"),

Zakon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkd pfi jejich dodavani na trh, ve znéni
pozdéjsich predpisd,

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist, (dale jen ,spravni fad”),

CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditacni organy akreditujici organy
posuzovani shody

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 V3eobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratoff
CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 Zdravotnické laboratofe — PoZadavky na kvalitu a zpGsobilost

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody - Pozadavky pro c¢innost rlznych typl organd
provadéjicich inspekci

CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody — Pozadavky na organy poskytujici sluzby auditd
a certifikace systémud managementu

CSN EN ISO/IEC 17024:2013 Posuzovani shody — Vseobecné pozadavky na organy pro certifikaci osob

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 Posuzovani shody — Pozadavky na organy certifikujici produkty, procesy
a sluzby

CSNENISO 14065:2013 Sklenikové plyny — Pozadavky na organy validujici nebo ovétujici sklenikové plyny
pro pouziti v akreditaci nebo jinych formach uznavani

CSN EN ISO/IEC 17043:2023 Posuzovani shody — Obecné poZadavky na kompetenci poskytovateld
zkouseni zpUsobilosti

CSN EN1SO 17034:2017 Posuzovani shody — Vieobecné pozadavky na kompetenci vyrobct referen¢nich
materiald

CSN EN ISO/IEC 17029:2020 Posuzovéni shody — Obecné zasady a pozadavky na validacni a ovéfovaci
organy

CSN EN ISO 20387:2021 Biotechnologie — Biobanky — Obecné poZadavky na biobanky

MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akredita¢niho procesu

MPA 00-03-.. Pravidla pro vyfizovani ndmitek, odvolani a stiznosti

MPA 00-04-.. Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 00-09-.. Flexibilni rozsah akreditace

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkd méreni

MPA 30-03-.. Politika CIA pro Ucast ve zkougeni zplisobilosti

EA-2/13 M Politika EA v oblasti pfeshrani¢ni akreditace a postup pro pfeshrani¢ni spolupraci mezi
Cleny EA

EA-2/17 M Dokument EA pro akreditaci pro Ucely ozndmeni

EA-2/19 INF List of risks for accreditation processes and operation of national accreditation bodies

EA-3/01 M Podminky EA pro pouziti akredita¢nich symbold, log a dalsich zddosti o akreditaci a odkaz
na status signatare EA MLA

IAF MD 4 Zavazny dokument IAF pro pouZiti informacnich a komunikacnich technologif (ICT) pro Ucely
auditovani/posuzovani
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IAF MD 12 Akreditace organd posuzovani shody plsobicich ve vice zemich

IAF MD 15 Zavazny dokument IAF pro sbér dat poskytujicich indikdtory o vykonu certifika¢nich organd
certifikujicich systémy managementu

IAF MD 17 Zéavazny dokument IAF pro ¢innosti svédeckého posuzovani pro akreditaci certifikacnich
organd certifikujicich systémy managementu

IAF-ILAC JGA Sydney Resolution 7 Certification To Accreditation Standards - Guidance To ANSI Assessors
Cenik sluzeb CIA

Stanoveni naklad{ procesu akreditace

3 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v normé CSN EN ISO/IEC 17011:2018, smémicich
a nafizeni ES, zdkoné ¢. 22/1997 Sb., zékoné ¢. 90/2016 Sb., spravnim fadu, normé CSN EN 1SO 9000:2016
a pojmy nize uvedené.

Akredita¢ni organ: pravomocny organ provadgjici akreditaci (v Ceské republice Cesky institut
pro akreditaci, 0.p.s.)

Akreditac¢ni schéma: pravidla a procesy vztahujici se k akreditaci subjektd posuzovani shody, na které se
vztahuji stejné pozadavky

Akreditac¢ni cyklus: obdobi 3, resp. 5 let, od data rozhodnutf o udéleni akreditace nebo prodlouzeni
udélené akreditace. V ramci akreditatniho cyklu jsou realizovdny pravidelné dozorové navstévy
i posuzovani souvisejici s prodlouZzenim akreditace. Prvni akreditacni cyklus je tfilety, nasledujici
akreditacni cykly jsou pétileté, pokud spravce schématu nestanovi jinak.

Akredita¢ni pozadavky: poZadavky pro provadéni konkrétni cinnosti posuzovani shody, které stanovi
harmonizované normy (napf. norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018, CSN EN ISO/IEC17021-1:2016 a dal3i)
a pfislusné odvétvové systémy ci jiné dokumenty platné pro oblast posuzovani shody (napf. pravni
predpisy).

Akreditacni proces: souhrn ¢innosti od podani Zadosti po udéleni akreditace a nasledné udrzovani
akreditace, kterymi CIA posuzuje a formalné potvrzuje odbornou zplisobilost subjektl posuzovani shody
provadét konkrétni ¢innost v oblasti posuzovani shody.

Dozor: ¢innost CIA spocivajici v nasledném provéfovéani pinéni akreditacnich pozadavkd subjektem,
na jeho naklady, po dobu platnosti udélené akreditace; zahrnuje Pravidelné dozorové navstévy
a Mimoradné dozorové akce.

Expert: osoba urcenad CIA, pracujici pod odpovédnosti vedouciho posuzovatele, kterd poskytuje

specifickou znalost nebo expertizu s ohledem na posuzovany rozsah akreditace a ktery neposuzuje
samostatne.

Klicové cinnosti: zahmuji formulace politik, vyvoj procest/postupl a primérené prezkoumani smiluv,
planovani a realizace posuzovani shody, pfezkoumani/schvalovani/rozhodovani o vysledcich posuzovani
shody.

Mimoradna dozorova akce: nasledné provéreni plnéni akreditacnich pozadavk( u akreditovaného
subjektu mimo plan pravidelnych dozorovych navstév na zakladé informacf ziskanych z podnétu nebo
vlastni ¢innosti CIA.

Naprava: opatfeni k odstranéni neshody.
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Napravné opatreni: opatieni k odstranéni pfic¢iny neshody a zabranént jejimu opakovanému vyskytu.

Nasledna fizeni: dalsi fizeni na zadost subjektu navazujici na udéleni akreditace, jejichz vystupem je
zejména vydani nového osveédceni o akreditaci, které nahrazuje dfive vydané osvédceni o akreditaci.

Odborny posuzovatel: osoba stanovena CIA jako ¢len skupiny posuzovatel(l k posuzovéni akredita¢nich
pozadavkd vztahujicich se k odborné zpdsobilosti subjektu s ohledem na rozsah akreditace, ktery je
predmétem posuzovani.

Opravnéna uredni osoba: osoba opravnéna k provadéni Ukonl akreditacniho organu v dané véci,
zejména vedouci posuzovatelé a vedouci zaméstnanci CIA.

Objekt posuzovani shody: organizovany soubor jmént, jehoz prostfednictvim subjekt posuzovani shody
vykonava ¢innosti posuzovani shody - napf. laboratof, certifika¢ni organ, inspekéni organ (dale téz jen
,objekt”).

Opakované posuzovani: posuzovani provadéné k obnoveni akreditacniho cyklu.

Plan dozorovych navstév: ramcovy plan pravidelnych dozorovych navstév u akreditovanych objektd,
ktery pfi zohlednénf rizik urcuje zakladni rozsah posuzovani v akredita¢nim cyklu.

Podvodné chovani: uvedeni nespravného nebo nelplného Udaje akreditacnimu organu nebo zatajeni
pozadovaného Udaje, v¢etné uvedeni nespravného anebo nelplného Udaje v Cestném prohldsent,
ve smyslu § 2 odst. 2 nebo 3 zékona ¢. 251/2016 Sb., o nékterych pfestupcich, spachani trestného cinu
podvodu ve smyslu § 209 zakona ¢. 40/2009 Sb., trestni zadkonik, v souvislosti s akreditaci, pfipadné jiné
deliktnfjednani, jehoz ucelem ¢i vysledkem je zakryti skute¢ného stavu véci ¢i uvedeni zainteresovanych
osob nebo instituci v omyl v souvislosti s akreditaci.

Posuzovéni na dalku: posuzovani fyzickych nebo virtudlnich pracovist objektu provadéné
prostiednictvim elektronickych prostfedkd.

Pravidelnd dozorova navstéva: nasledné provéreni plnéni akredita¢nich pozadavkl podle planu
dozorovych navstév.

Prvotni posouzeni: Cinnost akreditatniho organu vedouci k rozhodnuti o udéleni/neudéleni
pozadované akreditace pfed prvnim akreditacnim cyklem.

Preshrani¢ni akreditace: ¢innost CIA vychazejici z ¢lanku 7 nafizeni ES, kterd je zaloZena na spolupréci
akredita¢nich organd, které si vzajemné nekonkuruij.

Rozsah akreditace: konkrétni ¢innosti posuzovani shody, v jejichZ rozsahu je o akreditaci zadano, nebo
v némz je udélena.

Skupina posuzovatel: skupina slozena z vedouciho posuzovatele a je-li to tfeba, pak téZ z vhodného
poc¢tu odbornych posuzovateld a/nebo expertl, popi. pozorovateld, jmenovanych CIA pro dané
posouzeni tak, aby odbornost skupiny posuzovatell odpovidala jejich Uloze a poZadovanému rozsahu
posuzovani.

Skute¢né vynalozené naklady spojené s akreditaci: ndklady spojené s akreditaci a naslednym
provéiovanim pinéni akredita¢nich pozadavkd, které je subjekt posuzovéani shody povinen uhradit CIA
(viz § 16 odst. 4 a 6 zakona) — déle téZ ,ndklady fizeni”,

Subjekt posuzovani shody: pravni subjekt, ktery vykondva cinnosti posuzovani shody napf. kalibrace,
zkouseni, certifikace, inspekce, ovérovani a dalsi ¢innosti dle harmonizovanych norem (déle téz ,subjekt”).

Ufedni osoba: kazda osoba bezprostfedné se podilejici na vykonu pravomoci akreditacniho orgéanu,
zejména vedouci posuzovatel, odborny posuzovatel, expert a administrator.
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Uvodni zasedani: jednani skupiny posuzovatel(i a zastupcd subjektu pfed posuzovanim na misté nebo
na dalku, slouzici k pfedani a potvrzenf informaci mezi skupinou posuzovatel a subjektem.

Vedouci posuzovatel: posuzovatel s celkovou odpovédnosti za provedeni posuzovani (také
viz oprédvnéna Uredni osoba).

Virtualni pracovisté: virtudlni misto, kde subjekt provadi praci nebo poskytuje sluzbu za pouzitf online
prostredi, které umozriuje osobdm bez ohledu na fyzickd umisténi realizovat procesy.

Poznamka 1: Virtudlni pracovisté neni mozno zvazovat tam, kde procesy museji byt provadény v néjakém
fyzickém prostfedi, napf. skladovani, vyroba, fyzikdlni zkusebnfilaboratore, instalace nebo opravy fyzickych
vyrobkd.

Witness audit (svédecké posuzovani): pozorovani akredita¢niho orgédnu, jak subjekt provadi ¢innosti
posuzovani shody, v jejichZ rozsahu je o akreditaci zadano, nebo v némz je udélena.

Zjisténi z posuzovani: vysledky hodnoceni shromazdénych ddkazd z posuzovani. Mize oznacovat
shodu, neshodu nebo pfileZitost ke zlepSovani.

COP  Certifika¢ni organ certifikujici osoby

COSM Certifika¢ni organ certifikujici systémy managementu

COV  Certifika¢ni organ certifikujici produkty

CIA  Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

EA European co-operation for Accreditation (Evropska spoluprace v oblasti akreditace)

EA MLA Multilateralnf dohoda EA o vzdjemném uzndvani vysledkl akreditace

EMAS Community Eco-management and Audit Scheme (Systém Spolecenstvi pro environmentalni
fizenf podnik{ a audit)

IAF International Accreditation Forum (Mezinarodni akredita¢ni férum)

IAF MLA Multilateralni dohoda IAF o vzéjemném uzndvani vysledkl akreditace

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Mezindrodni spoluprace v oblasti akreditace
laboratofi)

ILAC MRA Multilaterainf dohoda ILAC o vzajemném uznavani vysledkl akreditace

FALB Forum of the Accreditation and Licensing Bodies (Forum akreditacnich a licen¢nich organd -
organizace sdruzujici akreditacni a licencni organy posuzujici environmentalni ovéfovatele EMAS)

10 Inspekéni organy

KL Kalibra¢nf laboratofe

MDA  Mimofadna dozorova akce

ML Zdravotnické laboratofe

BB Biobanky

MPA  Metodické pokyny pro akreditaci (vydavané CIA)
MPO  Ministerstvo prlimyslu a obchodu

MLP  Mezilaboratorni porovnavani

PDN  Pravidelnd dozorova navstéva

PT Proficiency testing (zkouseni zpUsobilosti)
SP Skupina posuzovateld

UNMZ Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
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VP Vedouci posuzovatel

VPS  Vefejnopravni smlouva

VRM  Vyrobce referen¢nich materiald

WA  Witness audit (svédecké posuzovani)

ZL Zkusebni laboratore

4 Rozsah pusobnosti CIA

4.1 Povéreni CIA

CIA v souladu s rozhodnutimi MPO ¢ 190/2010 z 24. 10. 2010, & 163/2012 z 3. 1. 2013, ¢. 152/2017
219.10. 2017, ¢ 68/2019 z28. 8. 2019, 34/2021 z22. 7. 2021 a 3/2023 z27. 01. 2023 o povéieni CIA
k provadéni akreditace ve smyslu nafizenf ES provadi akreditaci v nasledujicich oblastech:

e zkudebni a kalibra¢ni laboratofe podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018;

e zdravotnické laboratofe podle normy CSN EN ISO 15189 ed. 2: 2013, resp. podle
CSNEN SO 15189 ed. 3:2023;

e certifikacni organy certifikujict:
o produkty (tj. hmotné produkty, procesy a sluzby) podle normy CSN EN ISO/IEC 17065:2013;
o systémy managementu podle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016;
o osoby podle normy CSN EN ISO/IEC 17024:2013;
e inspekeni organy podle normy CSN EN ISO/IEC 17020:2012;
e valida¢nia ovéfovaci organy podle normy CSN EN SO 14065:2013 nebo CSN EN ISO/IEC 17029:2020;

e environmentalni ovéfovatele systému EMAS podle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 ve spojent
s nafizenim EP a Rady (ES) ¢. 1221/2009;

e poskytovatele zkouseni zpUsobilosti podle normy CSN EN ISO/IEC 17043:2023;
e vyrobce referen¢nich materialt podle normy CSN EN 1SO 17034:2017.
e biobanky podle normy CSN EN ISO 20387:2021.

Pro vyse uvedené oblasti akreditace méa CIA zavedena akreditacni schémata. Dokumenty obsahujici
pozadavky, které se vztahuji k jednotlivym vyse uvedenym akredita¢nim schématim, jsou uvedeny
v MPA 00-02..

Pravidla a procesy vztahujici se k akreditaci subjektd posuzovéani shody jsou obsazeny v souboru
metodickych pokynl pro akreditaci, v dokumentech EA, ILAC a IAF, v pravnich predpisech,
v technickych specifikacich a dalsich normativnich dokumentech.

4.2 Fungovani CIA

Zvlastni hodnota akreditace spociva v tom, Ze poskytuje oficidlni prohlaseni o odborné zpUsobilosti
organd, jejichZ ukolem je zajistovat shodu s pfislusnymi poZzadavky (viz ¢l. 9 preambule nafizenf ES).

CIA pfi své ¢innosti v souladu s nafizenim ES (¢l. 4 odst. 8) uplatiuje zdsadu nekonkurovani vici
subjektlim posuzovani shody. To znamend, ze CIA nenabizi ani neposkytuje ¢innosti, které jsou
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pfedmétem posuzovani shody, ani neprovadi posuzovani shody podle certifikacnich nebo jinych
norem.

CIA vytvéii a udrzuje vhodné struktury pro zajisténi Gcinného a vyvazeného zapojeni viech
zainteresovanych stran. CIA mé na viech svych Urovnich, veetné rad, vybord, komisi a posuzovateld,
odpovidajici opatienf k zajisténi davérnosti ziskanych informaci. CIA nesmi bez pisemného souhlasu
piisludného subjektu uvadét mimo CIA ve zndmost ddvérné informace tykajici se daného subjektu,
mimo pfipadd, kdy to vyZaduje pravni predpis (viz § 15 odst. 3 spravniho fadu).

CIA v ramci provadeéni akreditace realizuje posuzovani na Uzemi Ceské republiky bez vyuzit
outsourcingu (subdodavateld). Pouze v pfipadé preshrani¢ni akreditace, kdy posouzeni nebo jeho ¢ast
probiha na Uzemi ciziho statu, CIA vyuziva zahrani¢ni akreditacni orgéan jako subdodavatele; soucasné
mize sam byt subdodavatelem k provedeni posuzovéni v Ceské republice pro zahrani¢ni akredita¢nf
orgén (viz PRILOHA 5 tohoto MPA).

5 Dokumenty

CIA posuzuje kompetence subjektd, které pozadaly o udéleni akreditace, podle akredita¢nich poZzadavkd.

Z&kladni seznam dokumentd, které obsahuji akreditacni pozadavky pro jednotlivé oblasti akreditace, je
zvefejnén na adrese www.cai.cz v casti Dokumenty ke stazeni v pfiloze Seznam dokumentd
k MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akreditacniho procesu (dokumenty kategorie B). PoZzadovany rozsah
akreditace urcuje subjekt v zddosti o udéleni akreditace nebo v ndvrhu na uzavieni VPS. Doporucené
formulafe Zadosti a ndvrhu VPS jsou k dispozici na www.cai.cz v ¢asti Dokumenty ke stazeni (pfislusné
oblasti akreditace), kde je uveden i ndvod na jejich vyplnéni.

6 Naklady fizeni

6.1 Rozhodnuti o nakladech frizeni

Subjekty jsou povinny uhradit CIA skute¢né vynaloZené néklady spojené s akreditaci a dozorem
(néklady Fizeni) na zakladé rozhodnuti CIA vydanych podle § 16 odst. 4, 6 a 9 zdkona a § 79 spravniho
fadu, a to i zalohové. Tato povinnost je zachovana i v pfipadé akreditacniho procesu vedeného
na zakladé VPS, pouze s tim rozdilem, Ze namisto spravnich rozhodnuti jsou pfi postupu dle VPS
vydavany k Uhradé nakladt obvyklé Ucetni doklady, na jejichZ zékladé subjekty ihradu nakladl provadi.
V obou variantach akredita¢niho procesu tak platf zadsadné stejna zakonna Uprava nakladl fizeni, lisici
se jen v odlisnostech procest spravniho fizeni a VPS (napf. Zadost a zahajeni spravniho fizeni / navrh
na uzavieni VPS a proces uzavirani VPS apod.) a formé dokumentu stanoviciho konkrétni povinnost
naklady hradit (spravni rozhodnuti / U¢etni doklad).

Konkrétni zpUsob stanoveni nakladl fizeni dle vyse uvedenych zdkonnych ustanoveni je zakotven
vdokumentech Cenik sluzeb a Stanoveni nakladd procesu akreditace, které jsou zvefejnény
na webovych strankach www.cai.cz (v ¢asti Dokumenty ke stazent) a ve Véstniku UNMZ.
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6.2 Naklady fizeni

6.2.1 Néklady fizeni tvofi skutecné vynalozené naklady spojené s akreditaci, které akreditac¢ni organ
vynaklada v fizenich o Zadosti subjektu a v fizenich o dozorech. Naklady fizeni maji nasledujici
strukturu:

a) naklady fizeni spojené s pfezkoumanim zadosti (§ 45 odst. 2 a 3 spravniho fadu), a jinych podani,
véetné ozndmeni pfipravenosti k realizaci WA (forma MDA),

b) naklady fizeni spojené s posuzovanim plnéni akredita¢nich pozadavki, véetné nakladd na pfipravu
posuzovani,

c) naklady fizenf spojené s rozhodovanim,

d) hotové vydaje, pokud byly v fizeni vynalozeny.

6.2.2 Nazakladé prezkoumani Zadosti nebo jiného podani v souvislosti s nimz je zahajovano fizent,

CIA zpravidla stanovi zalohu na néklady fizenf vychézejici z pfedpokladaného ¢asového rozsahu

posuzovani potfebného k posouzeni pinéni akreditacnich pozadavk( (viz PRILOHA 2). Vysi zalohy

a zpUsob thrady stanovi CIA v rozhodnuti o ndkladech fizeni stanovenych zélohove.

6.2.3 Zéloha na Uhradu nakladd fizeni se stanovi obvykle ve vysi 80 % predpoklddanych nakladd
fizeni. V pfipadé, Ze subjekt neuhradi stanovenou zilohu v fadném terminu, CIA Fizeni zastavi
(§ 16 odst. 4 zakona).

Na zavér fizeni CIA rozhodne o skute¢né vynalozenych nakladech Fizeni a vyuctuje piijatou zalohu.
6.2.4 Pokud zvladstni povaha subjektu objektivné neumozZiuje zélohovou Uhradu skute¢né
vynaloZenych néklad( spojenych s akreditaci, o cemZ musi subjekt informovat CIA pfedem (nejlépe

soucasné se zaslanou zadosti), mdze CIA rozhodnout o Uhradé nakladl fizeni formou plateb
po jednotlivych etapdch akredita¢niho procesu, a to:

a) prvni platba po etapé prezkoumani zadosti,

b) druhé platba po etapé pfipravy na posuzovani a prezkoumani dokumentl a zéznamd,
C) treti platba po etapé posuzovani,

d

e

) Ctvrtd platba po etapé rozhodovani ve véci akreditace,

) pata platba v pfipadé vydani osvédeeni o akreditaci v cizim jazyce nebo vyuZiti subdodavky.

V pfipadé neuhrazeni plateb v fadnych terminech maze CIA i v tomto pfipadé stanovit zalohu
na skute¢né vynalozené naklady spojené s akreditaci, a to v pIné vysi predpoklddanych nakladt fizenf

(§ 16 odst. 4 zakona).

6.2.5 Naklady fizeni spojené s rozhodovanim ve véci akreditace zahrnuji téz skute¢né vynalozené
naklady spojené s vydanim osvédceni o akreditaci.

6.2.6 V pfipadé pozadavku na vydani osvédceni o akreditaci téZ v cizim jazyce hradi subjekt

skutecné vynaloZzené naklady spojené s touto ¢innosti.

6.2.7 Pozaduje-li subjekt pridéleni kombinované znacky ILAC MRA a CIA nebo IAF MLA a CIA, je tato
sluZzba poskytnuta za podminek uvedenych v clanku 9.3 tohoto MPA.
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6.2.8 Naklady fizeni spojené s dozorem

Néklady fizenf spojené s dozorem, zahrnujici naklady fizeni vyjmenované v ¢l. 6.2.1, stanovi CIA
na zavér fizeni o dozoru. Uhrada nakladd fizeni za dozor mlze byt stanovena jako zéloha ve vysi
predpokladanych ndkladd fizeni, stanovena na zacatku fizeni o dozoru.

Pokud se pfi MDA (viz kap. 7.9.2.2) neprokéZi pochybnosti o tom, Ze subjekt pIni akreditacni poZadavky
a zavazky podmiriujici akreditaci, CIA Uhradu nakladd nestanovi. To neplati v pfipadé MDA provedené
na zakladé vlastniho oznameni subjektu, z ddvodu posouzeni Ucinnosti pfijatych opatfeni, nebo
posouzeni plnénf akreditacnich poZadavkd pfi zméndach, jejichZ naklady je subjekt povinen uhradit.

6.2.9 Naklady fizeni spojené s naslednymi fizenimi

Naslednymi fizenimi ve véci akreditace jsou fizenf o rozsitenf rozsahu akreditace, 0 omezenfi rozsahu
akreditace, o prodlouzeni platnosti udélené akreditace, o slouceni platnych osvédceni vydanych
pro tyz subjekt posuzovani shody, o pozastaveni akreditace, o zruseni akreditace a o zruseni
rozhodnuti o pozastaveni akreditace (§ 16 odst. 7 pism. a) az g) zékona). | na naklady skute¢né
vynalozené CIA v téchto fizenich se vztahuje zékonnda povinnost jejich Uhrady subjektem. Konkrétni
obsah povinnosti subjektu hradit néklady fizentf, jak jsou specifikovany v ¢l.6.2.1 (vy3e ndkladd, zplsob
Uhrady a splatnost), stanovuje CIA rozhodnutimi o nakladech fizenf; i v tomto pifpadé je CIA opravnén
ulozit subjektu povinnost uhradit naklady fizeni zélohové.

6.3 Naklady fizeni v pfipadé zastaveni fizeni

Pokud subjekt vezme svou zadost zpét nebo pokud je fizeni zastaveno z jiného dlvodu (napf. subjekt
ve stanovené |h(té neodstrani nedostatky zadosti), rozhodne CIA o ndkladech fizeni skute¢né
vynalozenych do zastaven( fizeni, resp. o vyuctovani zalohy nakladl fizenf v rozsahu realizovanych
UkonU. I'v tomto pfipadé je subjekt povinen, na zékladé vyse uvedenych zakonnych ustanoveni, naklady
fizeni akreditacnimu organu uhradit.

6.4 Uhrady za plnéni VPS

Uhradu nakladd pfi vyuziti VPS provadi subjekt v souladu s pfislusnymi ustanovenimi uzaviené VPS
na zakladé zaslaného ucetniho dokladu, a to i zalohové; ustanoveni § 16 odst. 4, 6 a 9 zakona, upravujici
povinnost Uhrady nakladUl fizeni, se pouZije obdobné. V ndkladech pInéni VPS jsou zahrnuty i skutecné
vynalozené ndaklady spojené s pfezkoumdanim navrhu subjektu na uzavieni VPS, pfipravou VPS
a procesem jejiho uzavirani (obdobné prezkoumani Zadosti ve spravnim fizeni). Tyto skute¢né
vynaloZené naklady je subjekt povinen akredita¢nimu organu uhradit, a to i v pfipadé, Ze by po jejich
vynaloZeni nedoslo k podpisu VPS subjektem.

Je-live VPS sjedndna zaloha na néklady plnéni VPS, je posuzovani zahdjeno po uhrazeni sjednané zélohy
na bankovni et CIA. Po spinéni primarniho predmétu VPS (udélent akreditace, prodlouzeni platnosti
udélené akreditace, rozsifeni rozsahu akreditace, omezenfrozsahu akreditace) je provedeno vyuctovani
ptijaté zalohy. Naklady na provadéni dozord (sekundarni pfedmét VPS) jsou vyuctovavany v souvislosti
s jednotlivymi PDN ¢i MDA. Nasledna fizeni jsou realizovana po uzavfeni dodatku k jiz uzaviené VPS.
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7 Proces akreditace

Preambule

Clenéni ¢asti Proces akreditace vychézi z normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018. V procesu akreditace
popsaném v tomto MPA jsou pfi prodlouzeni platnosti udélené akreditace (¢l. 7.9), rozsiteni rozsahu
udélené akreditace (¢l. 7.10), omezeni rozsahu akreditace (¢l. 7.11), zaznamenani zmén a sloucenf
platnych osvédeeni vydanych pro tyz subjekt (¢l. 7.10) vydavana nova osvedceni o akreditaci (§ 16 odst.
6 a 7 zadkona), kterd nahrazuji dfive vydand osvédceni o akreditaci. Vydanim nového osvédceni
o akreditaci pozbyvaji Uc¢innosti dfive vydand osvédceni, a to ke dni vydani nového osvédceni
0 akreditaci.

Posuzovani podle novych nebo revidovanych harmonizovanych norem provadi CIA u subjektl
posuzovani shody na zakladé jejich Zzadosti, a to od data oznameni pfislusné harmonizované Ceské
technické normy ve Véstniku UNMZ.

Po dobu pfechodného obdobi stanoveného k pfechodu (,pfeposouzeni”) subjektu na novou nebo
revidovanou harmonizovanou normu CIA dokondi Fizeni o akreditaci zahdjend pred jeho pocatkem
(v dobé platnosti dfivejsi normy) podle normy dfivéjsi, nepozada-li subjekt o odlisny postup. Po dobu
prechodného obdobi bude CIA provadét dozor podle té normy, podle které byla akreditace udélena.
Po dobu pfechodného obdobi viak jiz nelze zahdjit fizeni o udéleni akreditace a o prodlouZeni platnosti
udélené akreditace podle pfedchozi (neplatné) normy.

POZNAMKA:

Pfechodnd obdobi jsou jednotné pro viechny akreditacni organy stanovovana mezinarodnimi
organizacemi zabyvajicimi se akreditacf.

Neprokaze-li subjekt kompetence podle revidované harmonizované normy do konce pfechodného
obdobi, ke dni skonc¢eni pfechodného obdobi skonéii platnost akreditace udélené na zakladé pdvodni
normy, jejiz platnost skoncila. O této skutecnosti se nevydava rozhodnuti. Dnem nasledujicim po dni
skonceni platnosti akreditace v d@sledku skonc¢eni pfechodného obdobi je subjekt vyrat ze seznamu
akreditovanych subjektd CIA a je povinen okamyzité prestat uzivat odkaz na akreditaci (v rozsahu, v némz
tato pozbyla platnost). V pfipade, Ze subjekt po skoncenf platnosti akreditace bude nadale vystupovat
jako akreditovany subjekt, mizZe byt takové jednani posouzeno jako spravni delikt podle § 19a odst.
1 pism. e) zakona a vyvolat postih dle platnych pravnich predpist, zejména prava trestniho, ob¢anského
a soutézniho.

Popis procesu prvotniho posouzeni pro udéleni akreditace je uveden v ¢l. 7.1 az 7.8 tohoto MPA.

Kdykoliv v priibéhu akreditacniho procesu miize subjekt pozadat CIA o pierudent fizenf (napf. z dGvodu
odstranéni zjisténych neshod). V tomto piipadé CIA mlze rozhodnout o preruseni fizeni s uvedenim
nezbytné nutné doby, na niz se fizeni prerusuje. CIA pokracuje v fizeni na pozadani subjektu, nebo
po uplynuti ur¢ené Ihaty. O tom, Ze v fizeni pokracuje, CIA subjekt vyrozumi.

Pri vyuziti VPS probihd proces akreditace zplsobem sjednanym ve VPS, ktery je jednotny pro vsechny
VPS (vzor je k dispozici na vyzadani).

POZNAMKA:

1 Posouzeni mlze byt provedeno také soubézné u dvou objektl v rdmci jednoho subjektu
za podminek stanovenych v PRILOZE 3 tohoto MPA.
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2 CIA neprovadi akreditaci subjektl se sidlem mimo Ceskou republiku podle nafizeni EP a Rady
¢.1221/2009. CIA provadi dohled nad ¢innosti zahrani¢niho environmentalniho ovéfovatele v CR. CIA
provadi dohled formou dozoru. Tato ¢innost je provadéna podle ¢lankd 23 a 34 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009.

Za diskrimina¢ni se nepovazuje, kdyz CIA odmitne poskytnout sluzbu subjektu posuzovani shody
zdlvodu prokdzaného podvodného chovani, falSovani informaci nebo zdmérmného poruseni
akreditacnich pozadavkd.

7.1 Akreditacni pozadavky

Zakladni informace o procesu akreditace jsou zvefejnény na webovych strankach CIA www.cai.cz.
Akreditacni pozadavky pro vsechny oblasti akreditace jsou uvedeny v dokumentu pfiloha Seznam
dokumentl k MPA 00-02-.. K ziskani podrobnéjsich informaci je mozno kontaktovat pfimo pracovniky
CIA plsobici v dané oblasti akreditace, piipadné si domluvit na CIA informacni schlizku.

CIA poskytuje subjektdim informace o vhodnych zplisobech dosazeni navaznosti méfeni ve vztahu
k rozsahu akreditace v MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkd méfent.

7.1.1  Zakladni etapy akredita¢niho procesu:

a) pfijeti zadosti a jeji evidence;

O

) prezkoumani zadosti;

) pfiprava na posuzovani;

o 0O

prezkoumani dokumentd a zaznam;

)
) posuzovani;

D

f) rozhodovani o akreditaci,

g) vydani osvédceni/rozhodnuti

7.1.2 K posouzeni pozadovaného rozsahu akreditace CIA vyuziva dostupnych technik posuzovani
vCetné:

a) posuzovani na misté,

b) posuzovani na dalku,

) svédeckého posuzovani (witness audit),

o 0O

) prezkoumani dokumentd,
)

D

prezkoumani slozek,

f) prezkoumani uspésnosti ve zkouseni zpUsobilosti a dalsich mezilaboratornich porovnanich,

g) neohlasenych navstéy,

h) rozhovord,

) jinych ¢innosti posuzovani, stanovenych CIA podle zjisténych potieb.

7.1.3 Odmitnuti podstoupit jakoukoli ¢ast akredita¢niho procesu ze strany subjektu (zadatele),
akreditovaného objektu nebo jeho zakaznika, odmitnuti poskytnout pozadované informace i
odmitnuti umoznit provedeni ¢innosti akreditacniho organu k posouzeni pozadovaného rozsahu

akreditace musf byt odCivodnéné a legitimni, aby mohlo byt akceptovano ze strany CIA. V piipadeé,
7e dlvody nebudou akceptovany a pro odmitnuti nebude mozno posoudit plnéni akredita¢nich
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pozadavkl subjektem, mize takové odmitnuti vést ke zrudeni udélené akreditace, nebo k nevyhovéni
zadosti v celém nebo ¢astecném rozsahu.

7.1.4 V pripadé udéleni akreditace je subjekt opravnén odkazovat se na akreditaci v pfislusném
rozsahu podle pravidel upravenych navaznymi dokumenty. V pfipadé neudéleni akreditace, zruseni
(odnétf) udélené akreditace nebo jeji ¢asti neni subjekt opravnén se na akreditaci v dot¢eném rozsahu
jakymkoli zplsobem odkazovat.

7.1.5 Udaje o stavu a rozsahu akreditace subjektd jsou zvefejnény podle ¢l. 8.2 tohoto MPA
a mohou byt pfedavany jinym akreditacnim organdm a dotcenym vlastnikdm schémat.

7.2 Zadost o udéleni akreditace

7.2.1  Z&dost o udéleni akreditace (dale jen ,zadost”) musi podat osoba opravnénd jednat za subjekt

v procesu akreditace (statutarni organ subjektu, povéfeny zaméstnanec nebo zmocnény zastupce);
doklad o existenci a rozsahu povéfeni se pfiklada k Zadosti.

Zadost musi, kromé obecnych néleZitosti podani, obsahovat oznaceni subjektu, ktery zadost podava,
rozsah ¢innosti posuzovani shody, pro které ma byt akreditace udélena (dale jen ,rozsah akreditace”),
informace o objektu posuzovani shody prokazujici plnéni akredita¢nich pozadavkl (informace
ovsech jeho cinnostech provadénych na vsech pracovistich, véetné virtudlnich, adresy viech
pracovist, kterd maji byt pokryta akreditaci, dokumentované informace, napt. pfirucku kvality
a odpovidajici souvisejici dokumenty a zaznamy, tykajici se systému managementu, pfehled o Ucasti
v programech zkouseni zpUsobilosti) a zadvazek subjektu k pInéni akredita¢nich pozadavkl. Subjektdm
se doporucuje, s ohledem na pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 a zakona, pouzivat
formular zadosti CIA, ktery specifikuje viechny potiebné informace a dokumenty. Formulaf zadosti je
k dispozici na webovych strankach CIA www.cai.cz.

CIAje v akredita¢nim procesu vazan § 16 spravniho fadu, podle kterého se v fizeni jednd, a pisemnosti
se vyhotovuji v Ceském jazyce; Ulastnici fizeni (subjekty) pfitom mohou jednat a pisemnosti
predkladat téz v jazyce slovenském.

Dokumenty vyhotovené v cizim jazyce musi subjekt pfedloZit v origindlnim znéni a souc¢asné v Ufedné
ovéfeném prekladu do jazyka ceského, pokud mu CIA nesdéli, Ze takovy preklad nevyzaduje (§ 16
odst. 2 spravniho fadu).

Rozhodne-li se subjekt pro akreditaci cestou VPS namisto spravniho fizeni, potom je tfeba, aby podal
navrh na uzavienf VPS, a to nejlépe na formulafi, ktery je spolu s ndvodem na jeho vyplnéni k dispozici
na webovych strankdch www.cai.cz.

7.2.2  Zadost, popt. ndvrh na uzavieni VPS, se podava zplisoby stanovenymi spravnim fadem (§ 37
odst. 4). Postup k elektronickému podani zadosti je uveden v PRILOZE 7 tohoto MPA.

Proces akreditace za¢inad dnem doruceni zadosti subjektu na CIA nebo dnem uzavieni VPS. CIA je
povinen o zadosti rozhodnout nejpozdéji do 120 dnt ode dne doruceni zddosti nebo uzavieni VPS,;
ve zvlast sloZitych pfipadech Ize tuto IhGtu prodlouZit o dalsich 90 dndi (§ 16 odst. 3 zakona).

V pfipadé, Ze VPS nebude ve Ih(té 30 dnl uzaviena, bude subjekt informovan, Ze se s ohledem
na sloZitost veéci nepodafilo VPS uzavfit. V pfipadé, Ze subjekt usiluje o akreditaciv rozsahu, v némz mu
Ize vyhovét, bude soucasti informace sdéleni, Zze trva-li zdjem subjektu o udéleni/prodlouzeni
platnosti udélené akreditace, Ize postupovat k zamyslenému vysledku cestou spravniho fizenidle § 16
spravniho fadu, jestlize subjekt podé zadost (na formulafi zadosti, ktery je k dispozici na webovych
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strankach CIA), nebo sdéli-li, ze ma CIA podany navrh na uzavieni VPS povazovat za zédost ve smyslu
§ 45 spravniho fadu ve spojeni s § 16 odst. 1 zdkona ¢. 22/1997 Sb. (udéleni akreditace), nebo § 45
spravniho fadu ve spojeni's § 16 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢. 22/1997 Sb. (prodlouzeni platnosti udélené
akreditace).

7.2.3 Jestlize v kterémkoliv okamZiku podavéani Zadosti / ndvrhu na uzavieni VPS nebo procesu
prvotniho posuzovani existuje didkaz podvodného chovéni, jestlize subjekt Umysiné poskytne
nepravdivé informace nebo pokud informace zataji, CIA z4dost zamitne / VPS neuzavie nebo proces
posuzovani ukondi.

s v s

7.3 Prezkoumani zadosti

Obsahuje-li zédost viechny nélezitosti, CIA zahéji pFipravu na posuzovani. Pokud zadost neobsahuje
predepsané nalezitosti nebo neni Uplna, vyzve CIA subjekt, aby ve stanovené Ih(ité odstranil nedostatky
zadosti, a soucasné fizeni prerusi. Jestlize subjekt ve stanovené Ihdté nedostatky neodstrani
a nevyrozumi o tom CIA, potom CIA Fizeni usnesenim zastavi (§ 66 odst. 1 pism. ¢) spravniho fadu).

Po doruceni navrhu na uzavieni VPS CIA navrh pfezkoumd a obsahuje-li vsechny nalezitosti, zpracuje
navrh samotné VPS, ktery zasle subjektu k podpisu. Podpisem druhé smluvni strany je VPS uzaviena,
pocing jeji platnost a CIA zahdjl jeji plnéni. K uzavieni VPS je stanovena Ihiita 30 dnd ode dne
nasledujictho po dni doruceni ndvrhu na uzavieni VPS CIA.

7.4 Priprava na posuzovani

7.4.1 Vrémdi pfipravy na posuzovani muaze byt se souhlasem subjektu pred Gvodnim zasedanim
pfi prvotnim posouzeni realizovana pfedbézna navstéva u subjektu, jejimz cilem je zjistit pfipravenost
subjektu k akreditaci a kterd maze vést k identifikaci eventudlnich nedostatkd.

7.4.2 CIA jmenuje ¢leny SP a jeji slozeni ozndmi pisemné subjektu veetné nazv organizaci,
ve kterych jsou ¢lenové SP zaméstnani, s dostate¢nym predstihem pfed zahajenim posuzovani tak,
aby se subjekt mohl ke slozeni SP vyjadrit, popf. podat ndmitku vici osobé kteréhokoliv ¢lena SP
v souladu s MPA 00-03-..

Clenové SP nesmi subjektu poskytovat poradenstvi.

7.4.3 Subjekt preda CIA, jesté pied zahdjenim posuzovéani, podstatné dokumenty a zaznamy
ke zhodnoceni zdokumentovani svého systému managementu z hlediska jeho shody s akredita¢nimi
pozadavky. Jednd se o dokumenty popisujici zplsob zavedeni pozadavkl na systém managementu
podle piislusné harmonizované normy, pokud jiz nebyly CIA poskytnuty se zadosti / ndvrhem
na uzavieni VPS.

Soubor pozadovanych dokumentt je upfesnén vedoucim posuzovatelem pro dany pfipad akreditace
(§ 16 odst. 2 zdkona).

7.4.4 CIA stanovi (po projednani se subjektem) misto, ¢as a zplsob Uvodniho zasedani SP. Zaroven
se subjektem pfedbézné sjedna termin, rozsah a pouzité techniky posuzovani (navrh ¢asového
programu posuzovani — ktery také reflektuje personélni obsazeni subjektu). Program posuzovani musf
zajistit i to, Ze SP bude svédkem reprezentativniho mnozstvi ¢innosti subjektu (vzorkovani). V pfipadé
pourzitl techniky posuzovani na dalku, vychéazi CIA z postupu IAF MD 4.
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7.4.5 Rozsah posuzovéani vychézi z rozsahu cinnosti subjektu, které subjekt uvede v zadosti
o udéleni akreditace nebo navrhu na uzavfeni VPS o udéleni akreditace (dale také jen ,prvotni
posouzeni”). Rozsah posuzovani je stanovovan tak, aby bylo zajisténo fadné posouzeni vsech ¢innosti,
v jejichz rozsahu subjekt o akreditaci usiluje.

7.4.6 Posuzovani zahrnuje posouzeni stavu dokumentace a funkénosti systému managementu,
posouzeni zpUsobilosti subjektu pro pozadovany rozsah ¢innosti véetné posouzeni souladu téchto
¢innostl s pfislusSnymi  harmonizovanymi  normami ¢ dalsimi  akreditacnimi  pozadavky.
Ke shromazdéni objektivnich didkazl o kompetenci subjektu pro pozadovany rozsah ¢innosti a jeho
shody s akreditacnimi pozadavky musi byt provedeno, kromé pracovist s klicovymi ¢innostmi, také
posouzeni daldich vybranych mist, ze kterych subjekt provozuje svou ¢innost.

Pfi prvotnim posuzovani jsou navstivena viechna pracovisté subjektu, kde je provadéna jedna nebo
vice klicovych ¢innosti a ktera jsou pokryta rozsahem akreditace.

7.4.7 Posuzovani odborné zpUsobilosti je realizovano také piimym sledovanim ¢innosti subjektd
formou reprezentativniho poctu witness auditl (WA) vychézejiciho z rozsahu akreditace a pravidel
pro stanoveni poctu WA, viz PRILOHA 1 tohoto MPA. Pro jednotlivé oblasti akreditace je postup
uveden v pfislusném MPA fady 10 az 80.

7.4.8 Zasady pro stanoveni predpokladaného ¢asového rozsahu posuzovéani uvadi PRILOHA 2
tohoto MPA. Pro jednotlivé oblasti akreditace je pfedpoklddany ¢asovy rozsah uveden v pfislusném
MPA fady 10 az 80.

7.5 Prezkoumani dokument( a zaznamu

7.5.1 Pred konanim uvodniho zasedani provede SP prezkoumani pfedem zaslanych nebo
predanych dokumentd a zdznam, ke kterému je vhodné prednostné vyuZit zabezpecleného
elektronického ulozisté CIA (Share), ke kterému dostane pfistup od CIA, a na Uvodnim zasedanf
vyhodnoti vysledky pfezkoumani vsech dilezitych dokumentd a zaznamU poskytnutych subjektem
(¢l. 7.4.3 tohoto MPA).

7.5.2 Uvodni zasedani je Ustnim jednanim skupiny posuzovateld a subjektu (koné se zpravidla
v objektu posuzovani shody, nebo i na jiném vhodném misté, resp. v oddvodnénych pfipadech
na dalku), slouZici k pfedani informaci mezi SP a subjektem, k sezndmeni se s objektem a k upfesnéni
rozsahu a ¢asového programu posuzovani. Jeho soucastf je i vyhodnoceni vysledku prezkoumani
podstatnych dokument( a zdznamu poskytnutych subjektem.

Na Uvodnim zasedani je projedndn casovy program posuzovani, aby bylo zfejmé, co a v jakych
terminech bude posuzovano, ktefi pracovnici budou v jaké dobé k dispozici, jaké techniky posuzovani
budou vyuzity, v€etné toho, jaké witness audity a kdy budou realizovany. Vybér konkrétnich witness
auditl a jejich pocet stanovi SP podle pravidel stanovenych navaznymi dokumenty a na zakladé
analyzy rizik v jednotlivych oblastech ¢innosti subjektu (zahrnujici také pracovisté a pracovniky
pokryté rozsahem akreditace, vychazejici z EA 2/19) a planuje je po dohodé se subjektem.

Z Uvodniho zasedani sepise VP zapis (protokol o Ustnim jednani), ktery potvrzuji jak pfitomni ¢lenové
SP, tak opravnény zastupce subjektu a dalsi pfitomni. Ze zapisu z Uvodniho zasedani musi byt zfejmé,
zda SP bude pokracovat v posuzovani. Pfilohou zapisu je Casovy program posuzovani véetné
stanovenych a projednanych witness auditd.
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V pribéhu Uvodniho zasedani a ddle v pribéhu posuzovani mize byt provadéno, na zékladé
pozadavku subjektu, zpfesrnovani rozsahu akreditace uvedené v zZaddosti (netyka se rozsifovani zadosti,
tykd se napft. formalnich Uprav). Projevi-li subjekt zéjem o rozsifeni plivodné pozadovaného rozsahu
akreditace, je tfeba Zadost doplnit postupem obdobnym podanim pdvodni Zadosti. Kdykoli
v prabéhu posuzovani vsak mize subjekt rozsah své zadosti zUZit (§ 45 odst. 4 spravniho fadu);
0 zUZeni 7adosti provede VP zéznam do zapisu z Uvodniho zasedani, pfipadné do souhrnné zpravy.

7.5.3 Pokud SP v priibéhu prezkoumani dokumentd a zaznamd zjisti neshody, které by branily
zahajeni posuzovani, zaznamena tuto skute¢nost do zapisu z Uvodniho zasedani. Seznam neshod je
pfilohou zdpisu z Gvodniho zasedani. Popis a klasifikace zjisténi véetné dalsiho postupu je uveden
v PRILOZE 10 Zjisténi z posuzovani a jejich klasifikace.

7.6 Posuzovani

7.6.1 Posuzovani probiha v souladu s ¢asovym programem posuzovani projednanym na Gvodnim
zasedani. Posuzovani (technikou na misté, na dalku pfipadné kombinaci obou technik posuzovani), je
zahdjeno Uvodnim jednanim skupiny posuzovateld. Pfitomnost jednotlivych ¢lenl SP pfi posuzovani
ur¢uje VP a je ddna ¢asovym programem posuzovan.

Z&sady posuzovant:

a)  CIA vede posuzovani tak, aby mohl rozhodnout o zadosti o udéleni akreditace co nejdfive, a to
nejpozdéji ve |h{té stanovené zdkonem; subjekt je povinen cinit své Ukony bez zbyte¢ného
odkladu,

b) posuzovani provadi SP ve vdech prostorach objektu, ve kterych se provadi jedna nebo vice
klicovych cinnosti, ddle mohou byt navstivena i pracovisté, kde se provadéji dalsi ¢innosti
subjektu ve vztahu k akreditadci,

c) SP posoudi kompetence reprezentativniho poctu pracovnikl subjektu napfi¢ rozsahem
akreditace,

d)  subjekt musi zabezpecit moznost pfedvedeni potfebného poctu witness auditd.

V prdbéhu dne dle potieby a na zavér kazdého dne posuzovani seznamuje SP zastupce subjektu
s vysledky posuzovani, pfeda mu pfipadné seznam neshod a sezndmi jej s dalsim postupem, ktery
zejména zahrnuje predloZeni analyzy rozsahu a pficin (napf. analyza kofenovych pficin) neshod
a ve stanovené Ih(té popis konkrétnich pfijatych nebo pldnovanych opatfenf k odstranéni neshod.
Popis a klasifikace zjisténi veéetné dalsiho postupu jsou uvedeny v PRILOZE 10 Zjisténi z posuzovani
a jejich klasifikace.

7.6.2 SP analyzuje vsechny dulezité informace a zjisténi ziskané v prabéhu posuzovani. Subjektu
mohou byt predlozeny vysledky posuzovani SP tykajici se také mozZnych pfileZitosti zlepSovani (aviak
vzdy bez uvedeni moznych feseni).

Po skoncenf posuzovani se kona schizka SP se zastupci subjektu, s nimiz jsou projednana vsechna
Zjisténi z posuzovani. Na této zavérecné schizce preda VP pisemnou zpravu o vysledcich posuzovani
(pfipadné sdéli jim stanoveny termin pfedani pisemné zpravy) a informuje o vysi skutecné
vynaloZenych nakladech fizen.

Zpravy z posuzovani:

Strdanka 18 248
02_03- MPA 00-01-25_202508010



a) VP vypracovava souhrnnou zpravu, kterd shrnuje zjisténi SP a obsahuje zavér, zda posuzovany
subjekt pIni, nebo neplni viechny akredita¢ni poZadavky; soucasné obsahuje ndvrh dalsiho
postupu a doporuceni pro rozhodovani o akreditaci,

b)  zpravy daldich ¢lenl SP jsou zalozeny ve spisu, kopie jsou pfedany subjektu,

C) posuzovani je ukonceno pfedanim souhrnné zpravy VP subjektu v tisténé formé, pficemz
odpovédny zastupce subjektu je vyzvan k pfipojeni svého vyjadreni k zavérlim souhrnné zpravy
a k jejimu podpisu.

Po skonceni posuzovani predd opravnény zastupce subjektu VP aktudini dokumenty uvedené

v PRILOZE 4 tohoto MPA (Specifikace dokumentace ukladané v CIA).

7.6.3 Soucasti posuzovani a prokazovani zpUsobilosti laboratofi k provadéni ¢innosti v rozsahu
udélené akreditace je Ucast laboratofi (platii pro zkusebni ¢innosti COV a 10) ve vhodnych dostupnych
programech zkousenf zplsobilosti pfipadné v jinych mezilaboratornich porovnénich.

Subjekty periodicky predkladaji zpravy o Ucasti v programech PT, dokladajf jejich Uspésnost a realizaci
napravnych opatreni v pfipadé nevyhovuijicich vysledk( (viz MPA 30-03-.).

CIA nenf organizatorem programd PT ani jinych mezilaboratornich porovnévant.

7.7 Rozhodovani o akreditaci

7.7.1 Oudéleniakreditace rozhoduje CIA. Udélen akreditace a existence opravnéni vystupovat jako
akreditovany subjekt v rozsahu udélené akreditace se dokldadd osvedcenim o akreditaci (§ 16
odst. 1 zédkona).

Posouzeni plnéni akredita¢nich poZadavkd je ukonceno pfezkoumanim vsech shromazdénych
podkladd pro rozhodovani, souvisejicich s plnénim akredita¢nich pozadavk( subjektem. Na jejich
zaklade CIA rozhoduje o udélenf akreditace. Na rozhodovani se podileji osoby odlisné od téch, které
provadély posuzovani, a odlisné od statutarniho organu CIA, ktery je odvolacim organem.

7.7.2 Podkladem pro rozhodovani je spis obsahujici podklady souvisejici s pInénim akreditacnich
pozadavkd subjektem.

7.7.3 CIA udeéli akreditaci subjektu, ktery prokéaze, Ze spliiuje akreditacni pozadavky pro provadeéni
konkrétni cinnosti posuzovani shody. Pokud subjekt posuzovani shody akreditacni pozadavky
nesplnuje, CIA rozhodnutim zadost o udéleni akreditace zamitne.

V pfipadé vyvoje fizeni k zamitnuti zadosti, pozastaveni akreditace a omezeni rozsahu akreditace ma
subjekt moznost byt slysen a projednat s CIA vysledky posuzovéani pred tim, nez bude ve véci
rozhodnuto.

Na zékladeé ziskanych podkladd pro rozhodnuti CIA rozhodne o:

a) udéleni akreditace,

b) zamitnuti z&dosti o udéleni akreditace.

Pokud CIA vyhovi zadosti subjektu v pIném rozsahu, udéli mu akreditaci a vyda misto pisemného
vyhotoveni rozhodnuti osvédceni o akreditaci (§ 151 spravniho fadu ve spojeni s § 16 odst. 1 zdkona).
Dnem doruceni osvédceni o akreditaci subjektu nabyva rozhodnuti o udéleni akreditace
vykonatelnosti.

Jestlize nelze zadosti vyhovét v plném rozsahu, maze CIA ze spole¢ného fizeni vyloucit rozhodovani
0 téch cinnostech subjektu, jejichZ akreditacni podminky subjekt splfuje, a rozhodnout o nich
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samostatné (udélit akreditaci); v rozsahu ¢innosti nevylou¢enych potom vyda zamitavé rozhodnuti
(§ 140 odst. 3 spravniho fadu).

Pokud CIA vyuzije vysledkd posouzeni, které bylo provedeno jinym akreditatnim organem, pak se
musi ujistit, Ze tento akredita¢ni orgdn pracoval dle pozadavk( pfislusnych akreditacnich pozadavk(
a je signatafem pfislusnych multilaterdinich dohod (EA MLA/BLA, IAF MLA a ILAC MRA).

7.7.4 V pripadé prvotniho posouzeni se akreditace udéluje s platnosti na 3 roky v piipadé, ze
spravce schématu nestanovi jinak. Jestlize subjekt pfed uplynutim této doby nedosdhne prodlouzeni
platnosti udélené akreditace, platnost akreditace skonci uplynutim doby, na niz byla udélena, a to
ke dni uvedenému na osvedceni o akreditaci.

V pfipadé, Ze po dobu udélené akreditace dojde k vydani nové, resp. revidované harmonizované
normy pro oblast akreditace subjektu, je pro trvani akreditace i po skonceni vyhldseného
prechodného obdobi nutno prokazat pInénf akredita¢nich pozadavkd podle nové, nastupujici normy
v souladu s odst. 3 Preambule ¢l. 7 tohoto MPA. Neziska-li subjekt do konce prfechodného obdobi
akreditaci podle normy nové (pokracujici), potom platnost jeho akreditace udélené podle normy
drivéjsi (nahrazované/koncici) skonci ke dni skonceni pfechodného obdob, i kdyby dosud nenastalo
datum uvedené na osvédceni o akreditaci.

7.8 Informace o akreditaci

7.8.1 Osvédceni o akreditaci je dokladem o udéleni akreditace a opravnéni vystupovat jako
akreditovany subjekt v rozsahu udélené akreditace. Osvédceni o akreditaci obsahuje néaleZitosti
uvedené v § 16 odst. 5 zakona a stanovi podminky ¢innosti subjektu, na kterou se toto osvédcen(
vztahuje, zejména plnéni akredita¢nich poZadavkl a zavazkd subjektu spojenych s akreditaci po dobu
platnosti udélené akreditace.

Rozsah akreditace a identifikace pracovist jsou specifikovany v osvédceni o akreditaci a jeho pfiloze,
kterd je vzdy jeho nedilnou soucasti.

Na zadost subjektu zaznamena CIA zmény Udajd o subjektu do spisu a vyda mu nové osvédcent.

Osvédceni o akreditaci Ize na Zadost subjektu vydat téZ v cizim jazyce.

7.8.2 Je-li subjektu pfiznan flexibilni rozsah akreditace (viz MPA 00-09-.), je tato skute¢nost
vyznacena v pfiloze osvédceni o akreditaci spole¢né s implementovanymi stupni volnosti.

7.9 Akreditacni cyklus

7.9.1 Prodlouzeni platnosti udélené akreditace se provadi na zakladé Zadosti subjektu
o prodlouzeni platnosti udélené akreditace nebo ndvrhu na uzavieni VPS o prodlouzeni platnosti
udélené akreditace. Za uUcelem prodlouzeni platnosti udélené akreditace je realizovano tzv.
opakované posouzeni, které probiha obdobné jako prvotni posouzenti, jak je popsano v kapitolach 7.1
az 7.8 tohoto MPA. CIA bere v Gvahu zkugenosti ziskané v priibéhu pfedchozich posuzovéni a zohlednf
i drivejsi akreditace, které byly udélené témuz subjektu. V pfipadé, Ze v terminu prodlouZeni platnosti
udélené akreditace nemze subjekt zajistit pfedvedeni nékterych ¢innosti (witness audity), je mozno
tuto ¢innost provést na zakladé oznameni subjektu nejpozdéji do terminu nasledujici PDN, neni-li to
v rozporu s jinymi pozadavky/pravidly stanovenymi zavaznymi dokumenty (zejm. IAF MD 17).
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Pfi opakovaném posouzeni mlze byt proveden vybér navstivenych pracovist, kde se provadéji klicové
¢innosti. V prabéhu celého akreditacniho cyklu jsou pfizohlednéni rizik tato pracovisté navstivena tak,
aby byly pravidelné posuzovany reprezentativni vzorky rozsahu akreditace.

Na zakladé vysledkl opakovaného posouzeni bude rozhodnuto o prodlouzeni platnosti udélené
akreditace.

Zadost o prodlouzeni platnosti udélené akreditace (podle § 16 odst. 7 pism. ¢) zékona) je tfeba podat
nejpozdéji 120 dnd pfed skoncenim platnosti udélené akreditace, pfi nedodrzeni této |hity je fizeni
vedeno jako Zadost podle § 16 odst.1 zakona

V pfipadé navrhu na uzavieni VPS o prodlouZeni platnosti udélené akreditace plati obdobné jako
u spravniho fizeni, Ze VPS musi byt uzaviena nejpozdéji 120 dni pfed skoncenim platnosti akreditace,
kterd ma byt prodlouzena. S ohledem na proces uzavirani VPS je proto dlleZité navrh na uzavienf VPS
o prodlouzeni platnosti akreditace podat nejpozdéji 150 dnd pred skoncenim platnosti udélené
akreditace.

7.9.1.1 V pripadé prodlouzeni platnosti udélené akreditace se akreditace prodluzuje o dalsich
5let, nestanovi-li spravce schématu jinak. Akreditace udélend na zékladé zadosti subjektu
o prodlouZen( platnosti udélené akreditace skonci uplynutim doby, na kterou byla udélena,
nedojde-li pfed timto okamZikem ke skonceni platnosti harmonizované normy, na jejimz zakladé
byla akreditace udélena. V tomto ohledu plati odstavec 2 ¢ldnku 7.7.4 tohoto MPA v pIném rozsahu.

7.9.1.2 Vpfipadé, Ze je zadost o akreditaci podéna nebo je VPS uzaviena ve |h{té kratsi nez
120 dnd pred skoncenim platnosti osvédceni o akreditaci a maximalné 6 mésict po konci platnosti
osvédceni o akreditaci, jedna se o udéleni akreditace s IhGtou platnosti osvédceni o akreditaci 5 let.
V pfipadé, Ze je zddost o akreditaci podana nebo je VPS uzaviena déle nez 6 mésicl po konci
platnosti osvédceni o akreditaci, jednd se o udéleni akreditace slhGtou platnosti osvédcent
o akreditaci 3 roky.

7.9.1.3 Subjektu, ktery prevzal objekt posuzovéani shody a hodla jeho prostfednictvim vykonavat
¢innosti, na néZ se vztahuje akreditace udélend ptivodnimu subjektu, prevede CIA akreditaci na jeho
zadost v pfipadé, Zze od plvodniho akreditovaného subjektu prevzal ¢innosti, na které se udélend
akreditace vztahuje, aniz by v nich doslo ke zméné zakladajici neplnéni akreditacnich pozadavka.
Tyto skutecnosti se prokazuji zejména:

a) dokladem o pravnim nastupnictvi, k némuz doslo na zdkladé zadkona (napt. fuze, prodej
obchodniho zédvodu apod.), nebo na zakladé pravomocného rozhodnuti pfislusného organu
(zejména soudu),

pfipadné

b) dokladem o pfevodu objektu posuzovani shody ¢i prdv k nému na zékladé oboustranného
souhlasného projevu vile zic¢astnénych stran (smlouva, prohlaseni) a

¢) souhlasnym prohldsenim o pfevodu akreditované ¢innosti bez dopadu na plnénf akreditacnich
pozadavkd (doporuceny vzor prohldsenf je k dispozici na webovych strankadch www.cai.cz).

Pokud zména v osobé vlastnika ¢i provozovatele objektu posuzovani shody neovliviiuje plnéni
akredita¢nich pozadavkd, podminek, za nichZ byla akreditace udélena, ani pInéni zavazk{ subjektu
spojenych s akreditaci prebirajicim subjektem, CIA zaznamend zménu v osobé vlastnika ¢i
provozovatele akreditovaného objektu posuzovani shody a vyda 7adateli osvédceni o akreditaci.

Délka platnosti akreditace se zachovava v rozsahu, v jakém byla pro dany objekt udélena pivodnimu
subjektu (neprodluzuje se), stejné tak zastava beze zmén plan dozorovych navstév.
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7.9.2 CIA provéfuje nasledné u subjektu plnéni akreditacnich pozadavk tak, aby byly pravidelné
posuzovany reprezentativni vzorky rozsahu akreditace. Béhem doby platnosti akreditace musi byt
v rdmci dozor{ posouzena vsechna mista plsobnosti subjektu, ve kterych je provadéna jedna nebo
vice klicovych cinnosti a které byly subjektem specifikovany v zadosti. Ddle jsou navstivena
i pracovisté, kde se provadeji dalsi ¢innosti subjektu ve vztahu k udélené akreditaci. Pokud nékteré
¢innosti v rozsahu udélené akreditace subjekt neprovadi, mUze byt na zékladé zjisténého neplnéni
pozadavkd rozsah akreditace omezen (¢l. 5 odst. 4 nafizeni ES).

7.9.2.1 Pfi PDN se postupuje podle téchto zasad:
o PDN jsou provadény podle planu PDN po dobu udélené akreditace,

o PDN slouzi k ndslednému posouzeni souladu ¢innosti akreditovaného subjektu s akreditacnimi
pozadavky,

o pokud neni stanoveno jinak, postupuje se pfi PDN obdobné jako pfi prvotnim posouzeni
s vyuzitim pravidel popsanych v kapitoldch 7.4 az 7.7 tohoto MPA,

o PDN je zahdjena doru¢enim ozndmeni o zahajeni fizeni o dozoru subjektu,

o mezi dozorové ¢innosti musi byt zahrnuty witness audity v rozsahu stanoveném v planu PDN
podle PRILOHY 1 v pifslusném MPA fady 10 az 80, konkrétni witness audity planuje CIA
po dohodé se subjektem,

O U subjektd, které se zabyvaji zkousenim nebo kalibraci, je v rdmci PDN posuzovana i Ucast
subjektu ve vhodnych programech zkouseni zpulsobilosti podle pravidel uvedenych
v MPA 30-03-..,

o v pfipadé, Zze v terminu PDN nemUze subjekt zajistit pfedvedeni nékterych cinnosti (witness
audity), je mozZno tuto ¢innost provést na zakladé oznameni subjektu nejpozdéji do terminu
nasledujici PDN (netykd se posledni PDN v akreditacnim cyklu, s vyjimkou pUsobnosti
dokumentu IAF MD 17), neni-li to v rozporu s jinymi pozadavky/pravidly stanovenymi ndvaznymi
dokumenty,

o Vv pfipadé, ze v obdobi, na které je planovana PDN, probiha i ndsledné fizeni na zadost subjektu,
je mozno obé fizeni spajit,

pokud akreditovany subjekt nevytvofi podminky pro realizaci PDN v intervalu, na ktery byl
planovén (¢l. 4.2 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018), pozastavi CIA udélenou akreditaci.

o

PDN se provadi po dobu platnosti udélené akreditace vzdy ve stanovenych intervalech. V pfipadé
platnosti akreditace 3 roky je interval 12 meésicl, v pfipadé platnosti akreditace 5 let je interval
15 mésicl, pokud spravce schématu nestanovi jinak.

Prvni PDN po prvotnim posouzeni musi probéhnout nejpozdéji do 12 mésicd od data udéleni
akreditace.

PDN se neprovadéji v pfipadé, ze akreditovany subjekt pozadal o pozastaveni akreditace.
PDN provadi CIA z moci Gfedni (§ 16 odst. 6 zdkona ve spojeni s § 46 spravniho Fadu).
7.9.2.2 MDA zahaji CIA:

o pro posouzeni dlvodnosti pochybnosti, zda subjekt pini akredita¢ni pozadavky a zavazky
podminujici akreditaci, které vznikly na zakladé informaci ziskanych CIA z vlastni ¢innosti nebo
z podnétu (napf. na zékladé stiznosti na dany subjekt),

Stranka 22 248
02_03- MPA 00-01-25_202508010



o kposouzeni formou witness auditu na zakladé ozndmeni subjektu o pfipravenosti k pfedvedeni
urcitych ¢innosti, které nemohly byt posouzeny béhem opakovaného posouzeni nebo PDN,

o k posouzeni zmén ozndmenych subjektem, které by mohly ovlivnit plnéni akredita¢nich
pozadavkd a zavazkl podminujicich akreditaci.

Pri MDA se postupuje podle téchto zésad:
o MDA slouzi k naslednému provéereni plnéni akreditacnich pozadavkd subjektem,

o pokud nenf stanoveno jinak, postupuje se pfi MDA obdobné jako pfi prvotnim posouzeni
s vyuzitim pravidel popsanych v kapitoldch 7.4 az 7.7 tohoto MPA,

o MDA je zahdjena doru¢enim oznameni o zahajeni fizeni o dozoru subjektu,

u subjektd, které se zabyvaji zkousenim nebo kalibraci, je v rdmci MDA posuzovéna i Ucast
subjektu ve vhodnych programech zkousSeni zpulsobilosti podle pravidel uvedenych
v MPA 30-03-.,

v piipadé, Ze v obdobi, na které je planovana PDN, probihad i MDA, je moZno obé fizeni spajit,

o

o

o

pokud akreditovany subjekt nevytvoif podminky pro realizaci MDA, rozhodne CIA o pozastaveni
jeho akreditace.

7.9.3 Zjisti-li CIA v fizeni o dozoru, Ze akreditovany subjekt nadéle pIni akreditacni pozadavky, fizeni
o dozoru zastavi s tim, Ze rozsah udélené akreditace i jeji platnost zlstavaji zachovany.

Zjisti-li CIA v fizeni o dozoru, ze akreditovany subjekt neplni akredita¢ni pozadavky, postupuje dal
podle ¢lanku 7.11.

7.10 Rozsifeni rozsahu akreditace a slou¢eni osvédceni

O rozsiteni rozsahu akreditace rozhoduje CIA na zadost subjektu podle § 16 odst. 7 pism. a) zakona.
O sloucent platnych osvédceni vydanych pro tyz subjekt pro stejnou oblast akreditace rozhoduje CIA
na zadost subjektu podle § 16 odst. 7 pism. d) zakona.

V pfipadé vyuziti VPS probiha postup podle podminek uzaviené VPS.

V Fizenich o rozsiten( rozsahu akreditace a o slouceni platnych osvédceni vydanych pro tyZ subjekt
pro stejnou oblast akreditace se postupuje obdobné podle ¢lankd 7.2 az 7.8 tohoto MPA s tim, Zze CIA
bere v Uvahu zkusenosti ziskané v pribéhu predchozich posuzovani, zohledni dfivéjsi akreditace
udélené subjektu a stanovi odpovidajici techniky posuzovani na zakladé rizika spojeného s ¢innostmi
nebo pracovisti, o které ma byt rozsah akreditace rozsifen.

7.11 Pozastaveni, zruseni nebo omezeni akreditace

7.11.1 Pokud CIA pfi dozoru zjisti, Ze subjekt nesplriuje akreditacni pozadavky, zejména nejsou-li

ve stanovené [hdté odstranény neshody, rozhodne o pozastaveni akreditace. Takto rozhodne téz

v pfipadé, pokud

a) akreditovany subjekt nevytvofi podminky pro realizaci dozoru v intervalu, na ktery byl dozor
pldnovan, nebo

b) akreditovany subjekt nabizi nebo provadi certifikaci podle norem vyuZivanych k akreditaci
(IAF-ILAC JGA Sydney Resolution 7).

Stranka 23 248
02_03- MPA 00-01-25_202508010



Pfed vydanim rozhodnuti o pozastaveni akreditace ma subjekt pravo vyjadfit se k podklad@im
pro vydani rozhodnutf (§ 36 odst. 3 spravniho fadu).

V rozhodnuti o pozastaveni akreditace CIA stanovi Ih(itu pro zjednani ndpravy. Subjekt musi zjednat
nadpravu a oznamit to CIA ve Ih(té stanovené v rozhodnuti a soucasné podat zadost o zruseni
rozhodnuti o pozastaven( akreditace ve smyslu § 16 odst. 7 pfsm. g) zakona.

Pokud subjekt predlozi dlikazy o odstranéni nedostatkd, které CIA posoudijako dostatecné, rozhodne
CIA na jeho zadost o zruseni rozhodnuti o pozastaveni akreditace.

O pozastaveni akreditace miize rozhodnout CIA také na zadost subjektu (§ 16 odst. 7 pism. e) zékona).
Ke skonceni pozastaveni akreditace musi subjekt podat zadost o zrudeni rozhodnuti o pozastaveni
akreditace ve smyslu § 16 odst. 7 pism. g) zdkona. Na zakladé této zadosti CIA posoudi, zda subjekt
spifuje akreditacni pozadavky, a tedy zda lze zrusit rozhodnuti o pozastaveni akreditace. PInéni
akreditacnich pozadavkd bude posouzeno v rozsahu stanoveném v zavislosti na okolnostech
konkrétniho pfipadu, zejména dobé a dlvodech pozastaveni akreditace, programu posuzovani,
pfipadném poctu a naplni nerealizovanych dozord apod.

Po dobu pozastaveni akreditace nesmi subjekt pouzivat jakékoliv odkazy na akreditaci
(viz MPA 00-04-..). Porusi-li subjekt tuto povinnost, mlze se dopustit spravniho deliktu podle § 19a
odst. 1 pism. e) zdkona.

7.11.2 CIA rozhodne o zruseni akreditace v pifpade, ze:

a) subjekt ve stanovené Ih{té neodstrani zjisténé neshody, v plnéni akredita¢nich pozadavku, které
vedly k pozastaveni akreditace, a nepozada o zruseni rozhodnuti o pozastaveni akreditace,

b) existuje dlkaz podvodného chovéni, nebo subjekt védomé poskytne nepravdivé informace nebo
informace zataji.

Pred vydanim rozhodnuti o zruseni akreditace ma subjekt pravo vyjadfit se k podkladm pro vydani
rozhodnuti (§ 36 odst. 3 spravniho fadu).

Pokud je akreditace zruSena, nesmi subjekt pouzivat jakékoliv odkazy na akreditaci (viz MPA 00-04-..).
Porusi-li subjekt tuto povinnost, mdze se dopustit spravniho deliktu podle § 19a odst. 1 pism. e)
zakona.

O zrueni akreditace mize rozhodnout CIA také na zadost subjektu (§ 16 odst. 7 pism. ) zakona).
7.11.3 Pokud CIA pfi dozoru Zjisti, ze subjekt nepinf akreditacni pozadavky v ¢asti rozsahu akreditace
a subjekt nezjednd ve stanovené Ihté néapravu, rozhodne CIA o omezeni rozsahu akreditace.

Pred vydanim rozhodnuti o omezenf rozsahu akreditace ma subjekt pravo vyjadfit se k podklad@m
pro vydani rozhodnutf (§ 36 odst. 3 spravniho fadu).

O omezeni rozsahu akreditace mize rozhodnout CIA také na zadost subjektu (§ 16 odst. 7 pism. b)
zakona).

7.12 Stiznosti

Je-li to vhodné, pak stiznost vztahuijici se k akreditovanému subjektu fesi nejprve tento subjekt.

Postup pro pfijimani stiznosti, vyhodnocovani a rozhodovani o nich upravuje MPA 00-03-..
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7.13 Namitky a odvolani

O odvolani proti rozhodnuti CIA rozhoduje jeho statutarni organ — feditel CIA, jemuz navrh
na rozhodnuti o odvolanf predklada komise k tomu zfizena — odvolaci komise CIA (§ 16 odst. 8 zakona).
Odvolani nema odkladny ucinek.

Namisto odvolanf v procesu vedeném na zakladé VPS slouzf zvlastni ndmitka proti odmitnuti udélit
akreditaci.

Podrobnosti stran namitek, odvolani a stiznosti v akredita¢nim procesu vedeném ve spravnim fizeni ¢i
na zakladé VPS upravuje MPA 00-03-..

7.14 Zaznamy o subjektech

CIA udrzuje zaznamy o subjektech v takovém rozsahu, aby bylo prokazano, ze akredita¢ni poZadavky
jsou efektivné plnény. U vSech subjektd je nejméné po celou dobu platnosti akreditace a celého
predchoziho akreditacniho cyklu ulozena v CIA aktudni dokumentace, ktera je uvedena v PRILOZE 4
tohoto MPA. Dokumentace a zaznamy, které predlozil subjekt SP k posuzovani a neukladaji se na CIA,
jsou subjektu vraceny ¢&i smazany ze zabezpecleného elektronického UlozZisté (Share) po ukonceni
posuzovani.

Zaznamy o subjektech jsou ulozeny ve stanovenych prostorach zabezpecenych tak, aby CIA zajistil
jejich davérnost.

8 Pozadavky nainformace

8.1 Duvérné informace

Véechny informace ziskané nebo vytvofené béhem procesu akreditace jsou povazovéany za diverné.
Pokud je po CIA na zékladé zakona nebo smluvniho ujednani poZzadovéano zpfistupnéni divérnych
informaci, pak CIA subjekt vyrozumi o poskytnuti informace, pokud to zakon nezakazuije.

Informace o subjektu ziskané z jinych zdrojl (napf. od stéZovatele, regulatora) jsou také povazovany
za davérné. Zdroj takové informace je pro CIA dGvérny a idaj o ném nesmf byt sdilen se subjektem,
pokud k tomu zdroj neposkytne souhlas.

8.2 Vefejné dostupné informace

Oznameni o udéleni akreditace v¢etné rozsahu akreditace, o pozastaveni akreditace, omezeni rozsahu
akreditace a zruseni akreditace zvefejiiuje CIA ve Véstniku UNMZ (www.unmzcz). CIA zvefejhuje
informaci o udéleni, pozastaveni a zruseni akreditace téz zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup
tzn. zvefejnénim informaci na webovych strankach www.cai.cz.

POZNAMKA:

Ve vyjimecnych pfipadech mdze byt na Zadost subjektu pfistup k urc¢itym informacim omezen
(napf. z bezpenostnich ddvodu).

Informace o CIA, procesu akreditace, akreditacnich pozadavcich i jejich zménach jsou zvefejriovany
na webovych strankach www.cai.cz.
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9 Odpovédnosti/povinnosti CIA a akreditovanych subjektd

9.1 Zavazky/povinnosti subjektu

Subjekt musi byt ve shodé s nédlezitostmi uvedenymi v Zadosti, které jsou v souladu s pozadavky normy
CSN EN ISO/IEC 17011:2018 ¢lanek 4.2, vIAF-ILAC JGA Sydney Resolution 7 (viz PRILOHA 9)
avosvédceni o akreditaci. V pfipadé zmén u subjektu, které by mohly mit dopad na plnéni
akredita¢nich poZadavkd, musi byt CIA bez odkladu informovéan véetné zaslani aktualizovanych
dokumentd podle PRILOHY 4 tohoto MPA.

V pifpadé neplnéni akredita¢nich zavazk( subjektem, CIA postupuje podle ¢l. 7.11 tohoto MPA.

9.2 Zavazky/povinnosti CIA

CIA zvefejiiuje vefejné dostupné informace v rozsahu a zplisobem uvedenym v ¢lanku 8.2.

Kde je to vhodné, poskytuje CIA informace o mezinarodnich ujednanich, ve kterych ma Gcast.

9.3 Akreditacni znacka nebo kombinované znacky

9.3.1 Akredita¢ni znacku (graficky symbol + kod objektu) pridéluje CIA akreditovanému subjektu,
ktery jej uziva ke sdéleni, Ze je akreditovany, v ndvaznosti na udéleni akreditace.

9.3.2 Na zakladé udélené akreditace a uzavieni sublicen¢ni smlouvy, mize subjekt akreditovany
CIA pozadat o pfidéleni kombinované znacky ILAC MRA a CIA nebo IAF MLA a CIA v oblastech,
pro kter¢ je CIA signatafem piislusné dohody ILAC MRA / IAF MLA.

9.3.3 Pravidla tykajici se pfidélovani a uzivani akredita¢nich znac¢ek CIA a kombinovanych znacek
jsou uvedena v MPA 00-04-..
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Prechodna a zavérec¢na ustanoveni

Tento MPA 00-01-25 nabyva ucinnosti dnem 1. 8. 2025 a k tomuto dni se rusi pfedchozi MPA 00-01-24
verze 2 ze dne 15.7.2024.

Ing. Jifi RGzi¢ka, MBA, Ph.D.

feditel
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PRILOHA 1  Postup pro stanoveni po¢tu WA

1. Zadatel o udéleni akreditace (prvotni posouzeni) nebo prodlouzeni platnosti udélené akreditace
(opakované posouzeni) musi mit jiz ve fazi podani Zadosti / ndvrhu na uzavieni VPS prehled
0 zabezpeceni potfebnych WA — viz PRILOHA 1 pfislusného MPA fady 10 az 80.

2. Pii prvotnim posouzenti a rozsifeni rozsahu akreditace je nezbytné pfedvést vsechny pozadované
WA. Oblasti, kde je WA pfedepsan a nebyl pfedveden, neni mozno zahrnout do rozsahu akreditace.

3. WA je provadén u subjektu nebo u zakaznika/dodavatele subjektu.

4. Na zakladé analyzy rizik v jednotlivych oblastech pdsobnosti subjektu stanovi skupina posuzovatel(
pfi pfipraveé ¢asového programu posuzovani na misté nezbytny pocet a vybér konkrétnich WA, pficemz
minimalni pocet WA uvadi PRILOHA 1 pfislusného MPA fady 10 az 80.

Pro stanoveni konkrétnich WA a jejich nezbytného poctu vyuZije skupina posuzovatell analyzu rizik, kterd
zahrnuje napf.:

a) Slozitost proces(, kriticka mista, ovlivnéni legislativou (regulovana oblast).
) Vysledky WA z pfedchazejiciho obdob.
) Nedostupnost vhodnych program PT/MLP, nevyhovujici icast/vysledky laboratore v PT/MLP.

o O T

) ZvySena rizikovost uziti vysledku subjektu zakaznikem ¢i tfeti stranou.
)

Flexibilni rozsah akreditace.

D

=

Zmény osob v subjektu.

g) Zmény v objemu prace.

h) Posuzovani shody v zahranici nebo zahrani¢niho odbératele.

i) StiZznosti, zpétna vazba od zékaznikd, trhu.

j) Pocet zékazniki (celkova statistika vydanych vystupnich dokument).

k) Vysledky internich auditd.

) Dosavadni vysledky posuzovani (neshody).

m) Pracovnici subjektu (interni, externi...).

n) PoZadavky viastnikl schémat nebo jiné zavazné dokumenty zejména EA, IAF, ILAC nebo FALB.

5. Pfi vybéru WA je omezeno opakované sledovani stejnych oblasti a stejnych pracovnikd subjektu,
pokud je to mozZné.

6. P opakovaném posouzeni nebo PDN mohou byt WA ve vyjimecnych pfipadech, kdy neni realny
WA k dispozici, posunuty ne déle neZ do nasledné PDN. Subjekt oznami prvni pfileZitost k provedeni WA
nejpozdéji v predstihu 1T mésice.

7. Vpfipadech, kdy ¢innost posuzovani shody trva déle nez 8 hodin (jeden pracovni den) nebo se jedna
o dlouhodobé ¢innosti, neni nutné sledovat cely proces, pokud jiny zadvazny dokument nestanovf jinak.
V takovém pripadeé si skupina posuzovatell vyzada zpravu z posuzovani shody a za pfitomnosti osob,
které shodu posuzovaly, posoudi zbylé ¢asti ze zdznamU subjektu, nebo je predem dohodnuto, které
Casti budou pfedmétem WA (napf. pfiprava, nastaveni techniky, manipulace se vzorky, vyhodnoceni
ziskanych dat apod.).
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PRILOHA2 Zasady pro stanoveni piedpokladaného ¢asového rozsahu
posuzovani

Predpoklddané casové kapacity potiebné na posuzovani zahrnuji ¢as spojeny s posouzenim
akredita¢nich pozadavk( v rozsahu pozadovanych ¢innosti skupinou posuzovatel a rozsahu ¢innosti
uvedenych v zadosti / ndvrhu na uzavieni VPS o udéleni akreditace (prvotni posouzeni), prodlouzeni
platnosti udélené akreditace (opakované posouzeni), nebo rozsahu cinnosti v rozsahu akreditace
pfi ndsledném posouzeni pinénf akreditacnich kritérii (dozor).

Od predpokladanych ¢asovych kapacit uvedenych v tabulce pfilohy 2 pfislusného specifického MPA,
pfipadné doplnénych o ¢as potfebny na posouzeni pozadovanych zmén, je mozno se v konkrétnich
pfipadech odchylit o + 15 %, a to v zavislosti na sloZitosti posuzovanych ¢innosti, identifikovanych rizicich
s nimi spojenych a vyuzité technice posuzovani. Ve velmi specifickych pfipadech, zejména s ohledem
na identifikovana rizika a velikost subjektu posuzovéani shody, je mozné po schvéleni feditelem
prislusného odboru, pfedpokladany ¢as posuzovani ménit nad rémec uvedeny vyse. Na posuzovani
na misté, posuzovani na dalku, pfipadné kombinaci obou technik posuzovani je ze stanovenych
Casovych kapacit vyuzivano cca 50 % az 80 %.

Opakované posouzeni ve véci akreditace je podobné prvotnimu posouzenf ve véci akreditace s vyjimkou
toho, Ze musi byt vzata v Uvahu zkusenost ziskana v pribéhu pfedchoziho posuzovani.

Predpokladany ¢asovy rozsah na prvotni nebo opakované posouzeni tvoff (soucet):

a) Predpoklddané casové kapacity na posuzovéani (u laboratofi, vyrobcl referencnich materiald,
poskytovatel(l zkouseni zpUsobilosti a biobank veetné WA), viz PRILOHA 2 pfislusného MPA Fady
10 az 80.

b) Predpoklddané casové kapacity potifebné k posouzeni daldich oblasti, zahrnujici dalsi nabizené
sluzby subjektu posuzovani shody vychazejici z dokumentd mezindrodnich organizacf zabyvajicich
se akreditaci nebo pozadavk( stran zainteresovanych na akreditaci, viz PRILOHA 2 pfislu$ného MPA
fady 10 az 80 - tabulky Dalsi oblasti posuzovani.

c) Predpoklddané casové kapacity potfebné k provedeni stanoveného poctu WA u valida¢nich
a ovefovacich organd, poskytovatell zkousenf zplsobilosti, certifikacnich a inspekenich organu
(vCetné Zadateld o akreditaci pro Ucely autorizace podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. nebo ozndment
podle zékona ¢. 90/2016 Sb,, resp. zakona ¢. 206/2015 Sb)), viz PRILOHA 1 pfislusného MPA Fady
10 az 80.

Pravidla pro posouzeni zahrani¢nich pracovist eskych subjekt(, kde se provadéji klicové cinnosti a dalsf
¢innosti souvisejici s akreditovanymi ¢innostmi, jsou uvedeny v PRILOZE 5 tohoto MPA.

CIA ve smyslu ¢l. 7.2.5 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 nabizi rovnéZ pfedbéznou navstévu subjektu.
Pokud je provedena pfedbéZna navstéva subjektu, je Casova kapacita na tuto ndvstévu planovana
obvykle v rozmezi 2 az 8 hodin.

Posuzovani v ramci pravidelnych dozorovych navstév (PDN):

Predpokladané casové kapacity na posuzovani pfi PDN jsou stanoveny na zikladé dlouholetych
zkudenosti s posuzovanim tak, aby bylo moZno posoudit stav zavedeného systému managementu
a reprezentativni vzorky ¢innosti, které jsou v rozsahu udélené akreditace. Pfedpokladané casové kapacity
uvadi PRILOHA 2 pfislusného MPA fady 10 az 80 — tabulky Dozory.

V pfipadé, kdy jsou pfedmeétem posuzovani v ramci PDN dalsi subjekty nabizené sluzby vychazejici
zdokumentl mezindrodnich organizaci zabyvajicich se akreditaci nebo pozadavkd stran
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zainteresovanych na akreditaci a WA, bude provedeno potfebné navyseni prfedpoklddanych ¢asovych
kapacit.

Reditel pfislusného odboru akreditace a pfislusny vedouci posuzovatel CIA poskytnou v kterékoliv fazi
posuzovan( zastupci subjektu vysvétleni kalkulace predpoklddané casové narocnosti posuzovani
konkrétniho pfipadu.

Preshrani¢ni akreditace:

a) V piipadg, ze CIA obdrzi zadost / navrh na uzavieni VPS o udéleni akreditace nebo prodlouzeni
platnosti udélené akreditace od zahrani¢niho subjektu (a soucasné budou spinény podminky
pro provedeni akreditace PRILOHA ¢. 5), stanovi se ¢asové kapacity spojené s posuzovanim podle
tohoto dokumentu a pfislusného MPA fady 10 az 80.

b) V piipadé, ze CIA pozada zahrani¢ni akreditacni orgadn o posouzeni pracovist posuzovaného
subjektu mimo Uzemi Ceské republiky, vychazeji ndklady na posuzovani ze skute¢nych néakladd
zahrani¢niho akreditacniho organu a nakladt CIA spojenych se zajisténim posuzovani zahrani¢nim
akreditacnim orgdnem vcetné prekladd.

¢ V piipadg, Zze je CIA pozddan zahranicnim akreditatnim orgdnem o posouzeni pracovist
zahrani¢nich subjektd v CR, provadi CIA posuzovani v rozsahu stanoveném zahrani¢nim
akreditac¢nim organem.
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PRILOHA 3  Soubéznd akreditace

Soubézna akreditace je sluzbou CIA, o kterou mizZe pozadat subjekt s vice objekty posuzovani shody.
Zadatel o soubé&Znou akreditaci musf splfovat nasledujici podminky, které vychazeji z definice soubézné
akreditace: soubézna akreditace je realizace posuzovani u dvou objektl posuzovani shody v ramci
jednoho subjektu ve stejném case podle stejnych nebo pfibuznych akreditacnich pozadavkd v ramci
dvou harmonizovanych procest posuzovani.

Zadatel o soubé&Znou akreditaci zasle CIA Z4dost o udélent ¢i prodlouZeni akreditace pro dva objekty
posuzovani shody (viz kap. 7.2 tohoto MPA), u kterych ma byt proveden soubéh posuzovani. CIA
prezkoumd obé Zadosti, zda splnuji viechny nalezitosti. V pfipadé kombinace Zidosti o udéleni
u jednoho a prodlouzenf akreditace u druhého subjektu je akreditace pro oba subjekty udélena jen
na 3 roky (fidi se pravidly pro udélen).

V rdmci soubézné akreditace Ize posuzovat soucasné vzdy pouze dva objekty téhoZ subjektu, a to podle
norem, jejichz struktura respektuje ISO/IEC Directives, Part 1 Consolidated ISO Supplement — Procedures

specific to 1SO.
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PRILOHA 4  Specifikace dokumentace ukladané v CIA

U vech akreditovanych subjektt musi byt nejméné po celou dobu platnosti udélené akreditace ulozen
v CIA dokument popisujici systém managementu subjektu (napf. Pifrucka kvality) a pifpadné téz
nasledujici dokumentace (pokud nenf soucasti dokumentu popisujiciho systém managementu nebo
7adosti / ndvrhu na uzavieni VPS o udélenf akreditace):

a) doklad o pravni osobnosti (jen v pfipadé, Ze subjekt neni zapsan ve vefejném rejstriku);

b) vyplnéné vzory vydévanych vystupnich dokladd subjektu (tzn. ve formé pfedavané zakaznikiim)
podle specifikace vedoucich posuzovatell;

C)  seznam osob opravnénych ke schvalovani vystupnich dokladl subjektu;
d) seznam internich i externich pracovnikd s funkcemi, které vykonavaji (vetné zastupitelnosti);

e) rozsah pusobnosti pracovnikl subjektu ve vztahu k rozsahu akreditace (postuplm zkousek,
vysetfeni, vzorkovani, kalibraci, certifikacf, inspekci, validaci a ovéfovani atd.);

U laboratofi, certifika¢nich orgdnt certifikujicich produkty, inspekcnich organt, poskytovatell
zkouseni zpUsobilosti a biobank provadéjicich zkusebni ¢innost navic také:

f)  zprdva o Ucasti a vysledcich v programech zkouseni zpUsobilosti (PT) / mezilaboratornich
porovnanich (MLP).

U zkusebnich a klinickych laboratofi, certifika¢nich orgdnt certifikujicich produkty, certifikacnich
organl certifikujicich osoby a inspekcnich organd, kterym byla pfiznana akreditace s flexibilnim
rozsahem, navic také:

g) informace souvisejici se zmé&nami zkusebnich / certifikacnich / inspekénich postupl (norem)
a postupu vysetfeni zavedenych v rdmci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace a/nebo
zavedeni aktualizované metody a dalsf informace s tim souvisejici v rozsahu uvedeném
v MPA 00-09-..

U certifikacnich, valida¢nich a ovérovacich organt navic také:
h) zprava o certifika¢nich aktivitdch v zahranici dle IAF MD 12.

Zpréva za uplynuly kalendaini rok musi byt zaslana na CIA nejpozdéji do 28. Unora nasledujiciho
kalendafniho roku.

U certifikacnich organt certifikujicich systémy managementu navic také:

i) harmonogram potvrzenych a pldnovanych auditt, aktualizovany miniméalné jednou za pul roku
na vyzvani, uvadejici informace minimalné o kalendarnich datech, mistech, typech a rozsahu auditg,
sloZeni auditnich tym, certifikacni normeé a na vyzadani o dalsich skute¢nostech;

j)  zprava o ukazatelich vykonu certifika¢nich organ certifikujicich systémy managementu
dle IAF MD 15.

Zprava za uplynuly kalendarni rok je zpracovavana na spole¢ném formulafi s informacemi dle IAF MD 12

a musi byt zaslana na CIA nejpozdeji do 28. inora nasledujiciho kalendafniho roku.

U ovérovateld, kterym byla pfizndna zpusobilost pro aplikaci postupt podle provadéciho nafizeni

Komise (EU) 2018/2067, navic také:

k) oznameni o planované dobé a mistu oveéfovani vetné adresy a kontaktnich Gdajl provozovatell
nebo provozovatell letadel; jejich vykazy emisi, vykazy tunokilometrd, vykazy zékladnich udajd
a vykazy udajl novych Ucastnikd trhu jsou pfedmétem ovéfeni, jména ¢lend ovéfovaciho tymu
arozsah akreditace, kterd byla na cinnosti provozovatele nebo provozovatele letadel udélena
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nejpozdejido 15. listopadu daného kalendarniho roku. V pfipadé zmén téchto udajl ovéfovatel tyto
zmény oznami CIA vzdy k poslednimu dni v mésici. Ovéfovatel pieda tyto informace CIA s vyuzitim
vzorového formulare vytvofeného Evropskou komisi. Formuldr je ke stazeni na webovych strankach
CIA.
Dokument popisujici systém managementu (napf. Prirucka kvality) ulozeny na CIA podléha zménovému
fizeni (i v elektronické formé), stejné jako ostatni fizend dokumentace subjektu. Ostatni uvedené
dokumenty musi byt v aktudlni podobé, tzn. predany CIA co nejdfive po provedeni zmény.

Zpravu o Ucasti a vysledcich v programech zkouseni zpdsobilosti / mezilaboratornich porovnanich zasila
subjekt CIA jeden mésic pred terminem pravidelné dozorové navstévy.
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PRILOHA 5  Postup CIA pro preshrani¢ni akreditaci

V pfipadé, ze o udéleni akreditace pozada subjekt se sidlem mimo Ceskou republiku, ale v ¢lenském staté
Evropské unie, postupuje CIA podle pravidel stanovenych v nafizeni ES (¢l. 6 odst. 2 o nekonkurovanf si
s ostatnimi vnitrostatnimi akreditacnimi orgény) a dokumentl mezindrodnich organizaci EA (zejména
EA-2/13), ILAC, IAF a nafizeni EP a Rady ¢. 1221/2009 a podle postupu uvedeného v PRILOZE 6 tohoto
MPA. Pro podporu uznavani a akceptovanf akreditacnich sluzeb poskytovanych signatafi EA MLA slouzi
dokument EA-INF/04, kde je uveden text prohlaseni o rovnocenné Urovni a spolehlivosti. Prohldsent
slouzi jako nadvod pro pouziti signatafi EA MLA a zahrnuje kromé rovnocenné Urovné akreditacnich
systémU pouzivanych jednotlivymi signatafi EA MLA i vyjadieni o spolehlivosti protokolt a certifikatd
vydanych subjekty akreditovanymi jednotlivymi signatafi EA MLA. Seznam signatard EA MLA je uveden
na http//www.european-accreditation.org.

A) Prijimani zadosti o udéleni akreditace
1 Pfijetl z&dosti o udéleni akreditace (viz kap. 7.2)

Podava-li zadost o udéleni akreditace subjekt se sidlem na Uzemi mimo Ceskou republiku, mohou
nastat tyto varianty:

a) jednd se o clensky stat Evropské unie, kde pUsobi vnitrostatni akreditacni organ, ktery je
signatdfem EA MLA pro danou oblast, a poskytuje sluzby v pozadovaném rozsahu Zadosti
o udéleni akreditace;

b) jedna se o clensky stat Evropské unie, kde pUsobi vnitrostatni akreditacni organ, ktery nenf
signatafem EA MLA a/nebo neposkytuje sluzby akreditace v pozadovaném rozsahu zadosti
o udéleni akreditace;

C) nejedna se o clensky stat Evropské unie, ale jeho vnitrostatni akreditacni organ je signatafem EA
MLA, ILAC MRA nebo IAF MLA;

d) nejednd se o &lensky stat Evropské unie a jeho vnitrostatni akreditacni organ nenf signatdfem
ILAC MRA nebo IAF MLA.

2 Prezkoumani zddosti o udéleni akreditace (viz kap. 7.3)

Véechny zadosti o udéleni akreditace jsou prezkoumany z hlediska viech nezbytnych informaci
a pozadavkUl na rozsah posuzovani. Ve spolupraci se 7adatelem jsou pfipadné nedostatky odstranény
na misté, nebo je Zadatel vyzvan k jejich odstranéni. V zavislosti na jednotlivych variantdch uvedenych
vyse v odstavci 1 se postupuje takto:

ad a) CIA usnesenim Fizeni o zadosti zastavi pro nepfipustnost a vyrozumi o tom Zadatele.

ad b) CIA po ovéfeni informaci navrhne pfislusnému vnitrostatnimu akreditacnimu orgdnu Ucast
pfi posuzovani a v maximalni mite vyuZije jeho odbornych pracovniki. CIA zahdjf fizeni ve véci
akreditace.

adc) CIA se pfed prezkoumanim zadosti dotéze Zadatele o udéleni akreditace, zda si je védom
existence mistniho vnitrostatniho akredita¢niho organu na Uzemi, kde pdsobf a doporuci mu,
aby vyuZil (pokud je to mozné) pfedevsim jeho sluzeb (zdlrazni rovnocennost akreditace
poskytované mistnim vnitrostatnim akreditacnim orgdnem prokdzané prostfednictvim IAF
MLA nebo ILAC MRA s akreditaci CIA) a zjisti divody, které Zadatele vedou k podani zadosti
o udéleni akreditace u CIA. Poté CIA zahdji fizeni ve véci akreditace.

ad d) CIA zisti potiebné informace od Zadatele, dohodne se subjektem rozsah posuzovani, jazyk
pouzity pro psani zprav a zahaji fizeni ve véci akreditace.
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3 Zasady pfi posuzovani pracovist v ramci preshrani¢ni akreditace

Ma-li subjekt posuzovani shody se sidlem v jedné zemi téZ pracovisté v jinych zemich, mél by pozadat

o akreditaci, pokryvajici viechna jeho pracovisté, akredita¢ni organ té zemé, kde ma sidlo.

V tomto pfipadé musi byt spinény podminky uvedené v ¢lancich 5.1.1 az 5.1.9 EA-2/13 M. Subjekt

posuzovani shody a pracovisté zahrnutd do akreditace musi dodrzovat poZzadavky uvedené v ¢lanku

52 EA-2/13 M.

a) PFi posuzovani pracovist ceskych subjektd mimo Uzemi CR musi CIA o posouzeni téchto

pracovist prednostné pozadat mistni akredita¢ni organ, pokud je signatdfem EA MLA/BLA
v pfislusné oblasti. Subjekt je povinen uhradit ndklady vynaloZzené na toto posouzeni
zahrani¢nim akredita¢nim organem.

b) V pfipadé prvotniho posouzeni musi byt provedeno posouzeni viech pracovist, kde jsou
vykonavany nebo fizeny klicové ¢innosti, z nichz jsou Fizeni vzdaleni pracovnici vykonavajici
klicové cinnosti nebo kde jsou udrzovény zaznamy (véetné pracovist mimo CR).

c) Pfinaslednych posuzovanich (dozor a opakované posouzeni) akreditovaného subjektu jsou vzdy
posuzovana vsechna pracovisté, kde jsou vykonavany klicové cinnosti. Dale mohou byt
navstivena pracovisté, kde se neprovadéji klicové ¢innosti nebo kde se provadéji dalsi ¢innosti
subjektu vztahujici se k akreditaci.

d)  Pro planovani programu posuzovani certifikacnich ¢innostf v rdmci preshrani¢ni akreditace musi
akreditovany subjekt posuzovani shody zaslat CIA informace dle ¢1. 3.1 IAF MD 12.

e) Rozhodovani o akreditaci nesmi byt zadavano jako subdodévka.
B) CIA bude pozadan zahrani¢nim akreditacnim organem o posouzeni subjektu na tzemi CR

Pokud bude CIA pozddéan o posouzeni ze strany zahrani¢niho akredita¢niho organu v pozici
subdodavatele, bude pfi posuzovani vyuzivat svych postupd a formuldfl (zpravy, formulére
pro neshody, ...). Na zadost zahrani¢niho akredita¢niho organu CIA posoudi konkrétni specifikovany
rozsah v ramci posuzovani. Souc¢asné s tim viak bude CIA pozadovat veskeré nezbytné informace (véetné
specifikace rozsahu posuzovani) o subjektu od zahrani¢niho akredita¢niho orgdnu z dlvodu zajisténi
efektivniho posuzovani.

V pfipadé, Zze dosud neni uzaviena, bude nejprve se zahrani¢nim akredita¢nim orgdnem sepsana smlouva
a nasledné konkrétni objednavka za Ucelem poskytnuti sluzeb v souladu s pfeshrani¢ni politikou EA, ILAC
a |AF.

Cena za posuzovani, jeho rozsah a pouzity jednaci jazyk bude stanoven dohodou pro kazdy konkrétni
pfipad na zakladé situace a pozadavkd zahrani¢niho akreditatniho orgénu. Rozsah posuzovani bude
stanoven v souladu s pfislusnym MPA fady 10 aZ 80.

Pokud nedojde ke shodé v otazce jazyka, ktery bude pouzit pfi posuzovani, a pfedevsim psani zprav, bude
CIA uvedené ¢innosti realizovat v ¢eském jazyce.

Rozhodovani o akreditaci provede ten akreditacni organ, ktery posuzovani zadal.

Q) CIA pozada zahrani¢ni akredita¢ni organ o posouzeni subjektu (akreditovaného CIA) na jeho
uzemi

V pifpadé, Ze by CIA (dale jen ,zadavatel”) zédal zahrani¢ni akreditacni organ (dale jen ,subdodavatel”)
0 posouzeni pracovisté zadatele nebo akreditovaného subjektu, ¢i posouzeni ¢innosti subjektu
posuzovan{ shody formou wittness auditu (dle ¢l. 3.8 EA 2/13) na Uzemi subdodavatele, bude pouZit
nasledujici postup:
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a) bude sepséna subdodavatelska smlouva; pokud jiz existuje, pak jen objednavka;

b) CIA poskytne subdodavateli veskeré nezbytné informace pro vlastni posuzovani vcetné
upfesnéni rozsahu posuzovan;

o) CIA specifikuje rozsah posuzovani subdodavatelem;

d) vlastni posuzovani, zpravy a zaznamy budou, pokud nebude pfedem dohodnuto jinak,
v anglickém jazyce;

e) pfi posuzovani budou vyuzita pravidla a postupy subdodavatele;

f)  neshody zisténé zahrani¢nim akreditatnim organem CIA vypotada sam, pifpadné poveéi
subdodavatele posouzenim pfislusnych opatfeni k napravé.

Rozhodovani o akreditaci provadi CIA na zakladé vysledkd posouzeni provedeného subdodavatelem.

Dalsi ¢asti akreditacniho procesu probihaji v pfipadé B) podle tohoto MPA (kap.7.4,7.5,7.6), v pfipadé C)
podle kap. 7.7 tohoto MPA.
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PRILOHA6 Postup CIA pfi provadéni akreditace subjektli posuzovani
shody stanovenych produktl podle pravnich predpist (akreditace pro ucely
autorizace/oznameni)

1.

7.

Specifika tohoto postupu vychazeji z nafizeni ES, pfislusnych pravnich predpist (zejména ze zékona
€.22/1997 Sb., zdkona ¢& 90/2016 Sb. a zdkona & 206/2015 Sb.), dokumentd EA a doporuceni
formulovanych EA.

Posuzovani Zadatele o udéleni akreditace pro Ucely autorizace/ozndmeni vzdy obsahuje posouzeni
splnéni podminek autorizace/pozadavkd na ozndmeny subjekt specifikovanych v pfislusnych
pravnich predpisech nebo pozadavkd, které musi byt vzaty v Gvahu pfi autorizaci/ozndmeni podle
pravnich predpisd.

CIA pii posuzovani téchto zadatel zohledni také konkrétni postupy posuzovani shody, popfipadé
jejich kombinaci, jejichz pouziti pro piisludny stanoveny vyrobek stanovi pravni predpis CR nebo EU
a které jsou pfedmétem Zadosti Zadatele.

CIA pfi akreditaci pro Ucely autorizace/oznameni posuzuje odbornou zpUsobilost zadatele podle:

a) pfislusné harmonizované normy fady ISO/IEC 17000, kterd je podle EA-2/17 M normou
preferovanou pro posouzeni modulu/postupu posuzovani shody v rozsahu akreditace, a

b) podminek autorizace/pozadavkd na ozndmeny subjekt a dalsich odbornych pozadavkd
pro provadéni konkrétnich ¢innostf posuzovani shody, které jsou stanoveny v pfislusnych pravnich
predpisech EU/CR a v harmonizovanych norméch pro pozadovany rozsah akreditace.

CIA pfi posuzovani pro Ucely autorizace/oznameni vyuziva dokument EA-2/17 M.

Vzhledem k tomu, ze pro Ucely autorizace/oznameni je vhodné, aby rozsah akreditace odpovidal
rozsahu zamyslené autorizace/ozndmeni, jsou do rozsahu akreditace pro Ucely autorizace/ozndmenf
zahrnuty nasledujicf prvky:
a) stanovené produkty nebo skupiny produktd (specifikované konkrétnim pravnim pfedpisem nebo
databazi NANDO);

b) postup posuzovani shody (vyjadieny napf. jako modul, postup posuzovani shody s odkazem
na pfislusny pravni predpis EU/CR nebo systém posuzovani a ovéfovani stalosti viastnostf);

c) zdkladni pozadavky nebo harmonizované produktové specifikace: produktové specifikace,
vlastnosti, technické normy k pfislusnym pravnim predpisim EU/CR, které jsou pouzivané
pro posuzovani shody.

Plan pravidelnych dozorovych navstév je modifikovan tak, aby oblast posuzovani shody stanovenych

produktl v rozsahu akreditace byla predmétem posuzovani pfi kazdé dozorové navstéve.

Pfi stanoveni pfedmétu dozorovych navstév je mozno vzorkovat jak jednotlivé pravni pfedpisy

ur¢ené pro posuzovani shody, tak postupy posuzovani shody. Soucasné jsou posuzovany podminky

autorizace/pozadavky na ozndmeny subjekt predepsané pro pfislusné oblasti stanovenych
produktd. Cetnost dozorovych navstév mlize byt snizena nebo zvysena na zékladé posouzen rizik,
které proved! CIA.

Zadateli o udéleni akreditace pro Ucely autorizace/oznameni bude pfi splnéni akredita¢nich
pozadavkd a pozitivnim rozhodnuti o udéleni akreditace vydano osvédceni o akreditaci (OA), které
bude dokladat, e subjekt splnil poZadavky pfislusné harmonizované normy fady ISO/IEC 17000,
podminky autorizace/poZadavky na oznameny subjekt a odborné poZadavky na vykon &innosti
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10.

posuzovan( shody popsané v modulu/postupu posuzovani shody, jejichz pouziti pro pfislusny
stanoveny produkt stanovi konkrétni pravni predpis CR nebo EU.

Vyuzije-li subjekt, v souladu s pfilohou C dokumentu EA 2/17, moznosti udéleni / rozsiten{ rozsahu
akreditace pro rozsah ,akreditace pro Ucely autorizace/ozndmeni” s odkladem provedeni witness
auditu (z d@vodu nemoznosti provedeni pfi prvotnim posouzeni), bere na védomi, Ze je nasledné
povinen, v souladu s timto dokumentem, informovat CIA, jakmile obdrzi Zadost od svého prvniho
klienta tak, aby zajistil, Ze bude proveden witness audit této ¢innosti. Toto ozndmeni pfipravenosti
podrobit se witness auditu pro uvedenou oblast udélené akreditace musi byt doruceno CIA
v dostatecném predstihu pfed terminem vlastniho witness auditu tak, aby CIA mohl fadné
naplanovat souvisejici posuzovani. Nejzazsi termin doruceni ozndmeni je 16 mésicl od udéleni /
rozsiteni rozsahu akreditace tak, aby byl splnén pozadavek na predvedeni WA do 18 meésicl
od udéleni / rozsiteni rozsahu akreditace. Subjekt posuzovani shody musi mit v pfipadé vyuziti
moznosti udéleni / rozdifeni rozsahu akreditace s odkladem provedeni witness auditu
dokumentovany postup pro zajisténi vyse uvedené povinnosti.
Na zakladé ustanovenf kapitoly 3 dokumentu EA-2/17 M CIA zpfeshuje k tabulce 3 uvedeného
dokumentu, a soucasné pro pravni predpisy vyuzivané k posuzovani shody v oblasti akreditace
pro Ucely autorizace/oznameni, pokyny pro posuzovani odborné zpUsobilosti subjektd posuzovani
shody pro Ucely autorizace/ozndmeni nasledovné:
oy oy Identifikace postupu . -
Pravni predpis posuzovani shody Preferovana norma + apl. pozadavky
, CSN EN ISO/IEC 17020:2012
NV ¢.208/2011 Sb.
€. 208/ posBUrE Sneel) (vyjma ¢.8.13) + t + cd
Aové posouzeni shod CSN EN ISO/IEC 17020:2012
P y (vyjma ¢.8.13) + t + cd
e s e CSN EN ISO/IEC 17020:2012
P P (vyjma¢l.8.1.3) + t + cd
S CSN EN ISO/IEC 17020:2012
kontrola v mezidobi T
(vyjma ¢l.8.1.3) + t + cd
S CSN EN ISO/IEC 17020:2012
mimofadna kontrola L
(vyjma¢l.8.1.3) + t + cd
NV ¢.9/2002 Sh. Priloha ¢.5 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t + pk
Priloha ¢.6 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t
Pifloha ¢.7 CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 + pk
NV €. 219/2016 Sb. §12/¢l15 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 +t + ga
Priloha ¢. 1,¢l.3.1.2 CSN EN ISO/IEC 17020:2012 +t + cd
Priloha ¢. 1,¢l.3.1.2 CSN EN ISO/IEC 17024:2013
Priloha ¢. 1,¢l.3.1.3 CSN EN ISO/IEC 17024:2013
NV ¢. 119/2016 Sb. Modul C CSN EN ISO/IEC 17020:2012 + cd
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Pravni predpis

NV €. 96/2016 Sb.

NV €. 133/2005 Sb,,

Zakon ¢. 266/1994
Sb. ve znéni zakona
¢.367/2019 Sh.

NV & 122/2016 Sb.

NV &. 25/2003 Sb.

NV & 163/2002 Sb.

NV & 173/1997 Sb.

Identifikace postupu
posuzovani shody

Modul C1

Rovnocennad shoda
zalozena na posouzeni
po zhotoveni

Modul CA1

Modul CA2
Modul CB
Modul CD
Modul CH
Modul CH1
Modul CF
Modul CV
Modul SB
Modul SD
Modul SH1
Modul SF
Modul SG

Zavérelna inspekce
u vytaht

Modul C
§5
§ 5a

§6
§7

§3

Strdnka 39z 48

Preferovana norma + apl. pozadavky

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 + cd

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t+ pk

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 +t
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t
CSN EN ISO/IEC 17020:2012 +t

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 +t
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk +t
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t
CSN EN ISO/IEC 17025:2018 9

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t
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Vysvétlivky ke zkratkam:

Aplikovatelné pozadavky z jednotlivych norem vyuzivanych k akreditaci jsou stanoveny s vyuzitim
EA-2/17 M.

t - aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025:2018

cd - aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17065:2013
pk — aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17020:2012
ga — aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016
) — plati od 14. 4. 2023
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PRILOHA 7  Podani v elektronické podobé

Podani v elektronické podobé formou datové zpravy je mozné u Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
ucinit na téchto adresach:

ID datové schranky: c4cng5k

e-mail: mail@cai.cz

Podani podle zakona, resp. spravniho fadu, zaslané na adresu mail@cai.cz musi byt statutarnim organem
(opravnénou osobou) podepsano uznavanym elektronickym podpisem, jimz je zaruceny elektronicky
podpis zaloZzeny na kvalifikovaném certifikdtu pro elektronicky podpis nebo kvalifikovany elektronicky
podpis.

Podani zaslané na adresu mail@cai.cz, které nebude opatfeno uzndvanym elektronickym podpisem, CIA
zaeviduje, avsak nejpozdéji do 5 pracovnich dnl je nutné podani autentizovat pisemné, osobné, nebo
vyse uvedenym zplsobem. V opacném piipadé k nému CIA nepfihlédne.

Adresa pro osobni a postovn{ doru¢ovéani datovych zprav na technickych nosicich dat:

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
Hajkova 2747/22
13000 Praha 3

Ufedni hodiny podatelny:

Pondéli az ¢tvrtek 8:00 - 16:00
Patek 8:00 - 14:00

Technické parametry pfijimanych datovych zprav:

Datové zpravy jsou pfijimany ve formatech: pdf, zip, doc, docx, xls, xIsx, html a rtf, pfipadné dalSich
formatech kompatibilnich s MS Office 2000 a vy3simi.

Maximalni velikost datové zpravy se fidi pravidly provozovatele informacniho systému datovych
schranek.

Technické parametry fyzickych nosi¢ dat, na nichZ Ize pfedavat datové zpravy: CD, DVD nebo USB flash
disky.

Datova zprava, u které je zjistén Skodlivy software, neni zpracovavana. Pokud z pfijaté zpravy Ize zjistit
elektronickou adresu odesilatele, bude na tuto adresu zaslano sdéleni o zjisténi skodlivého software.
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PRILOHA 8 Parametry pro posouzeni pfiméfenosti zplisobu ¢innosti
subjekti posuzovani shody

V souvislosti se zavedenim nafizeni ES do ¢eského pravniho fadu proved! Cesky institut pro akreditaci,
0.p.s. Upravu svého pfistupu k posuzovani shody cinnosti akreditovanych subjektl, resp. Zadatell
o akreditaci tak, aby naplnil pozadavek ¢l. 8 odst. 10 tohoto nafizent.

Priméfenost zplsobu posuzovani shody bude posuzovana skupinou posuzovateld v rdmci posuzovani
subjektu.

Pro jednotlivé oblasti akreditace byly stanoveny tyto parametry, které ovliviiuji rozsah a narocnost
¢innosti subjektl a jejichZ vyhodnoceni poskytne informaci o pfiméfenosti zpUsobu jejich ¢innosti:

e zkusebni a kalibracni laboratore (podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018)
a)  zajisténi platnosti vysledkd (¢l. 7.7),
b) vybérvhodné metody (¢l. 7.2),
C) vybérexterné poskytovanych produktl a sluzeb (¢l. 6.6).
e zdravotnické laboratofe (podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 / CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023)
a) vybérvhodné metody a pozadavkl na vysetfeni (¢l. 4.4,4.5,55/6.7,6.8.2,7.3),
b) pfimérené persondlni zajisténi laboratore (¢l. 5.1/ 6.2),
C) preanalyticka faze (¢l. 5.4 /7.2).
e inspekeni organy (podle CSN EN ISO/IEC 17020:2012)
a) schopnost naplnit inspekni postupy,
b) rozsah provadénych cinnosti (poZzadavky klienta, legislativy) (¢l. 3.3 (3.3c), 3.5),
c) kvalifikace inspektor( (¢l. 8.2, 8.5).
e certifikacni organy certifikujici systémy managementu (podle CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016)
a) posouzeni konzistentniho plnéni ¢lanku 9.1.4.
POZNAMKA k bodu 9.1.4. d): pojem outsourcing lze chapat jako externé zajistované ¢innosti.

Pro certifikaci jednotlivych typU systémd managementu jsou zpracovany vykladové dokumenty. Tyto
dokumenty jsou specifikovany v MPA 50-01-..

Posuzovani v této podobé a v tomto rozsahu je provadeéno jiz v soucasné dobé.
e certifika¢ni organy certifikujici osoby (podle CSN EN ISO/IEC 17024:2013)

a) program certifikace ma byt zpracovan na zékladé pozadavkd, resp. potfeb (trhu, orgdnt statni
spréavy ...) — viz Pifloha A normy CSN EN ISO/IEC 17024:2013,

b) pfi hodnoceni vhodnosti programu certifikace je nutno zvazit alespon tato hlediska (pfi prvotni
certifikaci i pfi obnovovani certifikatd):

. jednotnd aplikace (harmonizace),

IIl. nediskriminac¢nf pfistup (pro viechny Zadatele),
lll. pravni souvislosti,

IV. doba trvani zkousky,

V. formy a obsah (rozsah) zkousen,

VI. rozsah ¢innosti pfi dozorech.
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certifika¢ni organy certifikujici produkty (podle CSN EN ISO/IEC 17065:2013)
a) nediskriminacni pfistup (pro viechny zadatele) (¢l. 4.1),

b) pozadavky odpovidajicich norem a dalsich normativnich dokumentd veetné certifikacnich kritérif
stanovenych v pravidlech pfislusného schématu (¢l. 4.3),

C) slozitost systému fizeni vyroby,

d) technologické a pravni souvislosti,

e) subdodavky (vybér vhodnych zkousek a vhodného subdodavatele) (¢l. 4.4),
f)  odbérvzorkd (pocet, postup odbéru) (¢l. 4.3),

g) trvani a Cetnost auditl systému fizeni vyroby, resp. systému managementu kvality pfislusného
procesu/sluzby,

h)  rozsah cinnosti pfi opakovaném hodnoceni a dozorech (¢l. 4.6 a 13).

valida¢ni a ovéfovaci organy (podle CSN EN 1SO 14065:2013 / CSN EN ISO/IEC 17029:2020)
a) nestrannost (¢l. 5.4 /5.3),

b) odborna zplsobilost (¢l.6.1a6.2/72a7.3),

c) schopnost naplnit postupy ovéfovani (¢l.8.1-8.7,9a 11/8a9),

poskytovatelé program( zkouseni zpasobilosti (podle CSN EN ISO/IEC 17043:2023)

a)  nediskriminacni pfistup (tvorba ceny), nestrannost (¢l. 4.1),

b) navrhovani programd zkouseni zpUsobilosti (¢l. 7.2),

c) vybérvhodnych subdodavateld, dodavateld (¢l. 6.4),

d) zachovéni davérnosti zjisténych informaci (¢l. 4.2).

vyrobci referen¢nich materialG (podle CSN EN SO 17034:2017)

a) nestrannost (¢l. 4.2),

b) subdodavky (¢l. 6.2),

c) poskytovani vybaveni, sluzeb a dodavek (¢l. 6.3),

d) planovani a fizeni vyroby (¢l. 7.2 a 7.3),

e)

biobanky (podle CSN EN 1SO 20387:2021)

a) dbvérnost (¢l. 4.3),

pfidéleni hodnot vlastnosti a jejich nejistot (¢l. 7.13).

b) externé poskytované procesy, produkty a sluzby (¢l. 6.4),

c) fizenfkvality biologického materidlu a souvisejicich dat (¢1. 7.8).
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PRILOHA9  Pouceni o zavazcich subjektl posuzovani shody

V ramci akreditacniho systému Ceské republiky spravovaného CIA je vytvofeno takové usporadant, které
vyZzaduje, aby subjekt posuzovani shody byl ve shodé alespon s témito pozadavky (Cl. 4.2 normy
CSN ENISO/IEC 17011:2018 a IAF-ILAC JGA Sydney Resolution 7):

a)

zavazat se k trvalému plnéni akreditacnich poZadavkd v rozsahu, v némz o akreditaci Zada nebo
v némz je mu akreditace udélena, a zavazat se poskytovat dikazy o takovém plnéni. To zahrnuje
souhlas s pfizplsobenim se zménam akreditacnich pozadavkd,

poskytovat soucinnost nezbytnou pro ovéfeni plnéni akredita¢nich poZadavkd akredita¢nim
organem, vyzadované informace nezatajovat, nezkreslovat a nefalSovat,

poskytnout pfistup k pracovnikim, pracovistim, vybaveni, informacim, dokumentdm a zdznamdm
subjektu posuzovani shody v mife nezbytné k ovéfeni plnéni akredita¢nich pozadavkd,

na zddost akreditacniho orgdnu zajistit svédecké posouzeni (witness audit) ¢innosti posuzovani
shody,

kde je to mozné, mit pradvné vynutitelnd uspofadani se zakazniky, kterd zakazniky zavazuji umoznit
na zadost skupindm posuzovatell akredita¢niho orgédnu posoudit, jak subjekt posuzovani shody
u svého zakaznika shodu posuzuje;

odkazovat se na akreditaci pouze v rozsahu, v némz byla akreditace udélena,

zavazat se k dodrzovani politiky akredita¢niho orgdnu pro uzivani akredita¢ni znacky,
nepouZivat svou akreditaci zptsobem, ktery by mohl ohrozit povést akredita¢niho organu,
neprodlené informovat akredita¢ni organ o vyznamnych zménach vztahujicich se k akreditaci,
hradit skute¢né vynalozené naklady stanovené akreditacnim organem,

spolupracovat pfi Setfeni a vyfizovani stiznosti na subjekt posuzovani shody, které mu byly
akreditacnim organem postoupeny, vztahujicich se k akreditaci

nenabizet nebo neprovadét posuzovani shody podle norem vyuZzivanych k akreditaci.

POZNAMKA:

Zménami podle pism. i) jsou zejména zmény:

pravniho, obchodniho, viastnického nebo organizacniho statusu,
organizace, vrcholového vedentf a klicovych pracovnikd,
zdrojl a pracovist,

rozsahu akreditace,

a dalsi zalezitosti, které by mohly ovlivnit schopnost subjektu plnit akreditacni pozadavky.
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PRILOHA 10 Zjisténi z posuzovani a jejich klasifikace

Klasifikaci zjisténi provadi skupina posuzovatelll na zékladé objektivni analyzy Gdajd a informaci
obsazenych v 7adosti subjektu a ziskanych v prbéhu posuzovani. P¥i klasifikaci jsou zohlednény zdroje
Zjisténi a podminky, za nichz se vyskytly, jejich vliv na kompetence subjektu, kvalitu ¢innosti nebo
spravnost vysledkd subjektu. Rovnéz jsou zohlednény poznatky a vysledky pfedchézejicich posuzovani.

Jako podklady (kritéria posuzovani) pro klasifikaci zjisténf slouzi pfislusné normy / normativni dokumenty
a dalsi predpisy, které stanovuji akredita¢ni pozadavky, a subsidiarné té7 navody a metodické pokyny
mezinarodni akreditacni infrastruktury k naplnénf urcitych kritérif norem vyuZzivanych k akreditaci
v jednotlivych oblastech akreditace, dokumentace systému managementu subjektu a dalsi souvisejici
dokumenty, s nimiz jsou porovndvany dikazy ziskané v prlbéhu posuzovani (napf. pfi rozhovorech,
witness auditech).

Zjisténi z posuzovani jsou klasifikovana takto:
a) Shoda

Zjisténi, které indikuje prokazani splnéni pozadavku subjektem.

b) Neshoda
Zjisténi, které indikuje nesplnéni nebo neprokazani spinéni pozadavku subjektem.

Pokud je zjisténa neshoda, vedouci posuzovatel stanovi subjektu IhGtu pro jeji odstranéni. Lhdta
pro odstranénf zjisténé neshody je stanovovana s ohledem na zavaznost identifikované neshody, a to
v rozmezi 10 a7 60 kalendarnich dng.

Neshoda je vedoucim posuzovatelem povazovéana za fadné odstranénou, pokud subjekt ve stanovené
Ihaté predlozi svlj interni zdznam o Setfeni neshody, ve kterém uvede: jak byla neshoda napravena,
provedenou analyzu rozsahu a pfic¢in neshody (napf. analyzu kofenovych pficin) a je-li to potfebné,
konkrétni pfijata ¢i planovana napravna opatieni (véetné terminu jejich realizace). Napravna opatfeni
musi byt pfiméfend zdvaznosti / dopadu neshody. Interni zdznam o Setfeni neshody je minimalné
do doby rozhodnuti ulozen na CIA v systému Share.

Vedouci posuzovatel po prezkoumani pfedaného interniho zaznamu o Setfeni neshody subjektu
rozhodne, zda Ize analyzu rozsahu a pfi¢in a realizovanou ndpravu povazovat za dostatecné
a odpovidajici. V pfipadé, Ze je ndprava pfijata subjektem shledana nedostacujici, nebo neni dostate¢né
zpracovana analyza rozsahu a pficin, vyzada si dalsi dopliujici informace. Kromé toho si mize vyzadat
dlkazy o provedeni ndpravy a o zavedeni pfijatych napravnych opatfeni nebo dat podnét k provedenti
MDA k ovéfeni funkcnosti ndpravy a/nebo implementace a U¢innosti zavedenych napravnych opatient.

Pfed udélenim akreditace (prvotni posouzeni) musi byt viechny neshody odstranény nejpozdéji
do ukon¢eni posuzovani. Neni-li neshoda fadné odstranéna, CIA zamitne zadost o udéleni akreditace
v celém nebo astecném rozsahu. Subjekt mdze svou zadost vzit zpét kdykoliv v prabéhu fizenf (CIA
fizeni obratem zastavi) nebo zUZit jeji rozsah — rozsah poZzadované akreditace (po pfezkoumanije upraven
rozsah posuzovanf a fizeni pokracuje).

U Zadatell o prodlouzeni platnosti udélené akreditace (opakované posouzeni), pfi naslednych fizenich

a dozorovych navstévach musi byt neshoda odstranéna nejpozdéji do 60 dnli od jejf identifikace. Nenf-li
neshoda radné odstranéna, CIA zamitne zadost o prodlouzeni platnosti udélené akreditace v celém nebo
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¢aste¢ném rozsahu pffpadné pozastavi akreditaci. | v téchto fizenich je subjekt opravnén vzit svou zadost
zpét nebo zUzit jejf rozsah.

Pokud subjekt, jemuz byla z vySe uvedenych ddvodl pozastavena akreditace, ve stanovené [hité
nezjedna napravu, resp. nezavede napravné opatfeni, akreditacni orgdn rozhodne o omezeni rozsahu
akreditace nebo o jejim zruseni.

c) Prilezitost ke zlepsovani

Zjisténi, které identifikuje pfileZitost ke zvyseni kompetenci subjektu, vykonnosti poskytované ¢innosti
posuzovani shody &i systému managementu, neuvadi vak konkrétnf fesent.

Implementace tohoto typu zjisténi neni povinna. Subjekt se sam rozhodne, zda a pfipadné jak danou
prilezitost ke zlepsovani implementuje. Subjekt neni povinen navrzenou pfilezitost ke zlepSeni zavést.
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PRILOHA 11 Politika a postup CIA pfi podezieni na podvodné chovani

Netransparentni, neestné ¢i dokonce podvodné jednéni v souvislosti s akreditaci je nepfijatelné.
Akreditacni orgén je povinen ndlezité reagovat na informace nasvedcujici podvodnému chovani tak, aby
dochézelo kjejich ddkladnému prosetfeni, vyméné informaci s pfisluSnymi orgdny a pfijeti adekvatnich
opatreni ke zjedndnf ndpravy, vcetné sankci. Akreditacni orgdn nenahrazuje ¢innost organd cinnych
v trestnim fizeni ani spravnich organd pfislusnych k projednani spravnich delikt a prestupkd, procez
kazdé dlvodné podezfeni na podvodné chovani zidjemce o akreditaci &i akreditovaného subjektu
posuzovan( shody preda pfislusnému organu, do jehoz plsobnosti konkrétni zdvadné jednani nélezi,
a déle se bude fidit vysledkem projednéani podezfeni kompetentnim organem.

Bude-li Zjisténo, Ze se zéjemce o akreditaci dopustil podvodného chovani, akreditacni orgén jeho zédost
o akreditaci zamitne nebo ukon¢i proces posuzovani, jak mu uklada ¢l. 7.2.4 normy CSN EN ISO/IEC
17011:2018.

Bude-li zjisténo, Ze se akreditovany subjekt posuzovani shody dopustil podvodného chovéni, akreditacni
orgén zahaji proces odnétf akreditace, jak mu uklada ¢1. 7.11.2 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018.

V pfipadé pozastavenf akreditace nebo zruseni akreditace z dGivodu podvodného chovéni subjektu je CIA
o takovém postupu povinen informovat IAF a soucasné je povinen zvefejnit informaci o pozastaveni
nebo zrudenf akreditace, jak mu uklada ¢l. 8.2.2 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018. a § 16 odst. 6 véta
paté zékona ¢. 22/1997 Sb.

CIA plné uznava a podporuje rozhodnuti ¢lenskych akreditacnich organl IAF pozastavit & zrusit
akreditaci jimi akreditovanych subjekt’ z dGivodd podvodného chovani, jakoz té7 jiné legitimni opatienti
¢lent IAF k prevenci a postihu podvodného jednant.

Pozn.: seznam organd posuzovani shody, kterym byla pozastavena nebo zrusena akreditace z dGvodd
podvodného chovani, je udrzovan IAF na strankach:
https://iaf.nu/iaf_system/committees/committee_documents/10
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