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Predmluva k MPA

Tento MPA je, ve spojeni s CSN EN ISO/IEC 17020:2012 a dokumentem ILAC-P15, ur¢en pro posuzovani
zpUsobilosti zadatell o akreditaci k vykonu ¢innosti inspekénich organl za Ucelem ziskani akreditace
v akreditacnim systému Ceské republiky.

Vzhledem k tomu, Ze upfesnéni pozadavk CSN EN ISO/IEC 17020:2012 je uvedeno v dokumentu ILAC-
P15, ktery je k dispozici na webovych strankach Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s., obsahuje tento
MPA pouze upfesnéni a specifické informace tykajici se akreditace inspekenich organd v akredita¢nim
systému CR.

Toto vydani MPA v ndvaznosti na MPA 00-01-.. rovnéz uvadi postup stanoveni poctu witness auditd (WA)
pro posouzeni inspekénich organd, viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici pfedpokladany ¢asovy rozsah
posuzovani, viz PRILOHA 2.

1 Uvod

V tomto vydani MPA byla aktualizovéna kapitola 7.2 - Akreditace Atestacnich stfedisek ISVS s ohledem
na vydani vyhlasky ¢ 153/2024 Sb. kterou se méni znéni vyhldsky ¢ 530/2006 Sb. o postupech
atestacnich stfedisek pfi posuzovani dlouhodobého fizeni informacnich systému vefejné spravy. Dale
byla provedena aktualizace odkaz{ (odstranén odkaz na normu CSN EN ISO/IEC 17025:2005).

Tento MPA obsahuje kromé informaci k aplikaci pozadavkd k akreditaci inspekénich organt podle
CSNEN ISO/IEC 17020:2012 v akreditacnim systému Ceské republiky také informace ke specifickym
typUm inspekcf.

2 C(Citované dokumenty

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

CSN ENISO/IEC 17020:2012  Posuzovéani shody - Pozadavky pro cinnost rlznych typl organd
provadejicich inspekci

CSN ENISO/IEC 17065:2013 Posuzovéani shody — Pozadavky na organy certifikujici produkty, procesy
a sluzby

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

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

CSN ENI1SO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpdsobilost
CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality — Pozadavky

CSNEN 31010:2011 Management rizik — Techniky posuzovani rizik

CSNENIEC 31010 ed. 2:2020 Management rizik — Techniky posuzovani rizik

CSNISO 31000:2018 — Management rizik — Smérnice

ILAC-P15 — Aplikace normy ISO/IEC 17020:2012 pro akreditaci inspek¢nich organ(

ILAC-G27 — Pokyny k méfeni provadénému jako soucast inspekéniho procesu
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EA 2/17 — Dokument EA pro akreditaci pro Ucely ozndmeni
MPA 00-01-.. Zakladnf pravidla akredita¢niho procesu
MPA 00-09-.. Flexibilni rozsah akreditace

3 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto metodického pokynu plati terminy a definice uvedené v CSN EN ISO/IEC 17020:2012
a MPA 00-01-..

VP vedouci posuzovatel
OopP odborny posuzovatel
E expert

WA witness audit

4 Informace k aplikaci CSN EN ISO/IEC 17020:2012

Informace ILAC k aplikaci CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (déle jen ISO/IEC 17020) je uvedena v dokumentu
ILAC-P15 (dokument je v ceské verzi dostupny na webovych strankach CIA http://www.cai.cz v sekci
,Dokumenty ke stazeni” v &asti ,Dokumenty EA, ILAC, IAF a FALB — viechny oblasti akreditace”). Tato
informace tvofi zaklad dohod o vzajemném uznavani v oblasti inspekénich organd mezi akreditacnimi
organy a je povazovan za nezbytny pro shodnou aplikaci ISO/IEC 17020. Signatafi multilateralni dohody
0 vzdjemném uznavani a zadatelé o ¢lenstvi v této dohodé budou vzajemné posuzovat implementaci
ISO/IEC 17020 a olekava se, Ze tato informace bude pfijata akreditatnimi organy jako soucast jejich
vieobecnych pravidel.

Nize uvedené informace k aplikaci ¢lankd ISO/IEC 17020 jsou kromé dokumentu ILAC-P15 vyuzivany
v procesu akreditace inspekénich organd:

k ¢l. 4.1.3 normy

Pro zajisténi trvalé identifikace rizik musi inspekeni orgdn vzit v Gvahu viechny vyznamné faktory, které
by mohly mit vliv na nestrannost inspekéniho organu. Kromé pfipadd uvedenych v ¢l. 4.1.3b dokumentu
ILAC-P15 je tfeba tam, kde to pfipada v Uvahu, zvazit dalsi mozné zdroje ohrozeni nestrannosti, napf.
z oblasti finan¢nich vztahd s klienty inspekéniho organu. Z pohledu hodnoceni Urovné rizik je tfeba
vyhodnotit napf. i rozsah zakdzek (pocet inspekci, obrat, apod.) od vyznamného klienta a dalsi mozné
zdroje potencidlniho ohrozeni, jako je napf. vyuzivani prostor, specifickych sluzeb nebo zafizenf
a vybaveni od tohoto klienta pro ¢innost inspekéniho organu, pfipadné dalsi relevantni vztahy.
Inspekéni orgdn mze pro vytvofeni systému trvalé identifikace rizik vyuzit CSN EN 31010 a/nebo CSN
ISO 31000.

k ¢l. 8.1.3 normy

Varianta systému managementu B umoznuje inspekénimu organu vyuzit jako zaklad systém zavedeny
vIO popi. mateiské organizaci, jejiz je soucasti, podle pozadavkd CSN EN I1SO 9001, ktery je
modifikovan/doplnén tak, aby soucasné plInil i véechny pozadavky ISO/IEC 17020.

Podle dokumentu ILAC-P15 mad akredita¢ni organ vzit v Uvahu skutecnost, Ze systém je zaveden
(certifikovan) podle pozadavk( CSN EN 1SO 9001:2016. CIA zohledriuje pouze certifikace od certifika¢niho
organu akreditovaného signatafem EA MLA pfi stanovovani rozsahu posuzovani. CIA vzdy provéfuje
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funk¢nost zavedeného systému managementu z pohledu plnéni viech pozadavkd ISO/IEC 17020,
a to vcetné souvisejicich odpovédnosti, pravomoci a vazeb inspekéniho orgdnu na zavedeny systém.
Napf. v rdmci posouzeni systému internich auditd bude posuzovani zaméfeno na skute¢nost, zda internf
audit, realizovany podle CSN EN 1SO 9001:2016 na ,proces inspekce”, pokryva vsechny pozadavky ISO/IEC
17020 v&etné systémovych pozadavkd uvedenych v ¢l. 8.2 az 8.8 této normy.

V pfipadé vyuziti varianty B CIA doporucuje zpracovat tabulku kifzovych odkaz mezi CSN EN 1SO 9001 a
ISO/IEC 17020. Pokud tento dokument bude ze strany inspekéniho organu poskytnut, nenti tfeba pocitat
s vy3sf ¢asovou narocnosti pfi posuzovani dokumentace systému managementu.

5 Pozadavky na posuzovani inspekcnich organi realizujicich jako soucast
inspekce méreni

V pfipadé, Ze inspekeni organ realizuje jako soucast své inspekeni cinnosti méfenf (zkouseni), bude takova
¢innost posuzovéna vzhledem k aplikovatelnym pozadavkim v kap. 6 a7 (vyjma 7.9) z CSN EN ISO/IEC
17025:2018. Vysvétleni a upfesnéni nékterych typickych situaci a pozadavkd je uvedeno v dokumentu
ILAC-G27. V pifpadg, Ze je pro zkusebni ¢innosti nejvhodnéjsi normou CSN EN 1SO 15189 (zdravotnické
laboratore), plati podobné zésady uvedené v tomto dokumentu. To znamend, Zze pokud se vseobecné
odkazuje na CSN EN ISO/IEC 17025, pak to Ize chapat i jako odkaz na CSN EN ISO 15189 a za aplikovatelné
pozadavky budou brany ty, které jsou uvedeny v kap. 5.

6 Pozadavky na vyuziti flexibility u inspekénich organ(

Zakladni pravidla a principy pro vyuziti flexibility v oblasti akreditace inspekénich orgént jsou uvedeny
v MPA 00-09-...

7 Specifické oblasti inspekce

7.1 Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

Odborna zplsobilost subjektu je posuzovana podle technické normy vyuZivané k akreditaci
(CSN EN ISO/IEC  17020:2012), veéetné pozadavkd na postupy posuzovani shody a pozadavki
na autorizované/notifikované osoby a ozndmené subjekty uvedenych v pfislusnych pravnich
pfredpisech. Pro posuzovani je déle vyuzito dokumentu EA-2/17M.

V pfipadé, Ze inspekeni orgdn provadi ¢innosti posuzovani shody s vyuZzitim vlastnich internich zdrojd,
nebo jinych zdrojl pod jeho pfimym Fizenim, musi splfovat aplikovatelné poZadavky pfislusnych
mezindrodnich norem a dalsich dokumentd. CIA tento pozadavek upfesnuje nasledovné:

pfi posuzovani budou posuzovany aplikovatelné pozadavky:
e pro zkouseni: kap.6 a7 z CSN EN ISO/IEC 17025:2018, vyjma ¢l. 7.9;

e pro audity systému managementu: 7.1.1,7.1.2,7.24,725,728,7210a 9.1 a794 296 7z CSN EN
ISO/IEC 17021-1:2016,

e pro pfipad provadéni odbornych Usudkl a rozhodovani a postupl pro odborné Usudky
a rozhodovani piipadné: ¢l.4.1.2,4.13,7.5a 7.6 z CSN EN ISO/IEC 17065:2013.

Zakladnfi pravidla pro stanoveni ¢asové naro¢nosti posuzovani a po¢tu WA jsou uvedena v Pfiloze 1 a 2.
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7.2 Akreditace Atestacnich stredisek ISVS

Pro potieby pravnickych nebo fyzickych osob opravnénych podnikat v oblasti atestaci a zadajicich CIA
o0 akreditaci atestacniho stfediska jako inspekéniho orgénu pro cinnost podle zakona ¢ 365/2000 Sb,,
o informacnich systémech verejné spravy, a dalsich provadécich pravnich predpist k tomuto zakonu
(déle jen ,zakon ¢. 365/2000 Sb.") upfesiuje tato pfiloha text CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (dale jen
normy) a informace v dokumentu ILAC-P15 (déle jen informace) nasledujicim zpUsobem:

¢l.3.2,3.3a3.4normy

Navrhem produktu, produktem, sluzbou, procesem nebo zafizenim se rozumi i dlouhodobé fizeni
informacnich systém( vefejné spravy (dale ISVS). Pod uvedenymi pozadavky se rozumi poZadavky
zakona ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech vefejné spravy.

¢l. 3.6 a 3.7 normy

Postup atestac¢niho stfediska pfi provadéni atestaci podle atesta¢nich podminek a Digitalni informacni
agenturou (dale jen ,DIA") schvéalenych postupl atestacniho strediska pfi provadeéni atestaci.

¢l. 4.1.6 normy

V zavislosti na § 6b odst. 2 zdkona ¢. 365/2000 Sb., musi inspekéni orgdn provadeéjici atestaci v souladu
s atestacnimi podminkami podle § 2 pism. v) tohoto zakona splfiovat kritéria stanovena v normativni
pfiloze AT.

¢l. 7.1.1 normy

S ohledem na pozadavky ¢lanku normy je nutno prokazat spInénf aplikovatelnych pozadavkd tak, jak
vlastnik schématu specifikoval v dokumentu PODMINKY PRO AKREDITACNI ORGAN A ATESTACNI
STREDISKA pro atestaci dlouhodobého fizenf informacnich systémd vefejné spravy ve smyslu zakona
365/2000 Sb. a jim stanovenych provadécich predpisd, ve znéni pozdéjsich predpisd.

¢l. 7.4.1 normy

Inspekéni zprava: protokol o provedené zkousce podle § 5 vyhlasky ¢ 530/2006 Sb., o postupech
atestacnich stfedisek pfi posuzovani dlouhodobého fizenf ISVS, v platném znéni, (dale jen ,vyhlaska
¢. 530/2006 Sb."). Vysledek provedené zkousky a jeho odlvodnéni podle § 6 vyhlasky ¢. 530/2006 Sb.

POZNAMKA: Texty uvedenych pravnich predpist jsou k disposici na webovych strankach DIA —
eGovernment — Odbor hlavniho architekta eGovernmentu — Legislativa a strategické dokumenty:
https://www.dia.gov.cz/oha/legislativa-a-strategicke-dokumentyy/.

Inspekeni certifikat: atest doklddajici kratkym formalnim prohldsenim kladny vysledek atestace,
tj. stanoveni shody dlouhodobého fizenf informacnich systémU verejné spravy s pozadavky zékona ¢.
365/2000 Sb. a provadécich pravnich predpisd k tomuto zakonu.

Pro Ucely akreditace inspekenich organl pro ¢innost atestacnich stfedisek podle zakona ¢. 365/2000
Sb. se inspekéni zpravou rozumi Protokol o provedené zkousce. PoZadavky na obsah protokold jsou
uvedeny ve vyhlasce ¢. 530/2006 Sh.

Pro Ucely akreditace inspekénich organl pro ¢innost atestacnich stfedisek podle zékona ¢. 365/2000
Sb., se inspekenim certifikdtem rozumi Atest. Atest je vydavan pouze v pfipadé kladného vysledku
zkousky (inspekce); v opacném pfipadé, kdy atest nelze vydat, musi inspekéni organ vydat prohlasenti
o této skutec¢nosti, které bude soucasti inspekéni zpravy s negativnim vysledkem zkousky.

¢l.7.4.2 e) normy
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Prikladem ,jinym zplsobem schvélené” inspekéni zpravy (nebo inspekéniho certifikatu) je inspekenf
zprava (nebo inspekéni certifikdt) podepsana elektronickym podpisem zalozenym na kvalifikovaném
certifikdtu vydaném kvalifikovanym poskytovatelem sluzeb vytvafejicich dGvéru nebo oznacend
elektronickou peceti zaloZenou na kvalifikovaném certifikdtu vydaném kvalifikovanym poskytovatelem
sluzeb vytvarejicich ddvéru.

¢l. 7.4.2 normy

Prvky inspekénich certifikatl (atestd) a inspekcnich zprav (protokold o zkousce), které jsou povazovany
z pohledu ISVS za povinné:

A)

Prvky inspekenich certifikatd (atest()

Nazev dokumentu.

Identifikace dokumentu, tj. datum jeho vystaveni a jednoznac¢na identifikace.
Nazev a sidlo inspekéniho orgénu, ktery dokument vydal.

Nazev a sidlo zédkaznika.

Stru¢ny popis objednané prace (posuzovani shody dlouhodobého fizeni ISVS, s poZadavky zakona
€. 365/2000 Sb. a provéadécich pravnich pfedpisd k tomuto zdkonu).

Datum zahdjeni platnosti atestu a terminu dalsi atestace.

Identifikace pfedmeétu/predmeétd, které byly podrobeny inspekci, a téZ, pokud to pfipada v Uvahu,
identifikace specifickych soucdsti podrobenych inspekci.

Identifikace nebo stru¢ny popis inspekéni metody nebo metod a inspekéniho postupu nebo
postupl s uvedenim odchylnych, dodate¢nych nebo vynechanych ¢asti dohodnutych metod ¢i
postup.

Viysledky inspekce véetné prohldseni o shodé a informaci o jakychkoli zjisténych nedostatcich nebo
jinych neshodach (vysledky mohou byt podporeny tabulkami, grafy, nédkresy a fotografiemi).

Jméno pracovnika IO, oprdvnéného k podpisu inspekéniho certifikatu (viz téZ ¢lanek 7.4.2. e) normy
ISO/IEC 17020:2012).

Prvky inspek¢nich zprav (protokolt o zkousce)

Nazev dokumentu.

Identifikace dokumentu, tj. datum jeho vystaveni a jednoznac¢na identifikace.
Nazev a sidlo inspekeniho orgéanu, ktery dokument vydal.

Nazev a sidlo zékaznika.

Popis objednané prace (posuzovani shody dlouhodobého fizeni ISVS nebo zplsobilosti k realizaci
vazeb ISVS s jinymi informacnimi systémy prostfednictvim referenéniho rozhrani, s poZzadavky
zakona ¢. 365/2000 Sh. a provadécich pravnich predpist k tomuto zakonu).

Data provadéné inspekce (v¢. data zahajent a jejiho ukonceni).

Vycet vsech dokumentd, které byly k posouzeni predlozeny, véetné oznaceni jejich verze, poctu
stran a data jejich schvaleni Zadatelem.

Popis priibéhu prace veetné popisu pribéhu posouzeni na misté, pokud bylo u¢inéno.

Strukturovana forma zjisténi ve tvaru splnéno / splnéno s vyhradou / nesplnéno, a to ke kazdému
posuzovanému hledisku podle § 5 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢ 530/2006 Sb. nebo ke kazdému
posuzovanému hledisku podle § 4 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 52/2007 Sb.
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e \Whrady a uvedent, jaky vliv majf, nebo v budoucnu mohou mit, zjisténé nedostatky na dlouhodobé
fizeni ISVS nebo zpUsobilost k realizaci vazeb ISVS prostfednictvim referen¢niho rozhrant, pokud je
zjisténi ve tvaru splnéno s vyhradou nebo nesplnéno. Tyto Udaje uvadi inspekeni orgéan v takové
formé a v takovém rozsahu, aby bylo pro Zadatele srozumitelné, jaky stav byl zjistén a v pfipadé, ze
byly zjistény nedostatky, zda poskytovaly uvedené informace podklady pro jejich odstranént.

e Jméno nebo jména a pfijmeni fyzické osoby, kterd jménem inspekéniho orgénu praci provedia,
nebo pracovnika inspekéniho orgéanu, ktery fidil provedeni prace.

o \/ysledek zkousky.
e Datum provedeni nasledné zkousky.

e Jméno nebo jména a pfijmenf pracovnika inspekéniho organu, ktery je opravnén ke schvaleni
inspekeni zpravy (protokolu o provedené zkousce), jeho podpis a datum schvalent.

e Prohldseni o tom, Ze inspekéni zpravu nelze bez souhlasu inspekéniho organu a zdkaznika
reprodukovat jinak nez vcelku.

POZNAMKA: Uvedené prvky inspekcnich certifikdtd (atestd) a inspekcnich zprdv (protokold o zkousce) jsou
7 hlediska zdkona ¢. 365/2000 Sb. a provddeécich prdvnich predpist k tomuto zdkonu povinné. Ostatni prvky
(dle informativni Piilohy B normy CSN EN ISO/IEC 17020:2012) mohou byt uvedeny jako prvky volitelné.

7.3 Inspekce v oblasti ekologické produkce

Viykon cinnosti v oblasti ekologické produkce je vymezen pravnimi pfedpisy nafizeni ¢. 2018/848
Evropského parlamentu a Rady (EU) ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovani
ekologickych produktl a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007. Politika EA pro akredita¢ni organy
v této oblasti je uvedena v EA-3/12 pro oblast Cinnosti kontrolnich subjektl. PoZzadavky uvedené
v tomto dokumentu jsou nasledné aplikovany v rdmci posuzovani akreditacnim organem. Inspekéni
orgén je zdrojem pro hodnoceni ve smyslu 6.2 z CSN EN 1SO/IEC 17065:2013 a plisobijako subdodavatel
pro COV.

S ohledem na pozadavky dokumentu EA 3/12 jsou pravidelné dozorové navstévy inspekénich organd
¢innych v oblasti ekologické produkce provadény po 12 meésicich. V pfipadé vyuziti zkoudeni
pro posuzovani shody bez vyuZiti protokolu o zkousce s odkazem na akreditaci je nutno prokazat
spinéni aplikovatelnych pozadavkd kapitol 6 a 7 z CSN EN ISO/IEC 17025:2018, vyjma ¢l. 7.9.

Bibliografie

[1T MPA 00-02-.. Pfedpisova zakladna akreditacniho procesu
[2] MPA 00-02-. pfiloha Seznam dokumentd k MPA 00-02-..

Autorska prava

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

1V tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, IAF, ILAC), jsou uvadény bez datace, jejich platné znéni véetné datace je
uvedeno v platné Verzi piilohy k MPA 00-02-..
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Prechodna a zavérec¢na ustanoveni

Tento MPA 80-01-25 nabyva Uc¢innosti dnem 16. 01. 2025. Pfedchozi MPA 80-01-22 ze dne 20. 12. 2022,
se rusi k vyse uvedenému datu.

Ing. Jifi RGzi¢ka, MBA, Ph.D.

feditel
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MPA 80-01-25

PRILOHA 1 Postup pro stanoveni po¢tu WA

) Akreditace mimo ucely autorizace/oznameni

Vizte tabulku Stanoveni minimalniho poctu

n " WA podle skupin ¢innostf

Vramci akredita¢niho cyklu je tfeba realizovat stejny pocet WA, jako pfi prvotnim posouzeni.
U opakovaného posouzeni je vyuzivan princip vzorkovani. Pfi stanoveni poctu WA je vzdy zohlednéna
analyza rizik (Uprava poctu WA u technicky analogickych ¢innosti, ...).

Stanoveni minimalniho poctu WA podle skupin ¢innosti (rizikovosti).

Stranka 10z 19
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Minimalni pocet WA za akreditacni cyklus

. 1. cyklus dalsi cyklus
Oblast inspekce

. pravidelna . pravidelna

prvotni . opakované )

. dozorova . dozorova

posouzeni . ex posouzeni  ves
navstéva navstéva
Interoperabilita 1 1 1 1

Paliva 1 1 1
ADR, RID, IMDG,... 1 1 1
Materidly, materidlové prejimky 1 1 1
Vyskyt azbestu 1 1 1
IBC kontejnery 1 1 1

Minimalni pocet WA je stanoven podle specifikace
Inspekce ekologické produkce v dokumentu EA -3/12 pro prvotni, opakované posouzeni a
pravidelné dozorové navstévy

Ostatni 1 1 1 1

Tabulka byla sestavena na zakladé analyzy rizik vyplyvajicich z ¢innosti inspekénich organd.

B) Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

Stanoveni minimalniho poctu WA podle modulii (rizikovosti)

PoZaduje se vzdy jeden WA pro kazdy modul/postup posuzovéani shody pro jeden pravni pfedpis
pfi prvotnim posouzeni / opakovaném posouzeni a jeden WA pro kazdy modul/postup posuzovani
shody pro jeden pravni pfedpis v rémci 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 Gc¢inné kombinovat do jediného
witness auditu. Vyse uvedené bude zvaZzovéno na zakladé analyzy rizik.

Witness audity a posouzeni slozek béhem akreditacniho cyklu by mély umoznit pokryt rlizné postupy
posuzovani shody (moduly / systémy AVCP) pro souvisejici nafizeni/ smérnice a rizné kategorie vyrobkd
/ produktovych oblasti zahrutych do rozsahu akreditace.
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WA pro pravni predpisy v souladu s NLF a souvisejici ¢innosti posuzovani

shody:
Pozadovany WA

Al

A2

C1

Popis modulu

Seskupeni modult

Interni fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobkd pod Al nebo A2 nebo C1

dohledem nebo F

Interni fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod

dohledem v ndhodné zvolenych intervalech

Shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby C nebo A1 nebo A2
nebo C1

Shoda s typem zaloZena na internim Fizenf vyroby spolu ~ C1 nebo A1 nebo A2

se zkousenim vyrobkd pod dohledem

nebo F

Shoda s typem zaloZena na ovefovani vyrobkd F

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

NV €.208/2011 Sb.

NV €.219/2016 Sb.

NV ¢. 122/2016 Sb.

NV €. 173/1997 Sb.

Pozadovany WA

posouzeni shody

nové posouzeni shody
periodicka inspekce
kontrola v mezidobf
mimoradna kontrola

schvalovani postupt pro
nerozebiratelné spoje

Zavérecna inspekce u vytah(

§3
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Seskupeni modult

Posouzeni shody nebo nové
posouzeni shody

Periodicka inspekce nebo kontrola
v mezidobi nebo mimoradna kontrola

Zavérecna inspekce u vytaht (modul
F)



PRILOHA 2 Predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

A) Akreditace mimo ucely autorizace/oznameni

Prvotni/opakované posouzeni

Pracovnikd? 23 45 6+-10 11+15 1640 41=70 71+100
Postupd’ celkem hodin

1 58 81 84 89 96 103 111

2 65 84 87 94 102 110 119

3+5 76 88 93 102 110 118 128
615 90 103 108 113 118 127 137
16=30 101 113 123 128 132 137 147
31-50 112 123 133 142 146 150 157
51=70 122 132 142 151 160 163 169

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

Pravidelna dozorova navstéva

Pracovnikd? 2+3 45 6+10 1115 16+40 41+70 71100
Postupd’ celkem hodin
1 23 24 25 27 28 31 33
2 24 24 25 28 31 33 36
3+5 25 25 25 31 33 36 39
6-+15 28 31 31 33 36 39 40
16+30 31 33 36 36 39 41 43
31+50 33 35 37 37 43 43 43
51+70 35 37 39 40 43 44 44
Vysvétlivky:

' pocet postupl odpovida poc¢tu konkrétnich inspekénich ¢innosti v procesu posuzovani a posuzovani

shody na zakladé pfislusnych specifikaci inspekenich ¢innosti.

2 pocet vsech pracovnikl (internich i externich) za¢lenénych do procesu inspekce.
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MPA 80-01-25

Dalsi oblasti posuzovani

w
*
w
*

Ul
*
Ul
*

2 8" = = 2 8" = =

Minimalni pocet WA je stanoven podle specifikace
v dokumentu EA -3/12 pro prvotni, opakované posouzeni a
pravidelné dozorové navstévy

(0}
(0}
1
1
1
1

*  celkové naklady budou zaloZeny na ¢ase skutecné straveném na witness auditu (uvedena hodnota je
pouze orienta¢nim odhadem)

** na kazdy obor interni kalibrace

' plati pro jednoho OP/E

" platii pro kazdy dalsi pfedepsany witness audit

! hranic¢i pod| iku zahrani¢niho akredita¢nih inu, definice klicovych i ti ] d
v zahranic¢i podle ceniku zahrani¢niho akredita¢niho orgénu, definice klicovych ¢innosti je uvedena
v MPA 00-01-..

V' zahrnuje ¢asovou naro¢nost na prezkoumani pfislusnych dokumentt a zdznamU a ¢asovou naro¢nost
na posouzeni na misté
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Y pocet hodin je vztazen na kazdou odbornost, pro niz je flexibilni rozsah akreditace pozadovan/
zaveden; nepoufije se v pfipadé uplatnéni flexibility
V' pocet hodin je vztazen na kazdé posuzované uplatnéni flexibility, kdy celkovy rozsah je stanoven

na zakladé vysledkd analyzy rizik

B) Akreditace pro ucely autorizace/oznameni

Prvotni/opakované posouzeni

Pracovnici' 2+5 610 11+15 16 + 20 21+ 30
Normy? celkem hodin
1+10 86 92 99 105 111
11+ 20 93 99 105 111 117
21 +50 101 105 117 117 123
51 =100 109 113 117 123 129
101 + 150 118 120 125 129 135
151 <= 250 123 128 131 135 141
251 =400 128 132 137 142 145
401 + 600 133 138 144 147 150
601 = 1000 138 143 148 152 157

Pravidelna dozorova navstéva (interval 12 mésicu)

Pracovniki 2+5 610 11+15 16 + 20 21+30
Normy? celkem hodin
1+10 19 20 21 23 25
11+20 19 21 23 25 27
21 +50 23 23 25 27 28
51 <100 23 23 27 29 30
101 =150 27 27 27 31 31
151 = 250 27 27 28 31 31
251 +400 28 29 31 31 32
401 =+ 600 29 30 32 32 32
601 <+ 1000 30 31 32 32 32
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Pravidelna dozorova navstéva (interval 15 mésicu)

Pracovniku 2+5 610 11 +15 16 + 20 21+30
Normy? celkem hodin
1+10 25 27 28 31 33
11 +20 25 28 31 33 36
21 +50 31 31 33 36 37
51 +100 31 31 36 39 40
101 =150 36 36 36 41 41
151 + 250 36 36 37 41 41
251 +400 37 39 41 41 43
401 + 600 39 40 43 43 43
601 + 1000 40 41 43 43 43

Vysvétlivky:
' pocet pracovnikl se rovna poctu vsech pracovnikd (internich i externich) zac¢lenénych do procesu
posuzovani shody podle piislusného pravniho predpisu (pfedpis CR ¢i jiny pfimo pouzitelny pravni
pfedpis EU nebo pfislusny odvétvovy pfedpis).

2 pocet norem se rovna poctu norem, normativnich dokumentd, technickych specifikaci nebo
predpist ¢i jejich ¢asti pokryvajici zékladni poZzadavky pfislusného pravniho predpisu, podle kterého
probihd posuzovani shody.

Dalsi oblasti posuzovani

Prvotni/opakované posouzeni  Pravidelna dozorova navstéva

PosuzovaniV" WAV Posuzovani" WAV

VP h OoP VP OPh!' VP OP h!' VP OPh'

h' h h h
WA - - 5% 5= - _ 5¥ o*
Subjekt plsobici na vice
mistech - k posouzeni kazdého 5 5 . . 5 5 . .

dalsiho mista, kde jsou
provadény kli¢ové ¢innosti"
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Posouzeni zpUsobilosti
AO/NB/OS k posuzovani
neakreditovanych
subdodavatela*"

Posouzeni zavedeni flexibilniho
rozsahu akreditace podle MPA 1 2% - - 1 ™ - -
00-09-..

Posouzeni uplatnéni flexibility v
rozsahu svych cinnosti podle
MPA 00-09-..

2 | - - 1 2k - -

—_

Realizace internich kalibraci 2 8** - - 2 8** - -

Posouzeni zpUsobilosti

Zadatele dle pozadavki na 12 8
AO/NB/OS vymezenych

pravnim predpisem"

Posouzeni ¢innosti popsanych
v modulech" A1, A2, C1, C2,
F(PPS3) s vyuzitim normy CSN
EN ISO/IEC 17020 dalsich
aplikovatelnych pozadavki
CSN EN ISO/IEC 17025

Posouzeni ¢innosti popsanych
v modulech" A1, A2, C1, C2,
F(PPS3) s vyuzitim normy CSN
EN ISO/IEC 17020 dalsich
aplikovatelnych pozadavkd
CSN EN ISO/IEC 17065

*  celkové naklady budou zalozeny na Case skutecné straveném na witness auditu (uvedena hodnota
je pouze orientacnim odhadem)
** na kazdy obor interni kalibrace

plati pro jednoho OP/E/pravni predpis
" podle Pfilohy Il rozhodnuti EP a Rady ¢. 768/2008/ES
" PPS (postup posuzovani shody vymezeny pravnim predpisem CR ¢i jingm pifmo pouzitelnym
pravnim predpisem EU)
V' pro kazdy dalsi pravni predpis se uvedend ¢asova narocnost ve viech polozkidch pro VP snizuje
075%

V' platiipro kazdy dalsi pfedepsany witness audit
V' vzahranici podle ceniku zahrani¢niho akredita¢niho organu, definice klicovych ¢innosti je uvedena
v MPA 00-01-...

VI zahrnuje ¢asovou naro¢nost na prezkoumdni prislusnych dokumentd a zadznamU a c¢asovou
naroCnost na posouzeni na misté
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VIl ¢asové naronost nezahruje posouzeni dal3ich souvisejicich pozadavk( z CSN EN ISO/IEC 17021~
1, CSN EN ISO/IEC 17065, CSN EN ISO/IEC 17025

" pocet hodin je vztazen na kazdou odbornost, pro niz je flexibilni rozsah akreditace pozadovan/
zaveden; nepoufije se v pfipadé uplatnéni flexibility

* pocet hodin je vztazen na kazdé posuzované uplatnéni flexibility, kdy celkovy rozsah je stanoven
na zakladé vysledkd analyzy rizik
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Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

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

Web:

WWwWWw.cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



