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Predmluva k MPA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) vydavé tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA) k vysvétleni
a interpretaci nékterych ustanoveni normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 urc¢ené k akreditaci zkusebnich
a kalibra¢nich laboratofi.

Metodicky pokyn pro akreditaci v ndvaznosti na MPA 00-01-.. rovnéZ uvadi postup stanoveni poctu
witness auditl (WA) pro posouzeni laboratofi, viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici pfedpokladany ¢asovy
rozsah posuzovéni, viz PRILOHA 2.

1 Uvod

V tomto vydani MPA byla upfesnéna ¢ast tykajici se flexibilniho rozsahu akreditace, doplnéno zohlednéni
relevantnich ¢lankd nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 2024/3110, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro uvadéni stavebnich vyrobk( na trh a zrusuje nafizeni (EU) & 305/2011
pfi posuzovani laboratofi pro Ucely oznameni a déle zavedeny dokumenty mezindrodni organizace
Global ACI.

MPA uvadi odkazy na dokumenty vydavané mezinarodnimi organizacemi, které sdruzuji akreditacnf
orgéany provadejici akreditaci laboratofi (EA, Global ACI), nebo které vydal CIA. Uplny prehled téchto
dokumentl, vcetné informaci o jejich dostupnosti, je soucasti MPA 00-02-. Predpisova zakladna
akredita¢niho procesu, ktery je zajemcdm k dispozici na internetové adrese http.//www.cai.cz.

Struktura tohoto MPA odpovida normé CSN EN ISO/IEC 17025:2018 a v pfipadé, Ze neni potieba ¢lanek
interpretovat, je tento vynechdn. V kapitole 5 jsou déle uvedena dalsi sektorova schémata, zaloZena
na vyse uvedené norme.

K ¢eskému prekladu normy je zapotfebi dodat:
e termin zkouska/zkoudeni zahrnuje i veterinarni vysetient;

e anglicky termin ,address risks” Ize do Ceského jazyka preloZit jako ,fizenf rizik”, pfipadné jej vhodné
vystihuje také ,zohlednéni rizik".

2 Citované dokumenty

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

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vieobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi

CSN EN ISO 10012:2003 Systémy managementu méfeni — Pozadavky na procesy méfeni a méfici
vybaveni

MPA 00-01-.. Zakladnf pravidla akreditacniho procesu
MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akreditacniho procesu
MPA 00-04-.. Pravidla pro pouzivani odkazu na akreditaci
MPA 00-09-.. Flexibilni rozsah akreditace

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou névaznost vysledkd méfeni
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MPA 30-03-.. Politika CIA pro Ucast ve zkouseni zplsobilosti nebo mezilaboratornich porovnénich jinych
nez zkouseni zpUsobilosti

EA-4/02 Vyhodnoceni nejistoty méfeni pfi kalibraci (Evaluation of the Uncertainty of Measurement

in Calibration)

EA-2/17 Dokument EA pro akreditaci pro Ucely ozndmenf (EA Document on Accreditation for Notification
Purposes)

Global ACI-TECH-1-002 (G) Navod pro pouZiti rozhodovacich pravidel a uvaddéni vyrokd o shodé
(Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity)

Global ACI-TECH-1-003 (G) Navod pro stanoveni nejistoty meéfeni ve zkouseni (Guidelines for
Measurement Uncertainty in Testing)

KVALIMETRIE 19 Stanoveni nejistoty analytického méfeni (2014) (Quantifying Uncertainty in Analytical
Measurement, EURACHEM/CITAC Guide. Third Edition 2012)

TNI 01 4109-3:2011 Nejistoty méfeni — Cést 3: Pokyn pro vyjadieni nejistoty méfeni (GUM:1995) (Pokyn
ISO/IEC 98-3)

3 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro ucely tohoto metodického pokynu plati terminy a definice uvedené v CSN EN ISO/IEC 17025:2018,
MPA 00-01-.. a niZze uvedené.

Vypoctova metoda: metoda pro stanoveni jednoho nebo nékolika parametrd materidlu nebo vyrobku
pouze vypoctem (matematickou simulaci) bez pouziti zkusebniho vybaveni — nezaménovat s terminy
,dopocet” nebo ,vypoclet z naméfenych hodnot” pro vypocteni hodnoty ukazatele na zékladé laboratofi
experimentalné ziskanych hodnot

Kompetence: schopnost aplikovat znalosti a dovednosti k dosahovani poZadovanych vysledkd

Metrologicka konfirmace: je soubor ¢innosti pozadovanych k zajisténi toho, aby dané polozka méficiho
vybaveni byla v souladu s poZadavky na zamyslené pouZziti (kromé kalibrace, Ize zahrnout do téchto
¢innostf i justovani, opravu ¢i naslednou rekalibraci, stejné jako oznacovanf vybaven( stitkem). Soubor
téchto ¢innosti je charakterizovan pojmem ,metrologickd konfirmace”, ktery zavadi norma CSN EN 1SO
10012. Metrologicka konfirmace (popf. systém metrologickych konfirmaci, v rdmci néhoz maji nékteré
metrologické konfirmace charakter opakované ¢innosti v pravidelnych intervalech) ma za Gcel udrzovat
méfici vybaveni v trvale validovaném stavu (také Pifloha A normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018).

NLF: novy legislativni rdmec
WA: witness audit

4 Interpretace a vysvétleni k aplikaci CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Déle jsou uvedeny nazvy a oznaceni jednotlivych kapitol normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 s uvedenim
interpretaci a doporuceni, pokud to bylo potfebné a uzitecné.
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5 Pozadavky na strukturu

k ¢l. 5.3 normy

Rozsah laboratornich ¢innosti provadénych v ramci zavedeného systému managementu laboratofe
nemusi byt totoZzny s rozsahem akreditace. Informace o laboratorni ¢innosti realizované mimo
rozsah akreditace poskytované jakoukoli formou nesmi vyvolavat dojem, Zze se na né akreditace
vztahuje.

6 Pozadavky na zdroje

k ¢l. 6.2 normy

Terminem ,pracovnici” jsou chdpdny viechny interni nebo externi osoby, které se podileji
na laboratorni ¢innosti a majf k tomu odpovidajici kompetence, pficemz nezélezi na uzitém terminu
(také napt. osoby pracujici v laboratofi ¢i personal laboratofe).

Jednim ze zplsobl prokdzani odborné zplsobilosti pracovnika provadéjiciho definované ¢innosti
je osobni certifikdt (napf. certifikdt vydany akreditovanym certifika¢nim orgdnem pro certifikaci
osob). Pokud se postupy odkazuji na normy, legislativni pfedpisy nebo jiné dokumenty, mohou byt
pozadavky na zpUlsobilost pracovnika vymezeny rozsahem téchto dokumentd. Osobni certifikat
neni sédm o sobé dostacujici pro potvrzeni kompetence.

k ¢l. 6.5 normy
Pravidla, kterd musi akreditované laboratofe dodrzovat pro zabezpeceni metrologické navaznosti

vysledkd meéfeni, jsou obsazena v MPA 30-02-. a informativné v Pfiloze A normy
CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

V pfipadé, ze laboratof provadi interni kalibrace pouZzivaného metrologického vybaveni, musi
v pfislusném oboru méfeni plnit technické poZadavky ve stejném rozsahu jako kalibraéni laboratof
véetné pravidelné Ucasti ve vhodném programu zkouseni zpusobilosti nebo mezilaboratornim
porovnani.

7 Pozadavky na proces

k¢l. 7.1 normy
V pfipadé ustniho ujednani maji byt v laboratofi vedeny zaznamy v rozsahu, ktery nahradf pisemnou
smlouvu.

k ¢l. 7.2 normy

Rizeni a zavedeni nejnovéjsich platnych verzi metod identifikujicich postupy laboratornich ¢innosti
do systtmu managementu je pozadavkem ¢lanku 7.2.1 normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018.
Laboratof by méla prostfednictvim odpovédné osoby a v souladu s ¢lankem 84 téZze normy
udrZovat takové zéznamy, aby bylo mozné prokazat zavedeni aktualizované metody a vzdy urcit jeji
konkrétni verzi (u norem danou dataci, u internich postupt danou dnem vydani ¢i platnosti apod.)
pouzitou pfi zkouseni/kalibraci v kterémkoli obdobi akredita¢niho cyklu. Zavedeni aktualizované
metody a jeji uzivani jako metody v rozsahu akreditace je nutno akreditatnimu organu oznamit
nejpozdéji 1 mésic pred pravidelnou dozorovou navstévou zaznamem do formuldfe Zaznam
o zavedeni aktualizované metody a/nebo uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace, a to
prostfednictvim e-mailu pfislusnému vedoucimu posuzovateli. Formulaf Zaznam o zavedeni
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aktualizované metody a/nebo uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace je viem laboratofim
primarné k dispozici na Ulozisti Share, pfipadné muze té7 byt na vyzadani vygenerovan pfislusnym
vedoucim posuzovatelem.

Zohlednéni aktualizace postupu laboratornich ¢innosti / metody a zafazenf aktualizované normy /
aktualizovanych norem (v pffpadé, kdy plvodni verze je prokazatelné nahrazena vice dokumenty)
na misto nahrazované verze, pfi zachovani technicky ekvivalentniho postupu zkousky/kalibrace a pfi
spinéni vsech pozadavkl pfislusné normy, v Pfiloze osvédceni o akreditaci je mozné pouze
na zékladé Zadosti subjektu.

Z4dosti o udéleni akreditace, prodlouZeni platnosti udélené akreditace nebo roziifeni rozsahu
akreditace podané do 30. 11. 2026 - FRA v.1 (a naslednd fizeni o zménéach v rozsahu akreditace):

Zkusebnfilaboratofe s udélenym flexibilnim rozsahem akreditace musi udrZzovat aktudini,Seznam
¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace” s vyuzitim formulafe CIA. Pfiloha osvédcent
o akreditaci obsahuje odkaz na tento seznam, ktery musi byt vefejné dostupny v aktualni
podobé, nejlépe na webovych strankdch laboratofe. Do formulafe ,Seznam ¢&innosti v rdmci
flexibilniho rozsahu akreditace” je nutné zaznamendvat pouze zmény souvisejici s uplatnénym
flexibilnim rozsahem akreditace, nikoli zavedenim aktualizované metody.

Formulaf Seznam cinnosti v ramci flexibilnfho rozsahu akreditace je zkuSebni laboratofi
s pfiznanym flexibilnim rozsahem akreditace generovan CIA spolecné s vydanim Pfilohy
osvédceni o akreditaci, ukladan na sdilené Ulozisté Share do adreséfe ,Formulafe a zaznamy —
nemazat” a prostfednictvim vedouciho posuzovatele postoupen zastupci subjektu posuzovani
shody. Bezodkladné po jeho obdrzeni je nutné zajistit jeho dostupnost v aktudlni podobé
(nejlépe prostiednictvim webovych stranek laboratofe) a v souladu s poZzadavky MPA 00-09-26 a
posouzenymi postupy laboratofe, a udrzovat jej aktudlni.

Z4dosti o udéleni akreditace, prodlouZeni platnosti udélené akreditace nebo rozéifeni rozsahu
akreditace o FRA podané od 1. 12. 2026 — FRA v.2 (a naslednd fizeni o zménach v rozsahu

akreditace):

Zkusebnfilaboratofe s udélenym flexibilnim rozsahem akreditace musf udrZzovat aktuaini,Seznam
¢innosti v rémci flexibilniho rozsahu akreditace” s vyuzitim formulére CIA, ktery je laboratofi fadné

fizen. Pfiloha osvédceni o akreditaci obsahuje odkaz na tento seznam, ktery musi byt vefejné
dostupny v aktudlni podobé, nejlépe na webovych strankach laboratore. Do formulare ,Seznam
¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace” je nutné zaznamenavat pouze zmény souvisejici
s uplatnénym flexibilnim rozsahem akreditace, nikoli zavedenim aktualizované metody.

Formulaf ,Seznam ¢innostl v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace” je zpracovéan subjektem
posuzovani shody jako soucast Pfilohy ¢. 3 FRA v.2 Zadosti.

Bezodkladné po vydani osvédceni o akreditaci, které na tento seznam odkazuje, je nutné zajistit
dostupnost jeho finalni verze, ktera byla podrobena posouzeni ze strany CIA, v aktudlni podobé
(nejlépe prostfednictvim webovych stranek laboratofe) a v souladu s pozadavky MPA 00-09-26 a
posouzenymi postupy laboratofe, a udrZzovat jej aktualni.

Zkudebni laboratof mdze modifikovat zkusebni metody v dané oblasti akreditace pfi zachovani
principu méfeni, pokud uplathuje flexibilni rozsah akreditace v souladu s MPA 00-09-..
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k ¢l. 7.3 normy

Vylou¢enim z metody odbéru vzorkl a planu vzorkovani se rozumi vynechani ¢asti postupu pfip.
Uprava planu vzorkovani s tim, Ze je to jasné uvedeno ve vysledkové zpravé viude, kde je to
relevantni v souladu s ¢lankem 7.8 normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

Pokud laboratof provadi pouze vzorkovani jako samostatnou ¢innost (neprovadi nasledné zkousenti
¢i kalibrace), méla by spolupracovat s pfislusnou zkusebni ¢i kalibra¢ni laboratofi, a poskytnout ji
veskeré potfebné informace a podklady pro vyhodnoceni zdrojd nejistot méfeni. Laboratof
provadéjici méfeni by pfi analyze a vypoltu nejistot méfeni méla vyhodnotit, zda je pfispévek
k nejistoté méfeni pochazejici ze vzorkovani relevantni nebo zanedbatelny, a v Zavislosti
na konstatovanych skute¢nostech zavést potfebnd opatfeni v souladu s ¢ldnkem 8.5 normy
CSN ENISO/IEC 17025:2018.V pifpadé zanedbani piispévku vyplyvajiciho z odbéru vzorkd k celkové
nejistoté méreni musf byt tato informace uvedena ve vysledkovych zpravach v souladu s ¢ldnkem
7.8 této normy a timto MPA (viz nize).

k ¢l. 7.6 normy

Konkrétni navody tykajici se poZadavkd na stanoveni a uvadeni nejistot méfenf jsou obsazeny
v dokumentech GUM! (Guide to the Expression of Uncertainty Measurement), EA-4/02
Vyhodnoceni nejistoty méfeni pfi kalibraci (vhodné pro kalibra¢ni laboratofe a presna fyzikalni
méreni), Global ACI-TECH-1-003 (G) Névod pro stanoveni nejistoty méfeni ve zkousen( (vhodné
pro laboratofe pdsobici v oblasti chemické analyzy).

Laboratofi provadéjici kalibrace vlastniho vybaveni se rozumi laboratof realizujici metrologickou
navaznost alespon jednoho svého zafizenf prostfednictvim internf kalibrace.

k ¢l. 7.7 normy

Rozsah a pozadavky na Ucast laboratofe v programech zkouseni zpdsobilosti jsou specifikovany
v MPA 30-03-..

Slepym kontrolnim vzorkem (blind sample) je minén utajeny kontrolni vzorek. Je to typ vzorku, jehoz
slozeni je zndmo jen osobé, kterd vzorek zadava. Utajené kontrolni vzorky mize dorucit zakaznik,
aby zkontroloval laboratof, nebo management laboratofe, aby zkontroloval urcity systém.

k ¢l. 7.8 normy

Podminky upravujici zadsady uzivani pfidélované akreditacni znacky a odkazu na akreditaci, vcetné
kombinované znacky ILAC MRA, jsou specifikovany v MPA 00-04-..

V pfipadé, Ze jsou ve vysledkové zpravé uvadeny i vysledky mimo rozsah akreditace laboratofe, pak
je pozadovano, aby tyto vysledky byly jednoznacné oznacené.

Pokud laboratof nepfebird odpovédnost za praci provedenou externim dodavatelem (sluzby
provadéni zkouSek/kalibraci/vzorkovani), akreditacni orgdn vyzaduje, aby to bylo jednoznacné
uvedeno ve vysledkové zprave.

V pfipadé uvadéni nejistoty méfeni ve vysledkové zpravé je nutné, aby tato zprava obsahovala
informaci o charakteru uvedené nejistoty mérent.

1V R vydano jako TNI 01 4109-3.
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Pri uvadéni nejistoty na protokolu o zkousce, jehoz soucasti je akreditovany odbér vzorku, by mélo
byt zfejmé, je-li pfispévek nejistoty vzorkovani zahrnut do vypoctu rozsifené nejistoty méfeni
uvedené na protokolu o zkousce

Laboratof musi mit zaveden systém kontroly spravnosti vysledkd ziskanych vypoctovymi metodami
zaloZzeny na porovnani s vysledky pfislusnych zkousek a v pfipadé potfeby byt schopna dolozit, ze
vysledky — hodnoty parametrd ziskané pouzitim vypoctovych metod — jsou ve shodé s vysledky
ziskanymi zkousenim. Pro tyto Ucely nelze vyuzivat externiho dodavatele zkousek.

Ve vysledkové zpravé maji byt vysledky vypoctovych metod prednostné uvadény samostatné.
Mohou byt uvadény i v kombinaci s vysledky zkousek za predpokladu, Zze budou jednoznacné
oznaceny tak, aby bylo mozno rozlisit parametry zjisténé zkousenim a parametry zjisténé vypoctem.
Ve vysledkové zpraveé musi byt uvedena jednoznacnd identifikace pouzité vypoctové metody.
Zakladni pravidla tykajici se vyuziti nejistot méfeni v rdmci uvadéni vyroku o shodé se specifikacf jsou
dana v dokumentu Global ACI-TECH-1-002 (G).

Pro preklad ,statement of conformity” byl pouZzit termin ,vyrok o shodé”, ktery je vyjadfenim shody
nebo neshody s pfedem danou specifikaci. Nelze zaménovat s terminem ,declaration of conformity”
v pfekladu ,prohlaseni o shodé”, ktery je pouZivan v oblasti shody vyrobku.

Laboratof neni opravnéna ve vysledkové zpravé uvadét prohlaseni o shodé ani vyrok o celkové
shodeé se specifikaci na bazi mnoziny dil¢ich shod s pfislusnymi specifikacemi (napf. shodu, ktera
na zakladé vyhodnoceni 20 dil¢ich zkousek, jejichz vysledky jsou ve shodé s pfislusnymi dil¢imi
technickymi specifikacemi, znamend, Ze by bylo mozno tvrdit, Ze napf. zkousend hracka je
nezavadna).

ZvI&stni péce ma byt vénovana vysledkové zpravé obsahujici stanoviska a interpretace, které se
odvoldvaji  na  vysledky  provedené  externimi  dodavateli  (sluzby  provadéni
zkousek/kalibraci/vzorkovani). Podklady k takové zpravé maji jasné identifikovat zdroje pouZitych
informaci, na zakladé kterych byla stanoviska a interpretace zformulovéna, a postup pouzity
laboratofi pro prokazani jejich platnosti.

8 Pozadavky na systém managementu

k ¢l. 8.8 normy

Na provadéni internich auditll je efektivni zainteresovat pracovniky laboratofe viude, kde je to
mozné.V rdmci internich auditl je taktéZ vyhodné vyuZzivat procesni audit (vertikalni zplsob vedeni
auditu) vsude, kde je to mozné.

5 Sektorova schémata zaloZzena na normé CSN EN ISO/IEC 17025:2018

5.1 Posouzeni pInéni pozadavkl FCC (Federal Communication Commission
USA) dle CFR (Code of Federal Regulations — pravni pifedpis USA) Title 47 Part
15 Subpart B, Subpart C a Subpart E

V pfipadé Z&dosti subjektu posuzovani shody o posouzeni pro Ucely uznani ,FCC Accredited testing
laboratory”, jsou nad rdmec véech pozadavk( normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 posouzeny také
specifické pozadavky FCC, které vychazeji, z CFR Title 47 Part 15 Subpart B a/nebo Subpart C a/nebo
Subpart E (https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2017-title47-vol1/pdf/CFR-2017-title47-
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voll.pdf).  Tyto  pozadavky jsou  shrnuty do  checklistu, ktery je  dostupny
na https://apps.fcc.gov/oetcf/kdb/index.cfm, jako publikace pod cislem 853844. Tento dokument
checklist (853844 D01 Accredited Lab Checklist) je pfi posouzeni Zadatele vyplnén kompetentnim OP/E.
Predpokladany cas potfebny k posouzeni téchto pozadavky je uveden v Pfiloze ¢&. 2 tohoto MPA.

5.2 Posouzeni laboratofe pro uUcely uznani laboratofe vramci certifikacniho
schématu OIML-CS

V pfipadé Zadosti subjektu posuzovani shody o posouzeni pro Ucely uznani laboratofe v ramci
certifika¢niho schématu OIML-CS jsou spolecné s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025 posouzeny
také pozadavky dokumentu OIML D 30. V tomto pfipadé je do skupiny posuzovatell zafazen expert
ze seznamu expertd schvélenych OIML-CS MC (http:/www.oiml.org), schvéleny pro oblast méfidel,
pro kterou z&da subjekt posouzeni. Pfedpokladany ¢as potfebny k posouzeni téchto pozadavkd je
uveden v Priloze ¢. 2 tohoto MPA.

5.3 Posouzeni laboratore pro ucely autorizace/oznameni

V pfipadé Zadosti subjektu o posouzeni pro Ucely autorizace/ozndmeni je posuzovdno podle
harmonizované normy vyuzivané k akreditaci CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

v

V' pfipadé nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 305/2011 (CPR11), kterym se stanovi
harmonizované podminky pro uvadénf stavebnich vyrobkd na trh, a kterym se zrusuje smérnice Rady
89/106/EHS, se jednd u Systému 3 o tzv. preferovanou normu definovanou v dokumentu EA-2/17 M -
Dokument EA pro akreditaci pro Ucely ozndmeni v Pfiloze A, tabulce & 2. Pfi posuzovani jsou
zohlednéna aplikovatelna ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2024/3110, kterym
se stanovi harmonizovand pravidla pro uvadénf stavebnich vyrobkl na trh a zruSuje nafizeni (EU)
€. 305/2011 (CPR24), zejména v rozsahu jim zrusenych ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

V pfipadé nafizeni vlady ¢. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vybrané stavebni
vyrobky, je z rozhodnuti ndrodnf autority mozné vyuZit v postupu popsaném v § 7 stejny princip, tedy
vyuzit akreditaci podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

5.4 Posouzeni laboratore pro ucely uznani laboratore v ramci pInéni pozadavku
EPA (United States Enviromental Protection Agency) na zkouseni emise
formaldehydu kompozitnich dfevénych vyrobkii

V pfipadé Zadosti subjektu posuzovani shody o posouzeni pro Ucely poskytovani sluzeb v souladu
s pravidly podle 40 CFR ¢ast 770 - Formaldehydové normy pro kompozitni dfevéné vyrobky jsou
spole¢né s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025 posouzeny také pozadavky dokumentu 40 CFR ¢ast
770.

5.5 Posouzeni laboratore pro hodnoceni bezpeénosti informacnich technologii
(ITSEF)

V pfipadé Zadosti subjektu posuzovani shody o posouzeni pro Ulely uznadni jako laboratof
pro hodnoceni bezpecnosti informacnich technologii (ITSEF) podle certifika¢niho schématu EUCC

Stranka 9z 20



(European Cybersecurity Certification Scheme zalozeného na Common Criteria), které bylo zavedeno
na zakladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/881 o kybernetické bezpecnosti
(tzv. Cybersecurity Act)? a konkretizovano provadeécim nafizenim Komise (EU) 2024/4823, zohledriuje
akreditace zkusebnilaboratofe dle poZadavkd normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 specifikaci pozadavk(
na akreditaci zafizenf ITSEF, jak je stanoveno v pouZitelnych prehledech aktudlnich certifikacnich
postupl uvedenych v bodé 2 pfilohy | provadéciho nafizeni Komise (EU) 2024/482, v platném znén.

Predpokladany ¢as potfebny k posouzeni téchto pozadavkd je uveden v Priloze ¢&. 2 tohoto MPA.
Bibliografie
[1] MPA 00-02-.. Pfedpisova zakladna akredita¢niho procesu
[2] MPA 00-02-.. pfiloha Seznam dokumentd k MPA 00-02-.4
Autorska prava

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

Prechodna a zavérec¢na ustanoveni

Tento MPA 10-01-26 nabyva Ucinnosti dnem 1.10.2026. K uvedenému datu se rusi pfedchozi
MPA 10-01-25 verze 2 ze dne 17.12. 2025.

Ing. Pavel Nosek
reditel

2 Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/90015 ze dne 17. dubna 2019 o agenture ENISA (Agentufe Evropské unie
pro kybernetickou bezpecnost), o certifikaci kybernetické bezpec¢nosti informacnich a komunikacnich technologii a o zruseni
nafizeni (EU) ¢. 526/2013 (akt o kybernetické bezpecnosti), v platném znéni.

3 Provadéci natizeni Komise (EU) 2024/482 ze dne 31. ledna 2024, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/881, pokud jde o prijeti evropského systému certifikace kybernetické bezpecnosti zalozeného
na spole¢nych kritériich (EUCC), v platném znéni.

4V tomto MPA uvadéné a citované dokumenty mezinarodnich organizaci (EA, Global ACl) jsou uvadény bez datace, jejich platné
znéni vcetné datace je uvedeno v platné verzi piilohy k MPA 00-02-..
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PRILOHA 1 Postup pro stanoveni minimalniho po¢tu WA

1. Zkusebni a kalibrac¢ni laboratofre

Celkovy pocet postupl Pocet WA
zkouseni/kalibraci/vzorkovani (n) zkous$eni/kalibraci /vzorkovani
n<5 viechny
n>5 Vn, nejméné viak 5

Minimalni pocet WA pfedstavuje pocet WA pro prvotni nebo opakované posouzeni a pro vsechny
pravidelné dozorové navstévy mezi posouzenimi. Minimdlni pocet WA je tedy predveden
pfi prvotnim/opakovaném posouzeni a stejny pocet WA je poté rozvrzen a predveden béhem
jednotlivych pravidelnych dozorovych navstév. Stanoveni redlného poctu WA pro prvotni nebo
opakované posouzeni a viechny pravidelné navstévy musi byt provedeno na zékladé zohlednéni rizik
konkrétniho pfipadu.

2. Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

Stanoveni minimalniho poctu WA podle modulli (rizikovosti)

Pozaduje se vzdy jeden WA pro kazdy modul/postup posuzovani shody pro jeden pravni pfedpis
pfi prvotnim posouzeni / opakovaném posouzeni a jeden WA pro kazdy modul/postup posuzovani
shody pro jeden pravni pfedpis v ramci pravidelnych dozorovych navstév (v akredita¢nim cyklu). Pokud
jsou nékteré moduly jednoho pravniho pfedpisu velmi podobné, mize byt posouzeni omezeno na jeden
nebo nékteré z nich, v takovém pfipadé by mél byt zvolen slozitéjsi. Je vysoce nepravdépodobné, ze by
witness audity ¢innosti podle rdznych pravnich predpist bylo mozné Uc¢inné kombinovat do jediného
witness auditu. Vyse uvedené bude zvazovano na zakladé analyzy rizik.

WA pro pravni predpisy v souladu s NLF a souvisejici ¢cinnosti posuzovani
shody:

Pozadovany WA Popis modulu Seskupeni modult

Al Internf fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobkd pod A1 nebo A2
dohledem

. Internf fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod
dohledem v ndhodné zvolenych intervalech

1 Shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby spolu se C1 nebo C2
zkousenim vyrobkd pod dohledem
Shoda s typem zalozZena na internim Fizeni vyroby spolu s

2 kontrolami vyrobkd pod dohledem v ndhodné zvolenych

intervalech
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WA pro pravni predpisy a souvisejici ¢innosti posuzovani shody, které
nejsou v souladu s NLF:

Pozadovany WA Seskupeni modulti
Nafizeni ¢. 305/2011 (CPR) 3 3
NV ¢. 163/2002 Sb. §7 §7
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PRILOHA 2 Predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

1. ZkuSebni laboratore
Prvotni/opakované posouzeni

Pracovniku’ 1+2 3+5 610 11+15 16 + 20 2130 31+-60 61-+100
Postupi? celkem hodin
1+5 68 82 86 91 97 104 111 127
6+ 20 86 91 97 103 110 118 126 143
21 +50 103 112 115 120 127 136 144 151
51 <100 111 119 126 131 139 143 151 159
101 =180 119 127 135 144 150 152 159 166
181 = 300 127 135 143 151 158 160 166 173
301 + 600 135 143 151 158 164 171 175 180
601 = 1000 142 150 158 165 171 177 185 188
1001 = 1500 150 157 164 171 178 184 191 198

Pravidelna dozorova ndvstéva

Pracovnikd’ 1+2 3+5 6+10 11+15 16 + 20 2130 31-60 61100
Postupu? celkem hodin

1+5 23 24 24 27 28 29 32 33
6+ 20 24 24 25 29 31 33 35 36
21 +50 27 29 31 31 35 36 37 39
51+100 28 31 31 35 36 36 37 40
101 =180 31 33 36 36 36 37 40 41
181 + 300 33 35 36 37 41 43 43 43
301 + 600 35 36 37 40 43 43 43 44
601 =+ 1000 36 37 40 41 43 43 44 44
1001 = 1500 37 40 41 43 43 44 44 45

Pfi stanoveni pfedpokladaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedend analyza
rizik.

Vysvétlivky:

" Do celkového poctu pracovniki se zapocitavajici vsichni pracovnici, ktefi se podileji na zabezpecovani
pinéni kritérif a zavazk( normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 v oblasti systému managementu
a odborné zpUsobilosti, tedy kromé pracovnikl realizujicich zkusebnf ¢innost / vzorkovani téZ napf.
manazer kvality, metrolog, internf auditor apod.
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2 Pocet postupl zkouseni je chdpan jako pocet stanoveni mérené veli¢iny, coz v praxi znamena

kombinaci metody meéfeni a typu vzorku/matrice, na které je metoda méreni provadéna. Postupy
pro odbér vzorki se zahrnuji do celkového poctu posuzovanych postupd.

Dalsi oblasti posuzovani

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

hodin VP hodin OP/E hodin VP hodin OP/E

Laboratof pusobici na vice mistech —

k posouzeni kazdého dalsiho mista, kde

jsou provadény klicové c¢innosti (na 3 8 3 8
kazdy den posuzovani daného mista

max.)

Laboratof pusobici ve vice specifickych
oborech (na obor zkouseni max.) 2 8 2 8

Posouzeni udéleni/jiz udéleného'
flexibilniho rozsahu akreditace podle 4 )| P 1
MPA 00-09-..

Posouzeni uplatnéni flexibilniho
rozsahu akreditace podle MPA 00-09-.. 2 1! 2 1!

Laboratof provadi interni kalibrace 2 el 2 gl

Laborator zabezpecuje navaznost
méreni alternativnim zptsobem podle 1 1V 1 v
MPA 30-02-..

Posouzeni plnéni pozadavkt FCC

(Federal Communication Commission)

dle CFR (Code of Federal Regulations) 16 16 16 16
Title 47 Part 15 Subpart B a/nebo

Subpart C a/nebo Subpart E

Posouzeni pro ucely uznani laboratore

V V
v ramci OIML-CS ke i [ g
Posouzeni laboratofre pro ucely uznani
laboratofe v ramci pIlnéni pozZadavku . 3 : 5

EPA na zkouseni emise formaldehydu
kompozitnich dievénych vyrobki

pocet hodin je vztazen na kazdou oblast zkouseni, pro niZ je flexibilni rozsah udélen / je pozadovéno
udéleni flexibilniho rozsahu akreditace; nepouzije se v pfipadé uplatnéni flexibilniho rozsahu
akreditace

Stranka 14z 20



pocet hodin je vztaZzen na kazdé posuzované uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace, kdy vybér a
pocet posuzovanych uplatnénf je stanoven na zakladé vysledk( analyzy rizik

""" na kazdy obor internich kalibracf

pro kazdou realizovanou kalibraci

pro kazdou skupinu méfidel

I tyka se té7 pripadu preposouzeni postupt souvisejicich s flexibilnim rozsahem akreditace zaloZzenym
na tzv. seskupenych polozkach

VP vedouci posuzovatel

OP/E  odborny posuzovatel / expert

Posouzeni laboratofe pro hodnoceni bezpecnosti informacnich
technologii (ITSEF)

Prvotni/opakované posouzeni Pravidelna dozorova navstéva
Posuzovani WA Posuzovani WA
laboratofre pro
hodnoceni
bezpecnosti 16 14 416" 416 8 7 416" 416

informacnich
technologii (ITSEF)

' celkové nédklady budou zaloZeny na ¢ase skute¢né straveném na witness auditu (uvedend hodnota je
pouze orienta¢nim odhadem)
VP vedouci posuzovatel

OP/E  odborny posuzovatel / expert
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2. Kalibracni laboratore
Prvotni/opakované posouzeni

Pracovnikd'’ 1+2 3+5 6+10 11+15 16 = 20 2130 31+40
Kalibraci? celkem hodin
1 64 75 76 80 87 95 104
2 75 75 77 86 94 103 113
3+5 78 82 87 92 103 113 122
6+10 87 95 101 106 114 123 132
11+20 98 109 115 120 127 131 142
21 +30 108 118 126 134 139 143 152
31 +40 117 126 135 143 152 155 161
41 +50 126 134 142 150 157 161 168

Pravidelna dozorova navstéva

Pracovnikd’ 1+2 3+5 6+10 11+15 16 + 20 21+30 31+40
Kalibraci? celkem hodin

1 23 23 24 25 27 29 32

2 23 23 24 27 29 32 35
3+5 25 28 28 29 32 35 37
6+10 28 29 29 32 35 37 39

11+ 20 29 31 31 36 39 40 41
21 +30 29 31 32 37 41 41 41
3140 32 33 36 40 41 43 43
41 +50 33 36 39 41 43 44 44

Pfi stanoveni pfedpokladaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedend analyza

rizik.

Vysvétlivky:

' Do celkového poctu pracovniki se zapocitavajici vsichni pracovnici, ktefi se podileji na zabezpecovani
pinéni kritérif a zavazk( normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 v oblasti systému managementu
a odborné zpUsobilosti, tedy kromé pracovnikd realizujicich kalibrace téZ napf. manaZer kvality,
metrolog, interni auditor apod.

2 Pocet kalibracf je pocet postupl u kazdé mérené veli¢iny nebo v kazdém oboru méreni.
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MPA 10-01-26

Dalsi oblasti posuzovani

na kazdy obor internich kalibracf

pro realizovanou kalibraci
VP vedouci posuzovatel

OP/E  odborny posuzovatel / expert
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3. Akreditace pro ucely autorizace/oznameni
Dalsi oblasti posuzovani

Prvotni/opakované posouzeni Pravidelna dozorova navstéva

Posuzovani’ WA? Posuzovani’ WA?3
VP h OP h' VP h OP h'’ VP h OPh' VP h OP h'

Posouzeni zpUsobilosti Zadatele
dle pozadavkd na AO/OS
vymezenych pravnim
predpisem*

Posouzeni ¢innosti popsanych

v modulech? A1, A2,C1, C2,
(PPS3)

s vyuzitim CSN EN ISO/IEC 17025
a dalsich aplikovatelnych
poZadavkd

CSN EN [SO/IEC 17065 nebo

CSN EN ISO/IEC 17020
(relevantnich pro dany
modul/PPS)

6 8 8IH 8IH 4 8 8IH 8HI

Posouzeni ¢innosti popsanych

v Natizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU)

¢.305/2011 a Natizeni 7 5 3 3 5 4 2! 3!
Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2024/3110 pro systém 3

s vyuZitim CSN EN ISO/IEC 17025

Posouzeni zpUsobilosti AO/OS
k posuzovdni neakreditovanych
/ neautorizovanych
subdodavatel?®

_ 4IH 4IH -I 1 _ _

subjekt pusobici na vice mistech
k posouzeni kazdého dalsiho
7 = s 5 5
mista, kde jsou provadény
klicové cinnosti®

Posouzeni ¢innosti, které jsou

AO/OS vykonavany a /nebo

fizeny v zahranici v pevné

stanovenych pracovistich nebo 8 8 8! 8! 4 8 g 8"
vzdalenymi pracovniky

a za pouziti systému IT

(podle IAFMD 12)

' Celkové naklady budou zaloZeny na case skutecné straveném na WA. Uvedend hodnota je pouze

orientac¢nim odhadem a plati v pfipadé realizace WA v ramci fizeni o udéleni &i prodlouzeni platnosti
udélené akreditace. Pro VP se jednd o celkovou predpoklddanou ¢asovou naroénost, v pfipadé OP se
jednd o predpokladdanou c¢asovou naro¢nost na realizaci jednoho WA, kterd bude v pfipadé
predvedeni vice WA adekvatné navysena.

Pokud laboratof neni vramci fizeni o udéleni akreditace pro rozsah ,Akreditace pro ucely
autorizace/ozndmeni” schopna predvést WA, napf. proto, ze doposud nema v této oblasti zadné
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klienty, mize CIA rozhodnout o udéleni akreditace po posouzeni v prostorach laboratofe, bez
prislusného WA, ale v¢etné posouzeni odborné zpUsobilosti, a to za nasledujici dodate¢né podminky:

e do doby piedvedeni stanoveného poctu WA je laboratof povinna oznamit CIA viechny ¢innosti
souvisejici s posuzovanim shody pro Ucely oznameni s dostate¢nym predstihem tak, aby CIA
mohl byt svédkem ¢innosti posuzovani shody pro Ucely ozndmeni v poZzadovaném rozsahu.

V pfipadé realizace odlozeného WA formou mimoradného dozoru bude ¢asova naro¢nost stanovena
individualné dle skute¢né naro¢nosti.

Celkové naklady budou zaloZeny na Case skute¢né straveném na WA, uvedend hodnota je pouze
orienta¢nim odhadem. Pro VP se jedna o celkovou pfedpoklddanou ¢asovou naro¢nost, v pfipade OP
se jednd o predpoklddanou ¢asovou narocnost na realizaci jednoho WA, kterd bude v pfipadé
predvedeni vice WA adekvatné navysena.

Celkové ndklady budou zalozeny na case skutecné straveném na WA (uvedend hodnota je pouze
orienta¢nim odhadem).

Vysvétlivky:

plati pro jednoho OP/E

podle Pfilohy Il rozhodnuti EP a Rady ¢. 768/2008/ES

PPS (postup posuzovani shody vymezeny pravnim piedpisem CR ¢i jinym pifmo pouzitelnym pravnim
predpisem EU)

pro kazdy dalsf pravni pfedpis se uvedena ¢asova naroc¢nost ve viech polozkach pro VP snizuje o 75 %
plati i pro kazdy dalsi pfedepsany witness audit

v zahranic¢i podle ceniku zahrani¢niho akreditacniho organu, definice klicovych ¢innosti je uvedena
v MPA 00-01-..

zahrnuje ¢asovou naro¢nost na pfezkoumanf pfislusnych dokumentt a zéznam a ¢asovou naro¢nost
na posouzeni na misté

¢asova naro¢nost nezahmuje posouzeni dalsich souvisejicich pozadavkd z CSN EN ISO/IEC 17021-1,
CSN EN ISO/IEC 17065, CSN EN ISO/IEC 17025
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Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mall@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWWw.cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:
facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



