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ProhlaSuji, Ze zpracovand metodika nezasahuje do prav jinych osob z primyslového nebo
jiného dusevniho vlastnictvi.

ProhlaSuji, Ze souhlasim s uvefejnénim metodiky na webovych strankach MD.

Cil metodiky

Cilem metodiky je stanovit postup pro realistické zavedeni systému posuzovani shody treti
stranou Vv oblasti inteligentnich dopravnich systémi v CR. Tato metodika tak formuluje
systém posuzovani shody tieti stranou, jehoZ spusténi musi navazovat na schvaleni Nafizeni
vlady, stanovujici povinnost vybranych ITS vyrobki a sluzeb projit posouzenim shody. Dle
soucasného stavu problematiky piedpokladame, Ze se tak stane nejdiive vroce 2021 a
navazuje tak na metodiku, definujici pfipravné kroky k dosaZeni cili posuzovani shody
Vv oblasti ITS, planované az do roku 2020.

Komu je metodika urcena

Metodika je uréena priméarné pracovnikim MD CR, RSD, SFDI, NDIC, piipadné krajom a
obcim s rozsifenou pusobnosti, které budou realizovat investice do ITS systému a je pro né
diileZita oblast posuzovani shody téchto sluzeb resp. zatizeni.

Novost metodiky

Metodika navazuje na nejnovéjsi trendy v oblasti posuzovani shody v EU a v prosttedi CR
nebyla dosud tato problematika feSena. Je nutné podotknout, ze ani v EU neni povinnost
posuzovat shodu nijak zavedena, byt’ v pokrocilych statech (pfedev§im Némecko, Rakousko a
Nizozemi) jsou systémy ITS a podpiirné systémy ze strany statu jiz nékolik let provozovany.
Metodika proto cili na zavedeni systému ovéfovani shody tieti stranou, ktery jiz v Ceské
republice pro stanovené vyrobky a vybrané sluzby funguje, proto aplikuje tyto postupy na ITS
sluzby a zatizeni. Metodika pokryva jak normativni pozadavky na zfizeni ZkuSebni laboratote
resp. Certifikacniho organu, tak identifikuje potencialni subjekty, které by tyto role mohly
zastavat a rovnéz uvadi doporuceni postup pii zfizovani téchto subjektii a kalkuluje ramcoveé
naklady.

Ekonomické aspekty metodiky
Projekt byl realizovan za finanéni spoluaéasti TA CR, v rdmci programu Beta.
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1 Manazerské shrnuti

Cilem této metodiky je stanovit postup pro realistické zavedeni systému posuzovani shody
tfeti stranou V oblasti inteligentnich dopravnich systémi v CR. Tato metodika tak formuluje
systém posuzovani shody treti stranou, jehoZ spusténi musi navazovat na schvaleni Nafizeni
vlady, stanovujici povinnost vybranych ITS vyrobku a sluzeb projit posouzenim shody. Dle
souCasného stavu problematiky pfedpokladdme, Ze se tak stane nejdiive vroce 2021 a
navazuje tak na metodiku, definujici pfipravné kroky k dosazeni cili posuzovani shody
Vv oblasti ITS, planované az do roku 2020.

Metodika navazuje na nejnovéjsi trendy v oblasti posuzovani shody v EU a v prostiedi CR
nebyla dosud tato problematika feSena. Je nutné podotknout, Ze ani v EU neni povinnost
posuzovat shodu nijak zavedena, byt’ v pokrocilych statech (pfedevsim Némecko, Rakousko a
Nizozemi) jsou systémy ITS a podptrné systémy ze strany statu jiz n€kolik let provozovany.

Metodika proto cili na zavedeni systému ovéfovani shody tfeti stranou, ktery jiz v Ceské
republice pro stanovené vyrobky a vybrané sluzby funguje a tidi se Zakonem €. 22/1997 Sb. o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni nckterych zdkonti ve znéni
pozdéjsich predpist a aplikuje tyto postupy na ITS sluzby a zafizeni.

Pozadavky pro posouzeni shody tfeti stranou je v podstaté jakykoliv dokument, ktery je
piistupny vSem ucastnikim certifikacniho systému, je vefejné dostupny a odsouhlaseny
castniky k certifikaci. Utastniky jsou mysleny viechny strany z(dastnéné v procesu
certifikace. Tyto dokumenty musi byt pfed samotnym zacatkem procesu certifikace konkrétné
specifikovany, aby bylo zfejmé, z ¢eho se béhem certifikace vychazi a na zaklad¢ jakych
vlastnosti jsou vyrobky, procesy a sluzby certifikovany, tedy na zéklad¢ jakych dokumentt je
urovano splnéni jejich shody s ptislusnymi pozadavky.

Nejcastéji se v pripad¢ specifikace pozadavki jednd o normy. At jiz mezindrodni, pochazejici
z normaliza¢nich organizaci IEC nebo ISO, dale pak normy regiondlni, jako jsou naptiklad
normy evropské, a nakonec i normy narodni, platné v dané zemi. Zakladem posuzovanim
shody, tedy jeho pozadavky, ovSem nemusi byt pouze normy samotné, mohou jimi byt také
jiné normativni dokumenty. Dal§imi piipadnymi dokumenty mohou byt napiiklad evropské
direktivy (smérnice), nafizeni vlady, zakonné i podzdkonné dokumenty, provedeni upravujici
jejich pfislusné provadéci predpisy, specifikace, technické predpisy a dalSi dokumenty a
materidly, které mohou byt brany za pozadavek jako celek, ptfipadné mohou byt pro tyto
potieby pouze vyclenény nekteré jejich pozadované Casti.

Pro ucely certifikace ITS aplikaci a zatizeni bude nutné vybudovat a akreditovat Certifikacni
organ a ZkuSebni laboratof, a to dle piisluinych norem CSN EN 45011 resp. CSN EN
ISO/IEC 17025 a v souladu se Zakonem ¢. 22/1997 Sb. Akreditaci se rozumi oficialni uznani
reprezentované vydanim Osvédcéeni o akreditaci, Ze subjekt akreditace je zplsobily provadét
specifické ¢innosti (zkousky nebo kalibrace, certifikaci vyrobki atd.). Tuto akreditaci provadi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. (CIA, 0.p.s.), ktery je Narodnim akreditaénim organem
Ceské republiky ziizeny Ministerstvem pramyslu a obchodu CR.

Roli ZkuSebni laboratoie pro provadéni zkousek ITS aplikaci a soucasti by mohly zastavat
bud’ organizace ziizené staitem (RSD CR, CDV, v.v.i., CENDIS, s.p.), vybrané vefejné
vysoké Skoly anebo organizace, které jiz provozuji zkusSebni laboratoi pro jiné stanovené
vyrobky dle Zakona ¢. 22/1997 Sb. Podobné by tak roli Certifika¢niho organu pro posuzovani
shody ITS aplikaci a soucasti mohly zastavat stejné organizace zfizené statem, jako v ptipadé
Zkusebni laboratore s vyjimkou RSD CR, které by v tomto piipadé bylo ve stietu zajmd,
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nebot’ jsou v mnoha projektech investorem do budovani ITS infrastruktury a nemohla by tak
byt naplnéna podminka nezavislosti. Certifikacni organ by rovnéz mohly realizovat vybrané
vetejné vysoké Skoly, které maji zkuSenosti z oblasti ITS, pfipadné organizace, které jiz
provozuji Certifika¢ni organ pro jiné stanovené vyrobky.

Ustanoveni ZkuSebni laboratote resp. Certifikacniho orgdnu bude predstavovat kromé vybéru
vhodného subjektu rovnéz pomérné ndrocnou piipravu, a to jak naplnéni pozadavkii norem
CSN EN 45011 pro Certifika¢ni organ resp. CSN EN ISO/IEC 17025 pro Zku$ebni laboratof,
zejména navrh a vypracovani certifikacnich resp. zkuSebnich postupt, dale vybaveni
pracovist’ potiebnym vybavenim, provedeni naboru pracovniki na jednotlivé pozice v ramci
struktury pracovisté a zajisténi akreditace ze strany CIA, 0.p.s.

Pravé piiprava a akreditace COV resp. ZL ptedstavuje nékolikamési¢ni intenzivni pfipravu,
ktera je velice narocna odborné 1 financné. Z tohoto diivodu je nutné jesté pred rozhodnutim o
ustanoveni certifikaéniho pracovisté analyzovat velikost relevantniho trhu a odhad kolik
pracovist bude pro obsluhu tohoto trhu tieba. Napiiklad pro asfaltové smési, které RSD
nakupuje, existuji v Ceské republice 4 certifika¢ni organy a z této analogie Ize vychazet, zda
budou v oblasti ITS obdobné finan¢ni objemy na stran¢ investic statu. Rovnéz je nutné bréat
v Uvahu zahrani¢ni pracovisté, ktera se budou zabyvat obdobnymi ¢innostmi a budou tak de
facto konkurovat pracovistim v Ceské republice.

Zavedeni systému posuzovani shody ITS soucasti a aplikaci tfeti stranou ma vSak celou fadu
rizik, se kterymi bude tieba se vypotadat. Jak jiz bylo uvedeno v ivodu, nejvétSim rizikem je,
7e RSD a dal§i vefejni investofi nebudou mit povinnost vyzadovat standardizované ITS
soucasti a aplikace, protoze nebude existovat Natizeni vlady, které bude takové soucasti a
aplikace stanovovat, Ze musi podléhat posouzeni shody tfeti stranou.

Dalsimi nezanedbatelnymi riziky jsou absence anebo zpozdéni pfijeti normativnich resp.
legislativnich dokumentt, kter¢é by mély byt podkladem pro definici zkuSebnich resp.
certifika¢nich postupti.



Obecné predpoklady zrizeni systému posuzovani shody

Definice certifikace dle normy CSN EN 45 020 pravi, Ze certifikace je postup, kterym tieti
strana poskytuje pisemné ujiSténi, ze vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve shod¢ se
specifikovanymi pozadavky. Stejnd norma dale pravi, co je povazovano za certifikat shody.
Jedna se o dokument vydany podle pravidel systému certifikace, vyjadiujici poskytnuti
pfimétené divéry, Ze nalezité identifikovany vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve shodé¢ s
ur¢itou normou nebo jinym normativnim dokumentem.

Jak je z vySe uvedeného patrné, obecnéjSi termin nez certifikace je posuzovani shody.
Posuzovani shody je definovano jako jakékoliv ¢innost zabyvajici se pfimym nebo nepfimym
uréovanim, zda byly splnény pfislusné pozadavky. Tento termin vychdzi ze Zakona ¢.22/1997
Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné€ a doplnéni nékterych zdkoni ve znéni
pozdgjsich predpist, ktery je zastieSujicim predpisem v Ceské republice, a ve kterém se
posuzovani shody ptimo vénuje §12. Shoda je definovéana jako spInéni vSech specifikovanych
pozadavki na vyrobek, proces nebo sluzbu. Posuzovani shody je mozné provadét prvni,
druhou nebo tfeti osobou (stranou).

V kratkosti bude shrnuto, co pojmy posuzovani prvni, druhou nebo tfeti stranou znamenaji.

e Posouzeni shody prvni stranou je technicky termin pro piipad, kdy posouzeni shody
provadi pifimo vyrobce. Ne¢kdy je nazyvano samohodnoceni, v hor$Sim ptipadé
samocertifikace a je feSen v ramci Metodiky posuzovéni shody tzv. prohlasenim o
shodé¢.

e Posouzeni shody druhou stranou je technicky termin pro pfipad, kdy posouzeni shody
provadi odbératel vyrobce. Napt. vyrobce vyzve potencidlniho zdkaznika, aby si
overil, Ze vyrobky jsou ve shod¢ s pfisluSnou normou.

e Posouzeni shody tieti stranou je technicky termin pro piipad, kdy posouzeni shody
provadi treti, nezavisld organizace na vyrobcich a odbératelich. Jen v tomto pfipadé se
jedna o certifikaci. Konkrétné je tfeti strana reprezentovana zkusebnimi laboratoiemi a
certifikacnimi organy.

Pro zajisténi funkce certifikace je nezbytné nutnd divéra mezi organy provadejicimi
certifikaci. Jednotlivé organy musi byt piesvédceny, Ze ostatni zajiSt'uji stejnou uroven sluzeb
na stejnych principech. Z tohoto diivodu byly vytvofeny normy, které stanovuji pozadavky na
zkuSebni laboratofe a certifikani organy.

Mezi nejzakladné;jsi principy a davody, pro¢ se certifikace piipadné ud€lovani shody vlastné
provadi, patii zejména tyto:

zpusob poskytnuti informace o Grovni kvality a bezpecnosti vyrobki vefejnosti;
¢ vysoké naroky na technické parametry vyrobku;

e podpora spoluprdce mezi investory, podnikateli a vyrobci za ucelem produkce
vyrobkt s vysokou trovni kvality a bezpec¢nosti;

e podpora trzniho prosazeni kvalitnich vyrobkll na ukor produkti spliujicich pouze
minimalni poZzadavky pro trh;

e informace 0 Uspésném posouzeni shody vyrobku se specifikovanymi legislativnimi a
technickymi pozadavky.



Jak je patrné, certifikacni proces slouzi pfedevSim k zajiSténi toho, aby bylo prokazatelné, Ze
patfiény vyrobek, proces nebo sluzba jsou ve shod¢ se specifikovanymi pozadavky, které
spliuji a jsou dostatecné kvalitni a bezpecné pro vyuziti, pro které byly navrzeny a vyrobeny.



Systém posuzovani shody treti stranou

Co se tycCe specifikovanych pozadavkl nutnych pro samotnou certifikaci (posouzeni shody),
jedna se v podstaté o jakykoliv dokument, ktery je pfistupny vSem ucastnikim certifika¢niho
systému, je vefejné dostupny a odsouhlaseny téastniky k certifikaci. Uastniky jsou mysleny
vSechny strany zucastnéné v procesu certifikace. Tyto dokumenty musi byt pfed samotnym
zacatkem procesu certifikace konkrétné specifikovany, aby bylo ziejmé, z ¢eho se béhem
certifikace vychdzi a na zékladé jakych vlastnosti jsou vyrobky, procesy a sluzby
certifikovany, tedy na zaklad€¢ jakych dokumentli je urcovano splnéni jejich shody s
pfislu§nymi pozadavky.

Nejcastéji se v pripade specifikace pozadavkl jedna o normy. At jiz mezinarodni, pochazejici
z normaliza¢nich organizaci IEC nebo ISO, dale pak normy regiondlni, jako jsou napiiklad
normy evropske, a nakonec i normy narodni, platné v dané zemi. Nicméné existuje pravidlo,
ze mezinarodni normy, pokud to jde, se piebiraji jako regiondlni a ty pak zase jako narodni.
Cilem je, aby narodni normy byly v souladu s normami mezindrodnimi, coz je idealni zaklad
pro mezinarodni certifikaci.

Zéakladem posuzovanim shody, tedy jeho pozadavky, ovSem nemusi byt pouze normy
samotné, mohou jimi byt také jiné normativni dokumenty. DalSimi ptipadnymi dokumenty
mohou byt naptiklad evropské direktivy (smérnice), nafizeni vlady, zdkonné i podzékonné
dokumenty, provedeni upravujici jejich pfislusné provadéci predpisy, specifikace, technické
predpisy a dal$i dokumenty a materidly, které mohou byt brany za pozadavek jako celek,
piipadn€ mohou byt pro tyto potieby pouze vyclenény nékteré jejich pozadované Casti.

3.1 Proces certifikace

Pro zajisténi funkce certifikace je vzdy potieba strana, ktera certifikaci provadi a certifikat
vyda a strana, ktera ho akceptuje a naopak. Pro zajiSténi funkce certifikace je potieba vytvorit
certifikacni systém. V certifikaCnim systému maji jiz svou roli jak strana certifikaci
provadéjici, tak strana spolupracujici, vétSinou vyrobce. Strana zajistujici certifikaci provadi
zkouSeni a posouzeni vzorku piislusného typu vyrobku. Pokud je vzorek vyrobku ve shod¢ s
pfislu§nou normou, pfedpisem nebo jinym certifikaénim pozadavkem, vyda certifika¢ni organ
certifikat, ktery tika, ze vzorek vyrobku je ve shod¢ s ptislusnym certifikaénim dokumentem,
ktery je soucasti pozadavkll na vyrobek kladenych. Tento vyrok o shod¢ se nasledné pfenasi
na vSechny vyrobky ptislu§ného typu, jinak by certifikace neméla smysl.

Ulohou vyrobce potom je, aby zajistil, v piipadé, pokud se odvolava na takto ziskany
certifikat, ze kazdy dalSi vyrobek odpovida zkouSenému vzorku. Tuto roli vyrobce je tieba
zajistit fadnou informovanosti vyrobce o funkei certifikaéniho systému, coz musi byt soucésti
smlouvy certifika¢niho organu a vyrobce. Soucasti této smlouvy musi byt i zdvazek vyrobce
informovat certifikaéni organ o pfipadnych zméndch na vyrobku atd. Kazdd strana
certifikacniho systému maé tedy svou roli. Certifikacni organ méa odpovédnost za fadné
posouzeni shody vzorku ptislusného vyrobku se stanovenymi pozadavky na zakladé vystupti
dodanymi zkuSebni laboratofi a vyrobce pak za jeho vyrobu, kterda musi odpovidat
predlozenému vzorku.

VétsSina certifikacnich systémi pro komercni vyrobky pouziva jako jeden prvek zkouSeni
vzorku vyrobku. Vzhledem k tomu, Ze systém musi byt diivéryhodny a vySe uvedeny piiklad
certifikaéniho systému zalozeného pouze na odzkouSeni vzorku vyrobku se muze zdat pro
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Zkousky vyrobkll se zaCaly kombinovat se systémy jakosti, inspekcemi, kontrolnimi
zkouSkami vyrobkl odebranymi u vyrobce nebo na trhu.

3.2 Akreditované organizace

Certifikacni systém tak, jak je na strané, ktera certifikace provadi a nasledné piislusné
certifikaty vydava, popsan vyse, ma v Ceské republice vybudovanou infrastrukturu a je
zajiStovan cestou akreditovanych organizaci. Akreditaci se rozumi oficidlni uznani
reprezentované vydanim Osvédceni o akreditaci, ze subjekt akreditace je zplsobily provadéet
specifické ¢innosti (zkousky nebo kalibrace, certifikaci vyrobki atd.). Tuto akreditaci provadi
Cesky institut pro akreditaci (CIA), ktery je Narodnim akreditaénim organem Ceské republiky
ziizeny Ministerstvem primyslu a obchodu CR.

Mezi organizace ¢eského certifikaéniho systému, podl¢hajici akreditaci a plnici funkci organa
zajistujicich certifikace vyrobka, procesii a sluzeb mimo jiné patii tyto:

e Certifikacni organ

e [nspekcni organ

e ZkuSebni laborator

Pro ucely certifikace ITS aplikaci a zafizeni je moZné brat v potaz zejména certifikaéni organ
a zkuSebni laboratof. Nésledujici pojmy a jejich vyznam ve vztahu k certifikaci je strucné
vysvétlen dale. Detailnéji jsou jiz analyzovany pozadavky na akreditaci Certifika¢niho organu
a Zkugebni laboratofe dle p¥islusnych norem (CSN EN 45011 resp. CSN EN ISO/IEC 17025),
které jsou pro certifikaci ITS aplikaci a zafizeni zasadni.

3.2.1 Certifika€ni organ

Certifikacni organ je orgdn provadéjici certifikaci shody, tj. ¢innost tfeti strany, prokazujici
dosazeni piimétené divéry, ze nalezit¢ identifikovatelny vyrobek, postup nebo sluzba je ve
shodé s predepsanymi pozadavky certifikace. Za tyto pozadavky jsou povazovany existujici
normy nebo jiné normativni dokumenty. Tyto normy musi existovat v kazdém ptipadé, je to
nutnd podminka pro certifikaéni orgdn. Vyrobky se pak musi hodnotit podle kritérii
uvedenych v téchto specifikovanych dokumentech, tak jak byly popsany vySe. Certifikacni
orgdn musi specifikovat tyto pfislu$né normy nebo jejich ¢asti a vSechny dalsi pozadavky,
jako jsou pozadavky na odbér vzorkl, zkousSeni, inspekci, které tvoii zéklad piislusného
certifikacniho systému.

3.2.2 Inspekéni organ

Inspekéni organ je organ provadéjici inspekEni ¢innosti, tj. Cinnost tieti strany, na zakladé
inspekénich postupli a prokazujici dosaZeni pfiméfené diivéry, ze nalezité¢ identifikovatelny
vyrobek, postup nebo sluzba je ve shodé¢ s predepsanymi pozadavky. Zpravidla jsou tyto
pozadavky stanoveny v nafizenich, normach nebo specifikacich. Zde se ovSem inspekcni
organ liSi od organu certifikatniho, nebot’ normy a jiné normativni dokumenty, na zaklad¢
kterych bude posuzovana shoda se zkoumanym vyrobkem, nutné existovat nemusi. Pokud
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neexistuji, miZe si poZadavky inspekéni organ sdm stanovit a zdokumentovat inspekcni
metody a postupy, které nasledné bude pouzivat pfi posuzovani shody.

Oba dva organy hodnoti vysledky, na zaklad¢ kterych vydavaji zavéry a piipadné ud€luji
certifikat (posudek o shod¢ s pozadavky) a to dle obdrzenych vysledka zkousek provedenych
Vv jednotlivych zkuSebnich laboratofich, které vétSinou byvaji k témto organim ptidruzeny,
nejsou vsak jejich soucasti.

3.2.3 ZkusSebni laborator

ZkuSebni laboratof je organizace odborné zptisobild objektivné a nezavisle vykonavat ¢innosti
v rozsahu predmétu své akreditace. Jejim poslanim je provadéni konkrétnich zkouSek a
méfeni na vybranych druzich vyrobkli, na které ziskala akreditaci, podle ptisluSnych
harmonizovanych norem, pfipadné jinych normativnich dokumentd, které jsou soucasti
specifikovanych pozadavki kladenych ze strany wvyrobce ptipadné certifikacniho ¢&i
inspek¢niho organu. Vysledky zkouSek jsou pak uvadény ve forme protokolu o zkouSce, ktery
mize byt pouzit jako podklad pro prokdzani ovéteni shody vyrobku podle pozadavki na néj
kladenych.

Pro uplnost zde v kostce bude pouze shrnuto to, co bylo popsano vySe v jednotlivych
odstavcich. Samotny proces certifikace a ptipadného vydani certifikdtu o shodé vyrobku s
certifika¢nimi pozadavky se skladd z odzkouseni a zméfeni ve zkuSebni laboratofi, ktera
nevydava zadné zavéry, ale pouze protokol o zkousce. Vyrobek mize byt testovan ve vice
laboratorich dle rozsahu jejich akreditované Cinnosti tak, aby byly k dispozici vysledky o
vSech pozadovanych vlastnostech, které ma dany vyrobek spliovat. VSechny tyto potfebné
vysledky zkousek se nasledné sejdou bud’ v certifika¢nim piipadné inspekénim organu, to na
zéklad¢ toho, zda existuji pro dané pozadavky normativni dokumenty, a dany organ vysledky
meéfeni s pozadavky porovnd, vydad hodnoceni a posudek o shod¢ s pozadavky. V ptipade
certifikaéniho orgdnu se jedna o Rozhodnuti o shod¢, v ptipadé inspekéniho organu pak o
Inspekeni zpravu nebo Inspekeni certifikat. Schematicky je vySe popsany proces certifikace
znazornén na Obrazek 1 Proces certifikace vyrobku, procesu, sluzby.

———

Nortgtivnl
|
dok ace

Normativni
dokumentace

Certifikaéni Inspekéni
1\ organ organ

a vydénl zavéry

Vysledek
zkousok

Obrazek 1 Proces certifikace vyrobku, procesu, sluzby
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3.3

Shrnuti

Kapitola 4 popisuje certifikaci z pohledu pozadavkt kladenych na akreditovana pracovisté
v prislusnych normativnich dokumentech tak, aby tato pracovist¢ mohla posuzovat shodu
resp. provadét zkousky a kalibrace, které jsou podkladem pro posuzovani shody. Akreditace
je témto pracovistim udélovana Ceskym institutem pro akreditaci, ktery je zfizovan
Ministerstvem primyslu a obchodu Ceské republiky.

Zkusebni laboratof je akreditovana dle normy CSN EN ISO/IEC 17025, kterA mimo jiné
poZaduje, aby mél uchaze¢ o akreditaci zpracované zejména nasledujici dokumenty:

Ptirucku kvality — obsahujici napt. organizacni strukturu, definovany rozsah ¢innosti,
zajisténi jednotlivych ¢innosti, popis fizené dokumentace, provadéni pravidelnych
auditt apod.

Zkusebni postupy — postupy pro testovani vyrobkii/sluzeb

Evidenci vybaveni a stav jejich kalibraci

Formuléte vysledkt zkouSek

A dalsi

Certifikaéni organ je akreditovan na zakladé normy CSN EN 45011, kterd mimo jiné
pozaduje, aby m¢l uchaze¢ o akreditaci zpracované zejména nasledujici dokumenty:

Ptirucku jakosti — obsahujici napt. organiza¢ni strukturu, definovany rozsah ¢innosti,
zajisténi jednotlivych ¢innosti, popis fizené¢ dokumentace, provadéni pravidelnych
auditt apod.

Certifika¢ni schémata — postupy pro posuzovani shody
Evidenci vybaveni a stav jejich kalibraci

Certifikaty

A dalsi

Podrobny popis pozadavkil na akreditaci je rovnéz detailné rozpracovan v Ptilohdch 1 a 2 této
Metodiky.
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4 Analyza potencialnich subjekti pro zajisténi certifikacnich

potreb

V ndvaznosti na obecné poznatky s cilem popisu zakladnich pozadavki a povinnosti
kladenych na certifikacni organy a zkuSebni laboratofe v SirSim slova smyslu, je tato ¢ast
zaméfena na ndvrh konkrétnich subjekt, které by mohly realizovat provoz ZkuSebni
laboratoie resp. Certifikaéniho organu produktd souvisejicich s realizaci a provozem ITS
aplikaci a zatizeni v Ceské republice.

V nize uvedeném textu tak budou identifikovany a ptfedstaveny klicové subjekty, které¢ by
potencidlné mohly jednu, nebo ob¢ tyto role zastavat. Struktura dalSiho textu je tak nastavena
jako variantni popis obou moznosti. Pro kazdou z navrhovanych variant je zpracovana SWOT
analyza, kterd bude slouZzit jako vychozi podklad pro vybér optimalni varianty.

Je nutné zdlraznit skutecnost, Ze tato podkapitola obsahuje pouze vybrané varianty feSeni.
Autofi projektu si uvédomuyji, ze existuji i dals$i moznosti. Uvedené varianty se vSak z pohledu
zajisténi certifikatnich potieb ITS systémil a zafizeni v CR jevi jako nejvice pravdépodobné a
zdivodnitelné.

4.1 Zajisténi zkusebni laboratore

V navaznosti na vySe uvedené budou déle uvedeny subjekty, které by se potencialné¢ mohly
uchézet o roli zkusSebni laboratofe pro posuzovani shody zatizeni resp. aplikaci ITS. Ve své
podstaté miize tuto roli zastavat jakykoliv subjekt, jenz se prokdze dostateCnou kvalifikaci
svych pracovnikll a zejména pak nezavislosti na subjektech, jejichz vyrobky a aplikace budou
pfedmétem posouzeni. Samoziejmosti je potieba akreditace prostiednictvim CIA.

S ohledem na vys uvedené tak lze uvazovat zejména o nasledujicich subjektech:

1. Organizace ziizené statem;
2. Vetejné vysoke skoly;
3. Ostatni subjekty resp. existujici zkusebni laboratofe s jingym ptredmétem ¢innosti.

SWOT analyzy souvisejici s moznostmi téchto subjekti zastavat roli zkusebni laboratote jsou
dale uvedeny.

4.1.1 Organizace zfizené statem

o Reditelstvi silnic a dalnic CR;
o Centrum dopravniho vyzkumu v.v.i.;
o CENDIS, s.p.

4.1.1.1 Reditelstvi silnic a dalnic CR

Ii(editelstvi silnic a dalnic CR je statni ptispévkovou organizaci ztizenou Ministrem dopravy
CR na zakladé Ztizovaci listiny ze dne 11. 12. 1996 ve znéni dodatki ¢. 1 z 10. bfezna 2000,
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¢. 2 z 21. dubna 2000, ¢.3 z 28. ¢ervna 2001, ¢. 4 z 18.9.2001, ¢.5 z 26.11.2002 a €. 6 z
21.7.2005, a to v souladu s ustanovenimi Zakona ¢&. 219/2000 Sb.

Zéakladnim pfedmétem &innosti organizace RSD CR je vykon vlastnickych prav statu k
nemovitostem tvoficim dalnice a silnice I. tfidy, zabezpe€eni spravy, udrzby a oprav dalnic a
silnic L. tfidy a zabezpeceni vystavby a modernizace dalnic a silnic L. tfidy. Pti podrobné&jsim
pohledu na povinnosti RSD CR Ize identifikovat zejména tyto oblasti:

e hospodafeni s dalnicemi a silnicemi I. tfidy se soucastmi a pfisluSenstvim, dle § 12 a
nasl. zakona ¢. 13/1997 Sb. o pozemnich komunikacich, ve znéni pozdéjsich predpist,
spolu se souvisejicimi pravy a zavazky a souvisejicimi pozemky;

e zabezpeceni Udrzby a oprav dalnic a silnic 1. tfidy;

e zabezpeceni vystavby a modernizace silnic a dalnic a jejich soucasti a pfisluSenstvim a
dalSich staveb nutnych pro provoz na délnicich a silnicich a pro jejich udrzbu a opravy
a potizovani dalSiho majetku nutného pro hospodateni s timto majetkem,;

e zabezpeCeni a plnéni zavazki statu, vyplyvajicich z koncesionarskych smluv,
uzavienych mezi statem a koncesionafi podle ¢asti ¢tvrté zdkona €. 13/1997 Sb., o
pozemnich komunikacich ve znéni pozdéjSich piedpisi, a to v rozsahu povéfeni
Ministerstvem dopravy CR;

e sledovani a vyhodnocovani disledkli rozloZeni rizik mezi stitem a koncesionaii po
dobu vystavby, provozovani a udrzby dalnic;

e zabezpeCovani podkladt pro stanoveni koncepci v oblasti silnic a dalnic;

e zabezpeCovani cCinnosti souvisejicich se zakryvanim, odstranovanim a likvidaci
nepovolenych reklamnich zatizeni na dalnicich a silnicich 1. tfidy (v€etné rychlostnich
komunikaci) a v jejich ochrannych pasmech a plni funkci spravce komunikace dle
zakona ¢.13/1997 Sb.;

e zajisténi provozu elektronického systému vykonového zpoplatnéni (ESVZ) na
vybranych pozemnich komunikacich v Ceské republice.

Z vyse uvedeného je ziejmé, ze tato instituce disponuje dostatecné odbornou persondlni
zakladnou, ktera ma bohaté praktické zkuSenosti s provozem a spravou ITS aplikaci.
Prispévkovy naturel jejiho fungovani pak predjima jeji nezavislost na technologie
dodévajicich spole¢nostech.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
zZ potencialniho ztizeni zkuSebni laboratofe na RSD CR.

Silné stranky Slabé stranky

e Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez ptimé e Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové zakazniky.

vazby na jiné podnikatelské subjekty. .

Existenci RSD je zaruéen stabilni provoz ZL.
Udrzitelnost laboratofe diky kmenovym
pracovnikim, ktefi mohou byt zaméstnani
nezavisle na pfichozich zakazkach laboratore.

Vysoky stupen praktickych znalosti z oblasti
implementace a provozu ITS.

Zkusenosti s provozem zkusSebni laboratore v
Brné.

Jedna se o provozovatele systému elektronického

myta v CR.

ZkuSenosti pti jednani s podnikatelskymi subjekty

v oboru ITS.

Malé marketingové zkuSenosti.

Vzhledem K ptidé€lovani prostiedkd mize byt
financovani provozu ZL problematické.
Problematické zajisténi investi¢nich prostiedkt
pro vybudovani ZL (z jaké kapitoly?).
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Nizka uroven motivace ,,statnich zameéstnancu®.

Riziko zajisténi dostate¢né kvalifikovanych
pracovnikd.
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Piilezitosti Hrozby

e Vytvoreni ZL by vedlo k naristu kvalifikovanych | e V pfipad¢ rozsifeni ZL na dalsi obory ITS

pracovnikii na RSD, kteii by se vénovali problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
problematice ITS. e Provoz a akreditace ZL vyZaduji vysokou miru
e  Zvyseni ptehledu o kvalité a funkcich samostatnosti a motivace zaméstnancu.

predmétnych ITS produktt na ceském trhu

Tabulka 1 SWOT analyza potencionalniho ziizeni zkuSebni laboratoie na RSD CR

4.1.1.2 Centrum dopravniho vyzkumu v.v.i.

Centrum dopravniho vyzkumu, v. v. i. (CDV) je vefejnou vyzkumnou instituci a jedinou
dopravni védeckovyzkumnou organizaci v plisobnosti Ministerstva dopravy CR, zfizenou na
zéklad¢ Ziizovaci listiny ze dne 5. 6. 2006.

Zakladnim poslanim CDV je vyzkumna, vyvojova a expertni ¢innost s celostatni pisobnosti
pro vSechny obory dopravy, vetfejny i komer¢ni sektor a zajiSt'ovani servisnich ¢innosti pro
Ministerstva dopravy CR a dal$i orgdny a organizace statniho, vetfejného i soukromého
sektoru.

CDV zaméstnava pies sto padesat odbornych pracovnikli v oblastech bezpe¢nosti silni¢niho
provozu, zivotniho prostiedi, dopravniho inzenyrstvi, technologie, systémt hospodaieni i
diagnostiky dopravni infrastruktury, dopravni telematiky, humannich aspektli v doprave,
dopravni psychologie, sociologie, urbanismu, osobni, nakladni, cyklistické, pési a
kombinované dopravy, prafezovych oborti dopravy na pozemnich komunikacich, zeleznicich
a v letecké dopravé. CDV je vyznamné zapojeno do mezinarodni védecko-vyzkumné
spoluprace. Prtiblizné¢ 20% z vyzkumnych finanénich prostiedkii je ze =zahranici.
Prostrednictvim svého informacniho stfediska i potaddnim konferenci, semindii a Skoleni
pomaha CDV rozsifovat vysledky vyzkumu i nejnovéjsi zahrani¢ni poznatky mezi dopravni

vetejnost.
Odborna témata jsou sdruzena do Ctyt divizi:

Divize rozvoje dopravy

Divize dopravni infrastruktury a Zivotniho prostiedi

Divize bezpecnosti a dopravniho inZenyrstvi

Divize lidského faktoru v dopraveé a dopravniho modelovani

CDV ma zavedeno projektové tizeni zakazek, certifikovan systém managementu kvality
podle ISO 9001 a akreditované laboratote.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zésadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho ziizeni zkuSebni laboratofe na CDV, v.v.i.
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Silné stranky Slabé stranky

e Znama4 a stabilni vlastnickd struktura, bez ptimé e Vzhledem k piidélovani prostfedki miize byt

vazby na jiné podnikatelské subjekty. financovani provozu ZL problematické.
e Existenci CDV je zarucen stabilni provoz ZL. e Riziko zajisténi dostatecné kvalifikovanych
e  Udrzitelnost laboratofe diky kmenovym pracovnikd i pro dalsi ZL.

pracovnikm, ktefi mohou byt zaméstnani
nezavisle na ptichozich zakazkach laboratoie.

e  Vysoky stupefi praktickych znalosti z oblasti
implementace a provozu ITS

e  ZkuSenosti pfi jednani s podnikatelskymi subjekty
v oboru ITS.

e CDV mé dlouholeté zkusenosti s vybudovanim a
provozovanim ZL

Prilezitosti Hrozby
e  ZvySeni pfehledu o kvalité a funkcich eV pfipad¢ rozsiteni ZL na dal$i obory ITS
predmétnych ITS produkti a aplikaci na ¢eském problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
trhu. e Provoz a akreditace ZL vyzaduji vysokou miru
e  Vyuziti synergii s jiz existujici ZL, kterou samostatnosti a motivace zaméstnanca.
provozuje CDV

Tabulka 2 SWOT analyza potencionalniho zFizeni zkuSebni laboratofe na CDV, v.v.i.

4.1.1.3 CENDIS, s.p.

Statni podnik Centrum dopravnich informacnich systémi (CENDIS) byl zfizen Ministerstvem
dopravy CR vroce 2015 jako subjekt, ktery by se mohl do budoucna stat technickym
provozovatelem Elektronického systému vykonového zpoplatnéni, zejména centralniho
systému, coz byla jedna z alternativ pro pokracovani vybéru mytného na dalnicich a silnicich
I. tfid po skonceni desetiletého kontraktu se soucasnym technickym provozovatelem systemu
ESVZ, konsorciem spolecnosti Kapsch. Z tohoto planu nakonec seSlo a dodatkem k soucasné
smlouvé byl technicky provoz konsorciu prodlouzen az do doby, kdy z otevieného
vybérového tizeni vzejde novy technicky provozovatel systému.

CENDIS je viak nadile subjekt, se kterym Ministerstvo dopravy CR poéita pro provoz
dal$ich informacnich systémt, které¢ jsou v jeho gesci, jako je napt. registr fidicd, registr
vozidel atp.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zdsadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencidlniho ztizeni zkusebni laboratoie na CENDIS, s.p.
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Silné stranky Slabé stranky

e  Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez ptimé e Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové zakazniky.
vazby na jiné podnikatelské subjekty. e  Malé marketingové zkusenosti.

e Existenci CENDIS je zarucen stabilni provoz ZL. | e  Vzhledem k piid&lovani prostiedkt miize byt
financovani provozu ZL problematické.

e Problematické zajisténi investi¢nich prostredkt
pro vybudovani ZL (z jaké kapitoly?).

e Nizka uroven motivace ,,statnich zaméstnanca“.

o Riziko zajisténi dostateéné kvalifikovanych
pracovnikd.

e  Udrzitelnost laboratote vzhledem k omezenému
postu kmenovych zaméstnanca.

e Z4dné zkuSenosti s provozem zkusebni
laboratote.

e  Nizky stupen praktickych zkusenosti z oblasti
implementace a provozu ITS

Piilezitosti Hrozby
e  Vytvofeni ZL by vedlo k naristu kvalifikovanych | eV piipadé rozsiteni ZL na dal$i obory ITS
pracovnikd na CENDIS s.p., ktefi by se vénovali problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
problematice ITS. e Provoz a akreditace ZL vyzaduji vysokou miru
e  Zvyseni piehledu o kvalité a funkcich samostatnosti a motivace zaméstnanca.

predmétnych ITS produkti na ceském trhu

Tabulka 3 SWOT analyza potencionalniho ziizeni zkusSebni laboratoi'e na CENDIS, s.p.

4.1.2 Verejné vysoké skoly

Ceské vysoké uceni technické v Praze — Fakulta dopravni;
Univerzita Pardubice — Dopravni fakulta Jana Pernera;
Vysoké u€eni technické v Brné — Fakulta stavebni;
Vysoka Skola banska — Technicka univerzita Ostrava.

o O O O

4.1.2.1 Ceské vysoké uéeni technické v Praze — Fakulta dopravni

Ceské vysoké uéeni technické — Fakulta dopravni se podili se na fadé vyzkumnych tkolt
nejen z oblasti dopravni telematiky. CVUT FD je pracoviitém s bohatymi teoretickymi
zkuSenostmi ve vSech oblastech spojenych s dopravou a aktivné se ucastni nejen narodnich,
ale 1 evropskych vyzkumnych projekta.

Na CVUT FD piisobi cela fada uznavanych odborniki, ktefi svou odbornosti pokryvaji
veskeré aspekty souvisejici s pfipadnym posuzovanim vyrobku z oblasti ITS.

S ohledem na akademické prostiedi tohoto subjektu je ziejmé, ze lze ocekdvat maximalni
miru nezavislosti ve vztahu k vyrobcim posuzovanych vyrobka.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zésadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho ziizeni zkuSebni laboratofe na CVUT FD.
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Silné stranky

Slabé stranky

Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez ptimé
vazby na jiné podnikatelské subjekty.
Jednoduché organizacni struktura.

Znama, nezavisle plisobici, instituce s dobrym
jménem pusobici dlouhodobé v oboru ITS.
Existenci FD je zaru¢en stabilni provoz ZL.
Nekolikaleté zkuSenosti s provozem zkusebni
laboratofe pro provadéni elektrickych méteni.
Existence vazeb na jiné ZL.

Pozadovana odbornost je zaruéena charakterem

VS, ktera disponuje dostate¢nou zakladnou
zkusenych a kvalifikovanych zaméstnancti.
Udrzitelnost laboratoie diky kmenovym
pracovnikiim, ktefi mohou byt zaméstnani
nezavisle na pfichozich zakazkach laboratoie.

Pozadavky na zvySovani odborné kvalifikace
kmenovych pracovnikl povedou ke kyzenému
roz$iteni ZL na dalsi obory ITS.

Zaméstnani kmenovych pracovnikl s sebou
ptinasi problémy s kombinaci jejich
pedagogickych a védeckych povinnosti s praci ve
ZL.

Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové zakazniky.
Malé marketingové zkuSenosti.

Vzhledem k ptidélovani prostiedk mize byt
financovani provozu ZL problematické.
Problematické zajisténi investi¢nich prostiedkt
pro vybudovani ZL.

Nizka aroven motivace ,,statnich zaméstnanci®,
VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.
Relativné nizka prakticka znalost technickych
aspektt ITS (pfevlada teoretickd znalost).

Prilezitosti

Hrozby

Vyuziti synergického efektu v ptipadé, ze by

v ramci FD byly provozovany zaroven ZL a COV
Zvyseni kvality vyuky diky moZnostem
praktickych ukazek funkce vybranych ITS
produktt a zafizeni

Rozsifeni procest souvisejicich s fizenim kvality
i do jinych oblasti ¢innosti CVUT FD

Pfi nezajisténi externiho financovani vybaveni
laboratofe neni mozné ZL vytvofit.

V piipadé rozsiteni ZL na dalsi oblasti ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
Provoz a akreditace ZL vyzaduji vysokou miru
samostatnosti a motivace zaméstnanct.

Tabulka 4 SWOT analyza potencionalniho ziizeni zkusebni laboratoie na CVUT FD

4.1.2.2 Univerzita Pardubice — Dopravni fakulta Jana Pernera

Univerzita Pardubice — Dopravni fakulta Jana Pernera se podili se na fadé vyzkumnych ukold
v oblasti dopravnich systémt, a to jak pro silni¢ni, tak Zeleznicni dopravu. UP DFJP je
pracovistém s bohatymi teoretickymi zkuSenostmi ve vSech oblastech spojenych s dopravou a
aktivné se ucCastni nejen narodnich, ale i evropskych vyzkumnych projektii.

Na UP DFJP plsobi cela fada uzndvanych odbornikii, kteti svou odbornosti pokryvaji
zejména aspekty souvisejici s pfipadnym posuzovanim vyrobkd a aplikaci z oblasti ITS
Vv zeleznicni doprave.

S ohledem na akademické prostiedi tohoto subjektu je zifejmé, ze lze ofekavat maximalni
miru nezavislosti ve vztahu k vyrobctim posuzovanych vyrobku a aplikaci.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
z potencialniho ztizeni zkusebni laboratoie na UP DFJP.
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Silné stranky Slabé stranky

e 7Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez pfimé e Zaméstnani kmenovych pracovnikii s sebou
vazby na jiné podnikatelské subjekty. ptinasi problémy s kombinaci jejich

e Jednoducha organizacni struktura. pedagogickych a védeckych povinnosti s praci ve

e  Znama, nezavisle plsobici, instituce s dobrym ZL.
jménem pisobici dlouhodobé v oboru dopravnich | ¢  Pozadovand odbornost neni zaruéena charakterem
systému. VS, ktera v soudasném stavu nedisponuje

e  Existenci DFJP je zaruden stabilni provoz ZL. dostate¢nou zdkladnou zkuSenych a

o  Neékolikaleté zkusenosti s provozem zkuSebni kvalifikovanych zaméstnancti pro oblast ITS.
laboratofe pro posuzovani silni¢nich i e Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové zakazniky.
zelezni¢nich a mostnich konstrukei. e  Malé marketingové zkuSenosti.

e Existence vazeb na jiné ZL. e Vzhledem k pfidélovani prosttedkd mutize byt

e  Udritelnost laboratote diky kmenovym financovani provozu ZL problematicke.
pracovnikiim, ktefi mohou byt zamé&stnani e Problematické zajisténi investi¢nich prostredkt
nezavisle na pfichozich zakazkach laboratofe. pro vybudovani ZL.

e Pozadavky na zvySovani odborné kvalifikace e Nizka uroven motivace ,,statnich zaméstnancu®,
kmenovych pracovnikl povedou ke kyZzenému VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.
roz$iteni ZL na dalsi obory ITS. e Relativné nizka prakticka znalost technickych

aspektt ITS (pfevlada teoreticka znalost).

Prilezitosti Hrozby
e  Vyuziti synergického efektu v ptipadé, Ze by e  Pii nezajisténi externiho financovani vybaveni
v rdmci DFJP byly provozovany zaroven ZL a laboratote neni mozné ZL vytvofit.
Cov. eV ptipadé rozsiteni ZL na dalsi oblasti ITS
e  Zvyseni kvality vyuky diky moZnostem problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
praktickych ukéazek funkce vybranych ITS e Provoz a akreditace ZL vyzaduji vysokou miru
produktl a zatizeni. samostatnosti a motivace zaméstnancu.

e Rozsifeni procest souvisejicich s fizenim kvality
i do jinych oblasti ¢innosti DFJP.

Tabulka 5 SWOT analyza potencionalniho z¥izeni zkusebni laboratoie na UP DFJP

4.1.2.3 Vysoké uceni technické v Brné — Fakulta stavebni

Fakulta stavebni Vysokého uceni technického v Brn¢ se podili se na fadé vyzkumnych ukola
v oblasti dopravnich systémii, zejména v oblasti dopravni infrastruktury, a to jak pro silni¢ni,
tak zelezni¢ni dopravu. FAST je pracovistém s bohatymi teoretickymi zkuSenostmi ve vSech
oblastech spojenych s dopravni infrastrukturou a aktivné se G¢astni nejen narodnich, ale i
evropskych vyzkumnych projekti, okrajové se v poslednim obdobi podili na projektech
souvisejicich s ITS.

Na FAST ptsobi celd fada uzndvanych odbornikd, ktefi svou odbornosti pokryvaji zejména
aspekty souvisejici s ptipadnym posuzovanim vyrobkd a aplikaci z oblasti dopravni
infrastruktury.

S ohledem na akademické prostiedi tohoto subjektu je ziejmé, Ze lze ocekdvat maximalni
miru nezavislosti ve vztahu k vyrobctim posuzovanych vyrobku a aplikaci.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho ztizeni zkusebni laboratofe na FAST VUT.
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Silné stranky Slabé stranky

e Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez pfimé | ¢ Zaméstnani kmenovych pracovniki s sebou

vazby na jiné podnikatelské subjekty. ptinasi problémy s kombinaci jejich
e Jednoducha organizaéni struktura. pedagogickych a védeckych povinnosti s praci
e  Znama, nezavisle pusobici, instituce s dobrym ve ZL.
jménem pusobici dlouhodobé v oboru e Pozadovana odbornost neni zaru¢ena
dopravnich systémi a dopravni infrastruktury. charakterem VS, ktera v souéasném stavu
e Existenci FAST je zarucen stabilni provoz ZL. nedisponuje dostate¢nou zakladnou zkuSenych a
e Existence vazeb na jiné ZL. kvalifikovanych zaméstnanct pro oblast ITS.
e  Udritelnost laboratofe diky kmenovym e Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové
pracovnikiim, ktefi mohou byt zamé&stnani zakazniky.
nezavisle na prichozich zakazkach laboratote. e Malé marketingové zkusenosti.
e Pozadavky na zvy$ovani odborné kvalifikace e Vzhledem k pfid€lovani prostiedkii mtze byt
kmenovych pracovnikii povedou ke kyzenému financovani provozu ZL problematické.
rozsiteni ZL na dal$i obory ITS. e Problematické zajiSténi investi¢nich prostfedkt

pro vybudovani ZL.

e Nizka uroven motivace ,,statnich zaméstnancu®,
VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.

e Relativné nizka praktickd znalost technickych
aspektti ITS (prevlada teoreticka znalost).

Prilezitosti Hrozby
e  Vyuziti synergického efektu v ptipadg, ze by e  Pfinezajisténi externiho financovani vybaveni
v rdmci FAST byly provozovany zaroveni ZL a laboratote neni mozné ZL vytvofit.
Cov. eV pfipadé rozSifeni ZL na dal3i oblasti ITS
e  Zvyseni kvality vyuky diky moZnostem problém se zajisténim kvalifikovaného
praktickych ukazek funkce vybranych ITS personalu.
produktt a zafizeni. e Provoz a akreditace ZL vyzaduji vysokou miru
e Rozsifeni procest souvisejicich s fizenim samostatnosti a motivace zaméstnanca.

kvality i do jinych oblasti ¢innosti FAST.

Tabulka 6 SWOT analyza potencionalniho z¥izeni zkusebni laboratoie na FAST VUT

4.1.2.4 Vysoka Skola bariska — Technicka univerzita Ostrava

Vysoka Skola banska — Technickd univerzita Ostrava se podili se na fad¢ vyzkumnych ukold
v oblasti dopravnich systémil, zejména v oblasti dopravni infrastruktury, a to jak pro silni¢ni,
tak Zelezni¢ni dopravu a rovnéz jsou jednim z ucastnikii Centra pro rozvoj dopravnich
systémi RODOS (dal§imi G¢astniky jsou FD CVUT a FIT VUT). VSB-TU je pracovi§tém s
bohatymi teoretickymi zkuSenostmi ve mnoha oblastech spojenych s dopravni infrastrukturou
a dopravnimi systémy a aktivné se ucastni nejen narodnich, ale i evropskych vyzkumnych
projekti, v poslednim obdobi se velice aktivné podili na projektech souvisejicich s ITS.

S ohledem na akademické prostiedi tohoto subjektu je zifejmé, ze lze ofekavat maximalni
miru nezavislosti ve vztahu k vyrobctim posuzovanych vyrobku a aplikaci.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
z potencialniho zfizeni zkugebni laboratofe na VSB-TU.
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Silné stranky Slabé stranky

e  Znama4 a stabilni vlastnickd struktura, bez pfimé | e Zaméstnani kmenovych pracovnikd s sebou

vazby na jiné podnikatelské subjekty. ptinasi problémy s kombinaci jejich

e Jednoducha organizacni struktura. pedagogickych a védeckych povinnosti s praci

e  Znama, nezavisle plsobici, instituce s dobrym ve ZL.
jménem pusobici dlouhodobé v oboru e Pozadovana odbornost neni zaru¢ena
dopravnich systému. charakterem VS, ktera v souéasném stavu

e Existenci VSB-TU je zarugen stabilni provoz nedisponuje dostate¢nou zakladnou zkuSenych a
ZL. kvalifikovanych zaméstnancti pro oblast ITS.

e Existence vazeb na jiné ZL. e Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové

e  Udrzitelnost laboratote diky kmenovym zakazniky.
pracovnik(im, kteff mohou byt zamé&stnani e Malé marketingové zkuSenosti.
nezavisle na piichozich zakazkach laboratote. o Vzhledem k piidélovani prosttedkl miize byt

e Pozadavky na zvy$ovani odborné kvalifikace financovani provozu ZL problematické.
kmenovych pracovnikli povedou ke kyzenému e  Problematické zajiSté€ni investi¢nich prostiedki
rozifeni ZL na dalsi obory ITS. pro vybudovani ZL.

e Nizka uroven motivace ,,statnich zaméstnancu®,
VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.

e Relativné nizka praktickd znalost technickych
aspektti ITS (prevlada teoreticka znalost).

Prilezitosti Hrozby
e  Vyurziti synergického efektu v piipadé¢, Ze by e  Pfinezajisténi externiho financovani vybaveni
v ramci VSB-TU byly provozovéany zarovei ZL laboratote neni mozné ZL vytvofit.
aCov. eV pfipadé rozSifeni ZL na dalsi oblasti ITS
e  Zvyseni kvality vyuky diky moZnostem problém se zajisténim kvalifikovaného
praktickych ukazek funkce vybranych ITS personalu.
produktt a zafizeni. e Provoz a akreditace ZL vyzaduji vysokou miru
e Rozsifeni procest souvisejicich s fizenim samostatnosti a motivace zaméstnanca.

kvality i do jinych oblasti ¢innosti VSB-TU.

Tabulka 7 SWOT analyza potencionalniho ziizeni zkusebni laboratofe na VSB-TU

4.1.3 Ostatni subjekty resp. existujici ZL

Do kategorie ostatnich subjektl jsou zatazeny predevSim jiz existujici zkuSebni laboratore,
které¢ vSak byly zfizeny, ve smyslu posuzovani vyrobkil v oblasti ITS, za jinym ucelem.
Uvazovany tak mou byt riizné subjekty provozujici zkusebni laboratote, at’ jiz z akademické,
védecké ¢i komercni sféry.

Diilezitym ptedpokladem je 1 zde zajiSténi maximalni nezavislosti na vyrobcich potencidlné
posuzovanych vyrobki a tim eliminace moZného stfetu zajmt. Obdobné dileZitym bude

pozadavek na dostatecné erudovany persondl, ktery by ve zkuSebni laboratofi ptipadné
pracoval.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho ztizeni zkusebni laboratofe v rdmeci existujicich zkuSebnich laboratofi.
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Silné stranky

Slabé stranky

ZkuSenosti s provozem zkusebni laboratofe.
Existujici nastaveni vSech elementirnich procest
vyzadovanych normami

Jiz akreditované pracoviste, u kterého pouze
dojde k rozsiteni rozsahu ¢innosti a ptipravé

novych postupti

Existence vazeb na jiné ZL.

Existen¢ni nezavislost vzhledem k dalSim
¢innostem laboratore

Zku$enost s marketingem v této oblasti ZL

Nedostatecna znalost problematiky TS
Nutnost rekvalifikace stavajicich zaméstnancu ¢i
potieba pfijmout nové.

Prilezitosti

Hrozby

Vznik vice nezavislych ZL povede ke konkurenci
a snizeni ceny za provedeni posouzeni.

Vznik vice nezavislych ZL snizuje moznost
vnitiniho ovliviiovani prib&hu posuzovani.

V ptipad¢ rozsifeni ZL na dalsi obory ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
V piipadé Cisté¢ komer¢ni ZL hrozba zaniku

Vv pfipadé nedostatku zakazek

Tabulka 8 SWOT analyza potencionalniho z¥Fizeni zku$ebni laboratofe v ramci existujicich zkusebnich
laboratofi

4.2  Zajisténi certifikacniho organu

Certifika¢ni organ je definovan jako subjekt, provadégjici certifikaci shody, tj. ¢innost tieti
strany, prokazujici dosazeni piimétené duvery, ze nalezit¢ identifikovatelny vyrobek, postup
nebo sluzba je ve shod¢ s predepsanymi pozadavky certifikace, jsou nize, obdobné jako u
zkuSebni laboratofe, navrzeny potencidlni moznosti zajisténi jeho funkce.

V problematice dopravni telematiky lze uvazovat zejména o nasledujicich moznostech
vedoucich k zajisténi funkce certifikaéniho organu. Jedna se o jeho zajisténi prostifednictvim
nasledujicich subjekti:

1. Organizace zfizené statem;

2. Samostatny Utvar v ramci Ministerstva dopravy CR;

3. Vetejné vysoké skoly;

4. Ostatni subjekty resp. existujici certifikacni organy s jinym pfedmétem cinnosti.

4.2.1 Organizace zfizené statem

o Centrum dopravniho vyzkumu v.v.i.;
o CENDIS, s.p.

4.2.1.1 Centrum dopravniho vyzkumu v.v.i.

Zakladni charakteristika tohoto subjektu byla uvedena v kapitole 0.
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NiZze je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zésadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho zfizeni certifika¢niho organu na CDV, v.v.i.

Silné stranky

Slabé stranky

Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez ptimé
vazby na jiné podnikatelské subjekty.

Existenci CDV je zarucen stabilni provoz COV.
Udrzitelnost laboratote diky kmenovym
pracovnikiim, ktefi mohou byt zaméstnani
nezavisle na pfichozich zakazkach laboratofte.

Vysoky stupeti praktickych znalosti z oblasti
implementace a provozu ITS

Zkusenosti pii jednani s podnikatelskymi subjekty
v oboru ITS.

CDV ma dlouholeté zkusenosti s vybudovanim a
provozovanim COV.

Vzhledem K ptidé€lovani prostiedkd mize byt
financovani provozu COV problematické.
Riziko zajisténi dostate¢né kvalifikovanych
pracovnikd i pro dalsi COV.

Prilezitosti

Hrozby

Zvyseni prehledu o kvalité a funkcich
predmétnych ITS produkti a aplikaci na ¢eském
trhu.

Vyuziti synergii s jiz existujici COV, kterou
provozuje CDV

V piipadé rozsifeni COV na dalsi obory ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
Provoz a akreditace COV vyzaduji vysokou miru
samostatnosti a motivace zaméstnancu.

Tabulka 9 SWOT analyza potencionalniho zfizeni certifika¢niho organu na CDV, v.v.i.

4.2.1.2 CENDIS, s.p.

Zakladni charakteristika tohoto subjektu byla uvedena v kapitole 0.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencidlniho zfizeni certifika¢niho organu na CENDIS, s.p.
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Silné stranky Slabé stranky

e Znama4 a stabilni vlastnickd struktura, bez ptimé o Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové zakazniky.

vazby na jiné podnikatelské subjekty. e  Malé marketingové zkusenosti.
e  Existenci CENDIS je zaruéen stabilni provoz e Vzhledem k piidélovani prostiedkt mize byt
Cov. financovani provozu COV problematické.

e Problematické zajisténi investi¢nich prostredkt
pro vybudovani COV (z jakeé kapitoly?).

e Nizka uroven motivace ,,statnich zaméstnancu®.

o Riziko zajisténi dostateéné kvalifikovanych
pracovnikd.

e  Udrzitelnost laboratote vzhledem k omezenému
postu kmenovych zaméstnanca.

e 7adné zkuSenosti s provozem zkugebni
laboratofte.

e  Nizky stupen praktickych zkusenosti z oblasti
implementace a provozu ITS

Piilezitosti Hrozby
e  Vytvoteni COV by vedlo k nartstu e V piipadé rozsiteni COV na dalsi obory ITS
kvalifikovanych pracovniki na CENDIS s.p., problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
kteti by se vénovali problematice ITS. e Provoz a akreditace COV vyzaduji vysokou miru
e  Zvyseni piehledu o kvalité a funkcich samostatnosti a motivace zaméstnancu.

predmétnych ITS produkti na ceském trhu

Tabulka 10 SWOT analyza potencionalniho ziizeni certifika¢niho organu na CENDIS, s.p.

4.2.2 Samostatny Gtvar v rdmci Ministerstva dopravy CR

Ceska republika - Ministerstvo dopravy (MD CR) je Ustiedni organ statni spravy zfizeny
zékonem €. 272/1996 Sb., par. 1, odstavec 13, ze dne 11. fijna 1996, kterym se provadéji
néktera opatieni v soustavé ustfednich organd statni spravy CR a kterym se méni a dopliuje
Zakon CNR ¢&. 2/1969 Sb., o ztizeni ministerstev a jinych Gstfednich organt statni spravy CR.

Zakon &. 2/1969 Sb. o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich organt statni spravy Ceské
republiky, ve znéni pozdéjsich predpist, v paragrafu 17 stanovi, Ze Ministerstvo dopravy je
ustfednim organem statni spravy ve vécech dopravy, ktery odpovida za tvorbu statni politiky
v oblasti dopravy a v rozsahu své plsobnosti za jeji uskutecniovani. V tomto smyslu je tedy
zcela odtivodnitelné uvazovat MD CR jako subjekt potencidlné zajistujici prostfednictvim
svych organiza¢nich slozek funkci certifika¢niho organu.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zésadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho ztizeni certifikacniho organu na Ministerstvu dopravy CR.
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Silné stranky

Slabé stranky

Zn&m4 a stabilni vlastnickd struktura, bez ptimé
vazby na jiné podnikatelské subjekty.

Znama, nezavisle pisobici, instituce s dobrym
jménem pusobici dlouhodobé v oboru ITS.
Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez pfimé
vazby na jiné podnikatelské subjekty.

Existenci ufadu / odd€leni je zarucen stabilni
provoz COV.

Zkusenosti pii jednani s podnikatelskymi subjekty
v oboru ITS.

Nutnost zfizeni tohoto Gifadu v ramci MD CR
Technické a personalni zabezpeceni tohoto ufadu,
a to bud’ pfijmutim novych zaméstnanci, nebo
jejich ptevedenim z jinych odbori.
Nedostatek kvalifikovanych odbornikd, ktefi
mohou certifikace provadét

Z4dné zkuenosti s provozem certifikaéniho
organu

Problém s moZnym propojenim na zadavatele
vetejnych zakazek (jedna organizace)
Flexibilita pfi orientaci na cilové zakazniky.

Prilezitosti

Hrozby

Vytvoteni COV by vedlo k nartistu
kvalifikovanych pracovnikll na specializovaném
pracovisti MD CR, kteii by se vénovali vyhradné
problematice ITS.

V ptipadé rozsiteni COV na dalsi obory ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
Provoz a akreditace COV vyzaduji vysokou miru
samostatnosti a motivace zaméstnanca.

Pfipadny odliv zkuSenych zaméstnancti do noveé
vzniklého organu.

Tabulka 11 SWOT analyza potencionalniho z¥izeni certifikaéniho organu na MD CR

4.2.3 Verejné vysoké skoly

0 O O O

Ceské vysoké uceni technické v Praze — Fakulta dopravni
Univerzita Pardubice — Dopravni fakulta Jana Pernera
Vysoké uceni technické v Brné — Fakulta stavebni
Vysoka Skola banska — Technicka univerzita Ostrava

4.2.3.1 Ceské vysoké uéeni technické v Praze — Fakulta dopravni

Zakladni charakteristika tohoto subjektu byla uvedena v kapitole 4.1.2.1.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zésadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho zfizeni certifikacniho organu na CVUT FD.
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Silné stranky

Slabé stranky

Neékolikaleté zkusenosti s certifikaénim organem
pro oblast interoperability v Zelezni¢ni dopravé
Dostatek kvalifikovanych odbornik, ktefi mohou
certifikace provadét

Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez pfimé
vazby na jiné podnikatelské subjekty.
Jednoduché organizacni struktura.

Znama4, nezavisle plsobici, instituce s dobrym
jménem pusobici dlouhodobé v oboru ITS.
Existenci FD je zarucen stabilni provoz COV.
Existence vazeb na jiné ZL a COV.

PoZzadovana odbornost je zaruéena charakterem
VS, ktera disponuje dostateénou zikladnou
zkuSenych a kvalifikovanych zaméstnancti.
Udrzitelnost COV diky kmenovym pracovnikiim,
ktefi mohou byt zaméstnani nezavisle na
ptichozich zakazkach COV.

Pozadavky na zvySovani odborné kvalifikace
kmenovych pracovnikti povedou ke kyZzenému
roz$iteni COV na dal$i obory ITS.

Zaméstnani kmenovych pracovnikl s sebou
ptinasi problémy s kombinaci jejich
pedagogickych a védeckych povinnosti s praci

v COV.

Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové zakazniky.
Malé marketingové zkuSenosti.

Vzhledem k ptidélovani prostiedk mize byt
financovani provozu COV problematické.

Nizka aroven motivace ,,statnich zaméstnanci®,
VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.

Prilezitosti

Hrozby

Rozsiteni procest souvisejicich s fizenim kvality
i do jinych oblasti ¢innosti CVUT FD

Vyuziti synergického efektu v ptipadé, ze by

v ramci FD byly provozovany zaroven ZL a COV

V piipadé rozsifeni COV na dalsi oblasti ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
Provoz a akreditace COV vyzaduje vysokou miru
samostatnosti a motivace zaméstnancu.

Tabulka 12 SWOT analyza potencionalniho ziizeni certifikaéniho organu na CVUT FD

4.2.3.2 Univerzita Pardubice — Dopravni fakulta Jana Pernera

Zakladni charakteristika tohoto subjektu byla uvedena v kapitole 0.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho ziizeni certifika¢niho organu na UP DFJP.
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Silné stranky

Slabé stranky

e Znama4 a stabilni vlastnické struktura, bez ptimé
vazby na jiné podnikatelské subjekty.

e Jednoducha organizacni struktura.

e  Znama, nezavisle plsobici, instituce s dobrym
jménem pusobici dlouhodobé v oboru
dopravnich systémd.

e Existenci DFJP je zarucen stabilni provoz COV.

e Existence vazeb na jiné COV.

e  Udrritelnost laboratoie diky kmenovym
pracovnikiim, ktefi mohou byt zaméstnani
nezavisle na piichozich zakazkach laboratofte.

e Pozadavky na zvySovani odborné kvalifikace
kmenovych pracovnikl povedou ke kyzenému
rozsiteni COV na dalsi obory ITS.

Zaméstnani kmenovych pracovniki s sebou
ptinasi problémy s kombinaci jejich
pedagogickych a védeckych povinnosti s praci v
cov

Pozadovana odbornost neni zarucena
charakterem VS, ktera v soucasném stavu
nedisponuje dostate¢nou zakladnou zkuSenych a
kvalifikovanych zaméstnancti pro oblast ITS.

Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové
zékazniky.

Malé marketingové zkuSenosti.

Vzhledem K ptidélovani prostiedk mize byt
financovani provozu COV problematické.
Problematické zaji$téni investi¢nich prostiedki
pro vybudovani COV.

Nizk4 uroveh motivace ,,statnich zamé&stnanci®,
VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.
Relativné nizka praktickd znalost technickych
aspektti ITS (prevlada teoreticka znalost).

Prilezitosti

Hrozby

e  Vyurziti synergického efektu v piipadé¢, Ze by
v rdmci DFJP byly provozovany zaroven ZL a
Cov.

e  Zvyseni kvality vyuky diky moZnostem
praktickych ukazek funkce vybranych ITS
produktt a zafizeni.

e Rozsifeni procest souvisejicich s fizenim
kvality i do jinych oblasti ¢innosti DFJP.

Pfi nezajisténi externiho financovani vybaveni
laboratofe neni mozné COV vytvofit.

V piipadé rozsifeni COV na dalsi oblasti ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného
personélu.

Provoz a akreditace COV vyZzaduji vysokou
miru samostatnosti a motivace zaméstnancu.

Tabulka 13 SWOT analyza potencionalniho ziizeni certifikaéniho organu na UP DFJP

4.2.3.3 Vysoké uceni technické v Brné — Fakulta stavebni

Zéakladni charakteristika tohoto subjektu byla uvedena v kapitole 0.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
Z potencialniho zfizeni certifikacniho orgdnu na FAST VUT.
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Silné stranky

Slabé stranky

e  Zndma a stabilni vlastnickd struktura, bez pfimé
vazby na jiné podnikatelské subjekty.

e Jednoducha organizacni struktura.

e  Znama, nezavisle plsobici, instituce s dobrym
jménem pusobici dlouhodobé v oboru
dopravnich systému a dopravni infrastruktury.

e Existenci FAST je zarucen stabilni provoz COV.

e Existence vazeb na jiné COV.

e  Udrritelnost laboratoie diky kmenovym
pracovnikiim, ktefi mohou byt zaméstnani
nezavisle na piichozich zakazkach laboratofte.

e Pozadavky na zvySovani odborné kvalifikace
kmenovych pracovnikl povedou ke kyzenému
rozsiteni COV na dalsi obory ITS.

Zaméstnani kmenovych pracovnikl s sebou
ptinasi problémy s kombinaci jejich
pedagogickych a védeckych povinnosti s praci v
cov

Pozadovana odbornost neni zarucena
charakterem VS, ktera v soucasném stavu
nedisponuje dostate¢nou zakladnou zkuSenych a
kvalifikovanych zaméstnanct pro oblast ITS.

Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové
zékazniky.

Malé marketingové zkuSenosti.

Vzhledem K ptidélovani prostiedk mize byt
financovani provozu COV problematické.
Problematické zajisténi investiénich prostiedka
pro vybudovani COV.

Nizk4 uroven motivace ,,statnich zaméstnancu®,
VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.
Relativné nizka praktickd znalost technickych
aspektti ITS (prevlada teoreticka znalost).

Prilezitosti

Hrozby

e  Vyurziti synergického efektu v piipadé¢, Ze by
v rdmci FAST byly provozovany zaroveni ZL a
Cov.

e  Zvyseni kvality vyuky diky moZnostem
praktickych ukazek funkce vybranych ITS
produktt a zafizeni.

e Rozsifeni procest souvisejicich s fizenim
kvality i do jinych oblasti ¢innosti FAST.

Pfi nezajisténi externiho financovani vybaveni
laboratoie neni mozné ZL vytvofit.

V piipadé rozsifeni COV na dalsi oblasti ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného
personélu.

Provoz a akreditace COV vyZzaduji vysokou
miru samostatnosti a motivace zaméstnancu.

Tabulka 14 SWOT analyza potencionalniho z¥izeni certifika¢niho organu na FAST VUT

4.2.3.4 Vysoka sSkola banska — Technicka univerzita Ostrava

Zakladni charakteristika tohoto subjektu byla uvedena v kapitole 0.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
z potencialniho ziizeni certifikaéniho orgdnu na VSB-TU.
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Silné stranky Slabé stranky

e Znama a stabilni vlastnicka struktura, bez pfimé | ¢ Zaméstnani kmenovych pracovniki s sebou

vazby na jiné podnikatelské subjekty. ptinasi problémy s kombinaci jejich

e Jednoducha organizacni struktura. pedagogickych a védeckych povinnosti s praci v

e  Znama, nezavisle plsobici, instituce s dobrym cov
jménem pusobici dlouhodobé v oboru e Pozadovana odbornost neni zaru¢ena
dopravnich systému. charakterem VS, ktera v souéasném stavu

e Existenci VSB-TU je zarugen stabilni provoz nedisponuje dostate¢nou zakladnou zkuSenych a
CoOV. kvalifikovanych zaméstnanct pro oblast ITS.

e Existence vazeb na jiné COV. e Nizka flexibilita pfi orientaci na cilové

e  Udrzitelnost laboratote diky kmenovym zakazniky.
pracovnik(im, kteff mohou byt zamé&stnani e Malé marketingové zkuSenosti.
nezavisle na pfichozich zakazkach laboratote. e Vzhledem k piidélovani prosttedkl miize byt

e Pozadavky na zvy$ovani odborné kvalifikace financovani provozu COV problematické.
kmenovych pracovnikli povedou ke kyzenému e  Problematické zajiSté€ni investi¢nich prostiedki
roz§ifeni COV na dalsi obory ITS. pro vybudovani COV.

e Nizka uroven motivace ,,statnich zaméstnancu®,
VS neni fizena jako podnikatelsky subjekt.

e Relativné nizka prakticka znalost technickych
aspektti ITS (prevlada teoreticka znalost).

Prilezitosti Hrozby
e  Vyuziti synergického efektu v ptipadg, ze by e  Pfinezajisténi externiho financovani vybaveni
v ramci VSB-TU byly provozovéany zarovei ZL laboratote neni mozné COV vytvofit.
aCov. eV pfipadé rozSiteni COV na dalsi oblasti ITS
e  Zvyseni kvality vyuky diky moZnostem problém se zajisténim kvalifikovaného
praktickych ukazek funkce vybranych ITS personalu.
produkti a zafizeni. e Provoz a akreditace COV vyzaduji vysokou
e Rozsifeni procest souvisejicich s fizenim miru samostatnosti a motivace zaméstnancu.

kvality i do jinych oblasti ¢innosti VSB-TU.

Tabulka 15 SWOT analyza potencionalniho ziizeni certifikaéniho organu na VSB-TU

4.2.4 Ostatni subjekty resp. existujici ZL

Do kategorie ostatnich subjekti jsou zatfazeny piedevsim jiz existujici certifikacni organy,
které vSak byly ziizeny, ve smyslu posuzovani vyrobku v oblasti ITS, za jinym ucéelem.
Uvazovany tak mou byt rizné subjekty provozujici COV, at’ jiz z akademické, védecké ¢i
komer¢ni sféry.

Diilezitym ptedpokladem je 1 zde zajiSténi maximalni nezavislosti na vyrobcich potencialné
posuzovanych vyrobkil a tim eliminace mozného stfetu zajmi. Obdobné dulezitym bude
pozadavek na dostate¢né erudovany personal, ktery by v COV ptipadné pracoval.

Nize je uvedena SWOT analyza vyzdvihujici zasadni pozitiva a negativa plynouci
z potencialniho zfizeni zkuSebni laboratofe v rdmci existujicich zkuSebnich laboratofi.
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Silné stranky

Slabé stranky

ZkuSenosti s provozem zkusebni laboratofe.
Existujici nastaveni vSech elementirnich procest
vyzadovanych normami

Jiz akreditované pracovisté, u kterého pouze
dojde k rozsiteni rozsahu ¢innosti a piipravé

novych postupti

Existence vazeb na jiné COV.

Existen¢ni nezavislost vzhledem k dalSim
¢innostem laboratore.

Zku$enost s marketingem v této oblasti COV.

Nedostatecna znalost problematiky ITS
Nutnost rekvalifikace stavajicich zaméstnanci ¢i
potieba pfijmout nové.

Prilezitosti

Hrozby

Vznik vice nezavislych COV povede ke
konkurenci a snizeni ceny za provedeni
posouzeni.

Vznik vice nezavislych COV snizuje moznost

V ptipadé rozsifeni COV na dal$i obory ITS
problém se zajisténim kvalifikovaného personalu.
V piipadé Cisté¢ komer¢ni ZL hrozba zaniku

Vv pfipadé nedostatku zakazek

vnitfniho ovliviiovani priab&hu posuzovani.

Tabulka 16 SWOT analyza potencionalniho z¥izeni certifika¢niho organu v rdmci existujicich zkusebnich
laboratori

4.3

Shrnuti a doporuceni ve vazbé na SWOT

Pro oba instituty (zkuSebni laboratot a certifikacniho organu) jsou posuzované varianty
vicemén¢ shodné. Kazda z nich méa svoje vyhody, ale také rizika.

Na zékladé ramcového rozboru subjektii s potencidlem zajisténi certifika¢nich potieb CR
v oblasti ITS, ktery byl proveden ve formé SWOT, tak lze thrnné konstatovat nésledujici
klicové faktory, které byly v tomto kontextu uvazovany:

e Zpohledu dosazeni maximalni efektivity nastaveni certifika¢nich procest v oblasti
ITS je vhodné uvazovat zejména subjekty umoziujici maximalni vytézeni profesni
znalosti problematiky ITS.

e Ze stejného thlu pohledu jako viz vyse, je vyhodné realizovat ZL resp. COV subjekty,
které jiz tuto funkci zastavaji v jinych oborech, nebot’ dojde k vyznamnym synergiim
na stran¢ nastaveni elementarnich procest souvisejici s problematikou certifikace
v obecném slova smyslu.

e MozZnost zajisténi Certifikaéniho organu a ZkuSebni laboratofe (prvni z potencialné
zalozenych) jednim nezavislym subjektem, ¢imz dojde k vyznamnym synergiim napf.
na stran¢ investi¢nich a provoznich naklada.
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Identifikace potencialnich soucasti, aplikaci a sluzeb

podléhajicich posuzovéani shody treti stranou

V této kapitole jsou identifikovany potencialni soucasti, aplikace a sluzby ITS, které by
Vv budoucnu meély podléhat posuzovani shody tieti stranou. Velmi zjednoduSené by se dalo
fici, ze posouzeni shody tfeti stranou by mély podléhat veskeré aplikace, soucésti i sluzby
ITS, které maji bezpe¢nostné-kriticky charakter, tj. jejich selhdni muZze mit fatalni nasledky
Vv oblasti bezpe¢nosti silniéniho provozu resp. zasadni vliv na lidské zdravi anebo mohou
zpisobit materidlni 1 nemateridlni Skodu, napf. finanéni ztrdtu na vybéru zikonem
stanoveného poplatku.

V ramci této metodiky byly identifkovany ITS systémy s dopadem na bezpeénost silniéniho
provozu, které by mély podléhat posuzovani shody tieti stranou, a to jak jejich dat, tak i
funk¢nich charakteristik:

e Elektronicky systém vykonového zpoplatnéni (ESVZ) resp. Evropska sluzba
elektronického myta (EETS)

e Automaticky systém tisfiového volani eCall

e Bezpecnostni aplikace kooperativnich systému (V2X)

31



Ustanoveni certifikaéniho pracovisté

K provadéni certifikace ITS zafizeni a sluzeb je zapotiebi nejprve zalozit certifikacni autoritu
a zkusebni laboratof. Jak bylo uvedeno v dalsich dokumentech, které jsou vystupem tohoto
projektu, zakladem certifika¢niho pracovisté (organu a zkuSebni laboratofe) budu tvofit
zkouSky vhodnosti k pouziti prvka ITS zafizeni a aplikaci, které budou vychazet z norem
souvisejicich s témito postupy. Praveé existence alesponi elementarnich norem a legislativnich
dokumentti, podle kterych by bylo mozné provadét ovérovani shody prvnich ITS aplikaci a
zatizeni, je podminkou pro ustanoveni a zalozeni celého certifikaéniho pracoviste.

V tomto textu se budeme vénovat proceduram a jejich ¢asové posloupnosti vedoucim k
zalozeni a uzndni (akreditaci) nejprve certifikacniho organu a poté zkuSebni laboratofe pro
zkouSky vhodnosti k pouziti ITS aplikaci a zatizeni.

Podle ptedchozich dokumenti by méla zkuSebni laboratof (ZL) a certifika¢ni organ
vyrobki (COV) vznikat zarovein. Prvni jmenovany (ZL) musi vypracovat postup zkousek,
ktery musi COV schvalit.

6.1 Vznik zkuSebni laboratore

Zkugebni laboratofe maji byt nezavislé organy, které jsou, v souladu s CSN EN 1SO 17025 a
jsou akreditovany pro testy ITS za¥Fizeni a sluZeb.

Provadéji testy podle stanoveného planu / postupu odsouhlaseného COV, za timto ucelem
potiebuji nejen konkrétni ITS zafizeni nebo sluzby, aby je mohl efektivné podrobit testim.

V této Casti jsou podrobnéji popsany jednotlivé Cinnosti vykonavané pti zakladani ZL.

Formalni zrizeni ZL s popisem jeho ¢innosti

Tento akt musi vzejit z iniciativy budouciho do¢asného vedouciho, ktery spoleé¢né s budoucim
doCasnym manazerem jakosti vypracuje podklady obsahujici popis Cinnosti ZL, text ztizovaci
listiny a prohlaseni o nezavislosti pro vedeni podniku. Tyto podklady poté piedlozi na poradé
vedeni a na jejich zaklad¢ vedeni zalozi ZL. Dokumenty se upravi do finalni podoby a vedeni
(podniku) je podepise.

Jmenovani docasného vedouciho ZL a jmenovani do¢asného manaZera jakosti ZL
Jmenovani téchto osob by mélo byt pfedjednano s vedenim podniku, pfipadné by tyto osoby
jiz mély byt pfimo navrzeny v ptedchozim kroku, aby mohly byt forméIn¢ odsouhlaseny (aby
mohli byt realokovani na ¢innosti souvisejici s vznikem ZL). Toto pracovnici budou muset
byt pozd¢ji ve své funkci potvrzeni, nicméné se predpoklada, Ze ve svych funkcich setrvaji.

Vypracovani priru¢ky jakosti

Toto je slozity a Casove narocny ukol, praveé proto, ze piirucka jakosti fesi veskeré ¢innosti ZL
tak, aby odpovidaly certifikaci ISO. Podle této pfirucky (jejiho obsahu, i toho jak je ve
skute¢nosti napliiovana) bude ZL hodnocena pii akreditaci CIA. Na vypracovani piirucky v
souladu s CSN EN I1SO 17025 by se mél podilet hlavné do¢asny manaZer jakosti, ale m&l by
mu pomahat i doasny vedouci. Je vyhodné, pokud maji zpracovatelé piirucky k dispozici
ukazku jinych ptirucek jakosti, aby se v nich mohli inspirovat.

Vybérové fizeni na vedouciho ZL a potvrzeni manazZera jakosti ve funkci.
Poté co je zpracovéana pfirucka jakosti, kterA mimo jiné obsahuje odborné pozadavky na
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obsazeni roli vedouciho a manazera jakosti a také urcuje zptsob, jakym se bude do téchto roli
jmenovat.

Jmenovani ostatnich ¢leni dle organiza¢ni struktury vypracované v prirucce jakosti
Jmenovani téchto pracovniki je jiz plné v kompetenci vedouciho ZL, ktery pfi jmenovani
postupuje podle ptrirucky jakosti, kde ma uréeny odborné pozadavky na jednotlivé role a také
to jak je (kym) ma obsadit. V této fazi je dilezité zejména jmenovani zkusebnich technikl a
metrologa.

Vypracovani a ovéieni zkuSebnich postupi, vybaveni ZL potfebnym méficim zaFizenim
Vlastni postupy méfeni nejsou obsahem piirucky jakosti, je potfena je nejprve vyzkouset,
vypracovat, uptesnit. Pokud se jednd o zkouSky vychazejici z norem, tak zde je tfeba urcit to,
jakym zptisobem se bude zkouska provadét, u dalSich zkousek je tfeba urcit i divod, cil,
prabéh a vstupni formu zkousky.

Posouzeni a upravy zkuSebnich postupii ze strany COV

Zkusebni postupy musi byt v souladu s pozadavky certifikati, jsou totiz primarn¢ uréené pro
vygenerovani podkladi k udé€leni ¢i neudéleni certifikatu shody zkouseného zatizeni. Z tohoto
davodu je soulad s pozadavky COV velmi dulezity, opét, bez tohoto souladu nebude mozné
podle provedenych zkousek provadét certifikaci.

Provedeni prvnich zkouSek vhodnosti k pouziti a mezi-laboratornich zkousek a
provadéni neakreditovanych zkousek vhodnosti k pouziti

Pted vlastni akreditaci je nezbytn€ nutné mit za sebou Gspésné provedené zkousky, ne pouze
interni, ale externi zkousky se v§im co je potieba. To kdo zada zkousky, ¢i jaka bude odména,
muze byt stanoveno dohodou mezi vybéré¢im mytného a ZL, oba touto piedbéznou zkouSkou
ziskavaji praktické zkuSenosti, které se jim mohou v budoucnu hodit. Déle je potieba v této
fazi posoudit navrzené zkousky v jiné zkuSebni laboratofi a provést tzv. mezi laboratorni
zkousky, které slouzi k ovéfeni spravnosti navrzenych zkousek.

Od této chvile mize ZL provadét neakreditované zkousky, tyto zkouSky maji plnou véhu
technického charakteru, ale nemaji oficialni platnost.

Piiprava dokumentace pro akreditaci a akreditace ZL ze strany CIA

Veskeré materialy by v tuto chvili mély byt podrobeny interni revizi tak, aby odpovidaly
skute¢nosti, ZL by méla disledné brat ohled na pfirucku jakosti a podle ni fidit veSkerou
¢innost laboratofe. Pro zkouSky by mély byt vypracovany postupy, které zajisti, ze budou
opakovatelné a pracovnici by méli byt schopni veskeré zkousky provadét a méli by znat a
dodrzovat veskeré interni predpisy, které se jich tykaji. Poté mize ZL pozadat o prvni
akreditaci u CIA. Akreditaci je tfeba naplanovat nékolik tydnti doptedu s tim, Ze pracovnici
ZL musi respektovat harmonogram posuzovateltt CIA. Samotné hodnoceni pak trva nékolik
dni.

¢ Cinnost Datum Poznamka

1 | Formalni ziizeni ZL s popisem jeji ¢innosti Staci pouze struény popis ¢innosti ZL cca 1
strdnka, Kk formalnim  nalezitostem  patfi
zejména zfizovaci listina a prohlaseni o
nezavislosti

2 | Jmenovani do¢asného vedouciho ZL Vétsinou ten, kdo predklada navrh na ziizeni
ZL
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¢ Cinnost Datum Poznamka
3 | Jmenovani docasného manazera jakosti ZL Jmenuje jej docasny vedouci
4 | Vypracovani ptirucky jakosti Vypracuje manazer jakosti V soucinnosti
s vedoucim
5 | Vybérové fizeni na vedouctho ZL a Pouze volitelné
potvrzeni manazera jakosti ve funkci.
6 | Jmenovani ostatnich ¢lend dle organizaéni M¢lo by probihat souéasné s pfipravou
struktury vypracované v piiruéce jakosti ptirucky jakosti
(Metrolog, vedouci samostatnych pracovist,
zastupce vedouciho ZL, zku$ebni technici),
7 | Vypracovani a ovéteni zkuSebnich postupt Pfistroje pro meéfeni fe§i metrolog, postupy
vybaveni ZL potfebnym méficim zafizenim zkousek  oveéfuji  zkuSebni technici ve
spolupréaci s vedoucim pracovisté a laboratoie
8 | Posouzeni a upravy zkuSebnich postupt ze COV navazuje na zkousky provadéné ZL a
strany COV vydavd knim posouzeni, proto je zapotiebi
zajistit aby se postupy ZL shodovaly
s o¢ekavanim COV — v pfipadé posuzovani dle
norem toto neni zapotiebi
9 | Provedeni prvnich zkouSek vhodnosti Je potieba pro akreditaci a vyzkouseni toho,
k pouziti a mezi-laboratornich zkousek jestli ZL formalné spravné funguje, zkouska
musi mit veSkeré nalezitosti, musi byt
objednana konkrétnim subjektem.
Pokud neexistuje podobna laboratof tak lze ze
strany CIA udélit vyjimku na mezi-laboratorni
zkousky.
10 | Provadéni neakreditovanych zkousek ZL. mize pfed akreditaci  provadet
neakreditované testy
11 | Priprava dokumentace pro akreditaci Veskeré materialy a postupy dle normy CSN
EN 1SO 17025 musi byt splnény
12 | Akreditace ZL ze strany CIA Pokud CIA neshledd neshody — je udélena
akreditace — ZL muze provadét akreditované
zkousky
13 | Provadéni akreditovanych zkousek | 10/2012

vhodnosti k pouziti

Tabulka 17 Postup vzniku ZL
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Tabulka 18 Ramcovy ¢asovy harmonogram vzniku ZL

6.2 Vznik certifikaéniho organu

COV maji byt nezavislé organy, které jsou, v souladu s EN 45011 certifikatnim organem,
akreditovany pro ovéfovani shody ITS zaiizeni a aplikaci. Vydavaji osvédéeni o
interoperabilité (atestaci) EFC na zéklad¢ vysledkli zkouSek predlozenych zkuSebni laboratoti
pro testovani interoperability.

V této Casti jsou podrobnéji popsany jednotlivé Cinnosti vykondvané pii zakladani COV.
Jednotlivé ¢innosti jsou velmi podobné s ¢innostmi pro ziizovani zkuSebni laboratofe. Proto
zde budeme rozebirat pouze ty Cinnosti, které jsou vykondvany jinak ¢i se od ¢innosti ZL
néjakym zpisobem lisi.

Vypracovani certifikaénich postupi na zakladé materialia, norem, legislativnich
dokumentii a materiala predloZenych ZL.

Postupy ptipravuji posuzovatelé spole¢né s vedoucim COV, pokud se jedna o posuzovani
zkousek, tak je dobré mit k dispozici postupy téchto zkousek od zkuSebni laboratote.

Notifikace

Notifikace, tedy jmenovéani, je formalni akt, ktery za CR provadi UNMZ smérem k EK.
Pracovnici UNMZ maji povinnost k jednotlivym smérnicim notifikovat pravnické osoby,
které mohou podle téchto smérnic vydavat mezinarodné uznavané certifikaty.
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C Cinnost Datum Poznamka

1 | Formélni ztizeni COV s popisem jeho Sta¢i pouze struény popis ¢innosti COV cca 1
¢innosti stranka, k formalnim néleZitostem patfi zejména

zfizovaci listina a prohlaSeni o nezavislosti

2 | Jmenovani docasného vedouciho COV Vétsinou ten kdo predkladd navrh na zfizeni

cov

3 | Jmenovani docasného manazera jakosti Jmenuje jej doGasny vedouci
cov

4 | Vypracovani prirucky jakosti Vypracuje manaZzer jakosti v soucinnosti

s vedoucim

5 | Vybérové fizeni na vedouctho COV a Pouze volitelné
potvrzeni manazera jakosti ve funkci.

6 | Jmenovani ostatnich ¢lenti dle organizacni M¢élo by probihat soucasné s pfipravou pfirucky
struktury vypracované v piiruéce jakosti jakosti
(posuzovatelé, interni auditofi,
administrativni pracovnici)

7 | Vypracovani certifikaénich postupti na Postupy  pripravuji  posuzovatelé spolecné
zékladé materiald, norem, legislativnich s vedoucim COV, pokud se jedn& o posuzovani
dokumentti a materialt predlozenych ZL zkousek, tak je dobré mit k dispozici postupy

téchto zkousek

8 | Posouzeni a upravy zkuSebnich postupi Zde zaleZi na mife spoluprace ZL s COV a také
ptedlozenych ZL na tom podle ¢eho se zkousi / posuzuje — pokud

se jedna o normy tak tato ¢ast viceméné odpada

9 | Uzavieni smluvnich vztaht s ZL Mezi COV a ZL

10 | Provedeni prvnich posouzeni vhodnosti Je potieba pro akreditaci a vyzkouseni toho jestli
k pouziti (vydani prvnich neakreditovanych COV formalné spravné funguje, posouzeni muze
certifikatl) probéhnout i bez laboratornich testi pokud to

predmét posouzeni nevyzaduje
11 | Provadéni neakreditovanych posouzeni COV  mize pred akreditaci  provadét
vhodnosti K pouziti (vydavani neakreditované posouzeni
neakreditovanych certifikata)
12 | Ptiprava dokumentace pro akreditaci Veskeré materialy a postupy dle normy CSN EN
45011 musi byt splnény

13 | Akreditace COV ze strany CIA Pokud CIA neshledd neshody — je udé&lena
akreditace — COV muze provadét akreditované
posouzeni (vydavat akreditované certifikaty)

14 | Provadéni  akreditovanych  posouzeni Vydavani akreditovanych certifikat

vhodnosti k pouziti

Tabulka 19 Postup vzniku COV
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Tabulka 20 Ramcovy ¢asovy harmonogram vzniku COV

6.3 Akreditace certifikovaného pracovisté

Akreditaci pracovisté upravuje Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich a o zméné a
doplInéni nékterych zédkont, v aktualnim znéni (dale jen Zakon o technickych pozadavcich na
vyrobky). Narodnim akreditatnim orgdnem na zaklad¢ povéfeni Ministerstva pramyslu a
obchodu k provadéni akreditaci je Cesky institut pro akreditaci o.p.s. (CIA o.p.s).

Zakon o technickych pozadavcich na vyrobky v §14 odst. 1 definuje pojem Akreditace
nasledovné:

,»Akreditaci se pro ucely tohoto zdkona rozumi postup, na jehoz zaklad€ se vydava osvédceni
o tom, ze pravnicka nebo fyzickd osoba, kterda o ni pozadala, je zpusobild ve vymezeném
rozsahu provadét zkouSky vyrobki, kalibraci méfidel a certifikatni nebo jinou obdobnou
technickou ¢innost®.

Akreditace se tidi pfislusSnymi normativnimi dokumenty ptipadné metodickymi pokyny, a to:

e Akreditace certifika¢nich organt certifikujici produkty se ¥idi pozadavky normy CSN
EN 45011:1998 VSeobecné pozadavky na organy provozujici systémy certifikace
vyrobki a MPA 40-01-16 Metodické pokyny pro akreditaci, které vychazi z vykladu
IAF k aplikaci normy CSN EN 45 011.

e Akreditace zkusebni laboratofi je provadéna podle normy CSN EN ISO/IEC
17025:2005 Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a
kalibra¢nich laboratoii a podle dokumentu MPA 10-01-05 Metodické pokyny pro
akreditaci, k aplikaci normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005 v akreditaénim systému
Ceské republiky.
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6.3.1 Formalni pozadavky na akreditaci COV

e Zadost o posouzeni, jejiZ soutasti musi déle byt:
o Pfirucka jakosti
o Doklad o pravnim postaveni (Vypis z obchodniho rejstiiku, Zivnostensky list,
Zakladaci listina)
e Zadost o vydani osvéd&eni o akreditaci
e Zadost o posouzeni — Piiloha 1
e Zadost o posouzeni — P¥iloha 2

6.3.2 Formalni pozadavky na akreditaci ZL

e Zadost o posouzeni, jejiz soutasti musi dale byt:
o Prirucka kvality
o Doklad o pravnim postaveni (Vypis z obchodniho rejsttiku, Zivnostensky list,
Zakladaci listina)
e Zadost o vydani osvédéeni o akreditaci
e Zadost o posouzeni — Pfiloha 1
e Zadost o posouzeni — Piiloha 2

6.3.3 Casova naroénost akreditace ZL

Casova naro¢nost akreditace Zkugebni laboratofe zavisi na poétu akreditovanych zkusebnich
postupll a rovné€Z na poctu pracovnikd laboratote. Ramcovy odhad je uveden v nésledujici
tabulce.

pracovniku 1+2 3+5 G100  11+15 | 16+20 | 21 +30 | 3160 |61 +=100

postupu tnlken; hodin

C 1s5 68 | 82 | 86 91 | o7 | e | 1 | 127
6-20 | 8 | 91 | 97 103 | 110 118 | 126 | 143
21450 | 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

100141500 150 | 157 | 164 171 | 178 | 184 | 191 | 198

Tabulka 21 Casova naro¢nost akreditace ZL (Zdroj: 02-03-MPA 00-08-15-20151214, CIA)

6.3.4 Casova naroénost akreditace COV

Casova naro¢nost akreditace Certifikaéniho orginu zavisi na poctu akreditovanych
zkuSebnich postupti a rovnéz na poctu pracovnikii organu. Ramcovy odhad je uveden
v nasledujici tabulce.
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pracovniku 3+3 6+ 10 11+ 15 16 + 20 21 + 30
. postupi | -.;e]kem hodin
1:10 96 02 | w09 115 121
11 = 20 103 109 115 121 127
21 =50 111 115 121 127 133
51 = 100 119 123 127 133 139
101 = 150 128 130 135 139 145
151 + 250 133 138 141 145 151
251 + 400 138 142 147 152 155
401 + 600 143 148 154 157 160
601 + 1000 148 153 158 162 167

Tabulka 22 Casova naro&nost akreditace COV (Zdroj: 02-03-MPA 00-08-15-20151214, CIA)

6.3.5 Naklady spojené s akreditaci

Pii zfizovani akreditovaného pracovisté je nutné brat v Givahu naklady na akreditaci CIA,
které predstavuji vyznamnou polozku. Lze je rozdélit na naklady spojené s akreditaci, tedy
jakési administrativni poplatky, a naklady na vlastni akreditaci pracovisté, které jsou zavislé

na poctu zkusebnich postupti resp. certifika¢nich schémat.

Néklady spojené s akredita¢nimi sluzbami, které nejsou piimo poplatky za akreditaci

pracovisté, uvadi nasledujici tabulka (viz Tabulka 23).

Polozka Cena
Registracni poplatek za registraci zadosti o akreditaci (zadosti o zménu 5300 K¢
rozsahu akreditace se piijimaji bez poplatku)
Pravidelny ro¢ni poplatek za akreditovany subjekt 5300 K¢
(zahrnujici sluzby CIA v pritbéhu kalendainiho roku)
Poplatek za vydani osvédceni o akreditaci v jiném cizim jazyce 2 000 K¢
Poplatek za jmenovani pilotniho pracovisté organizatorem 14 000 K¢
mezilaboratorniho porovnavani zkousek na zakladé posouzeni laboratore
na misté
Poplatek za jmenovani pilotniho pracovisté na zadkladé predchazejiciho 5000 K¢

kladného posouzeni a posouzeni dokumentace

Tabulka 23 Administrativni naklady spojené s akreditaci CIA

Cenik vlastni akreditace je dale vtextu a je rozdélen podle oblasti akreditace, pficemz
jednotlivé tabulky obsahuji zékladni ceny za akreditace a za pravidelné dozorové navstévy, od
nichZz se v konkrétnich ptipadech miZe sjednana cena odchylit nejvyse o + 20 %. Zakladni
ceny (sazby v K¢) jsou stanoveny v zavislosti na poctu zkusebnich postupti, certifikacnich
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postupl atd. a v zdvislosti na poctu pracovnikii posuzovaného zadatele o akreditaci nebo
subjektu posuzovaného v ramci dozoru. U akreditaci jsou zakladni ceny navic rozdéleny
podle skutecnosti, zda se jedna o prvni (I) nebo opakovanou (II) akreditaci.

Cenova kalkulace zakladnich cen vychazi z primérného casu potfebného k fadnému
posouzeni splnéni akreditanich kritérii. Zakladni ceny jsou v nize uvedenych piipadech dale
upravovany podle ¢asu nezbytného k fadnému posouzeni plnéni akreditacnich kritérii, resp.
posouzeni dokumentace systému managementu:

e posuzovani vice pracovist’ nebo pracovisté na vice mistech,

e posuzovani zkousek, kalibraci a/nebo vzorkovani (odbérovych pracovist’) i mimo stalé
prostory laboratore,

e posuzovani internich kalibraci v laboratotich podle poctu oborti méteni, ve kterych je
interni kalibrace v laboratofi realizovana,

e posuzovani certifikatnich organti certifikujicich vyrobky z hlediska posuzovani
procesti a/nebo sluzeb, posuzovani aktualizace rozsahu akreditace, posuzovani
systému fizeni vyroby a posuzovani pozadavkl na zkouSeni, odbéry vzorkl, inspekci a
systém managementu v rozsahu vymezeném certifikacnim schématem (specifikace je
uvedena pod tabulkou),

e u soubéZné akreditace/dozoru je cena pifiméfené sniZena podle sloZitosti
dokumentovaného a provozovaného systému managementu jakosti,

e posuzovani flexibilniho rozsahu u laboratofi,

e posuzovani aktualizace rozsahu akreditace u certifika¢nich organt certifikujicich

vyrobky.

Ptipadné zvySeni nebo sniZeni ceny za akreditaci o vice neZ 20 % oproti cené¢ uvedené v
uzaviené smlouvé o kontrolni ¢innosti miize byt provedeno jen na zéklad¢ uzavieni dodatku k
této smlouvé s uvedenim konkrétnich divodil (zdvazné neshody nebo velky pocet neshod
nebo omezeni poctu posuzovanych postupii).

6.3.5.1 Naklady akreditace ZL

Ramcovy odhad nakladt spojenych s akreditaci ZkuSebni laboratoie je uveden v nasledujicich
tabulkach.

NAKLADY NA AKREDITACI ZKUSEBNi LABORATORE
1 — 5 pracovnikt (1 — 10 zkousek) 77.000 —98.000,- K¢
6 — 20 pracovnikt (3 — 56 zkousek) 100.000 — 145.000,- K¢
21 — 59 pracovniki (33 — 300 zkousek) 147.000 — 200.000,- K¢
60 — 100 pracovnikt (301 — 1000 zkousek) 200.000 — 250.000,- K¢

Tabulka 24 Naklady akreditace ZL v K& (Zdroj: (Zdroj: 02-03-MPA 00-08-15-20151214, CIA)
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6.3.5.2 Néaklady akreditace COV

Ramcovy odhad nakladi spojenych s akreditaci Certifikaéniho organu je uveden v nasledujici
tabulce.

NAKLADY NA AKREDITACI CERTIFIKACNIHO ORGANU
PROVADEJICI CERTIFIKACI PRODUKTU

3 — 10 pracovniki (1 — 100 postuptr) 108.000 — 140.000,- K¢
11 — 15 pracovnikii (101 — 300 postupti) 140.000 — 160.000,- K¢
16 — 20 pracovnika (301 — 1000 postuptt) 165.000 — 200.000,- K¢

Tabulka 25 Naklady akreditace COV v K& (Zdroj: (Zdroj: 02-03-MPA 00-08-15-20151214, CIA)

Uvedené ceny plati pro posouzeni certifika¢nich organi provadéjicich certifikaci hmotnych
produkti nebo procesti nebo sluzeb podle CSN EN 45011 (ISO/IEC Pokynu 65). Zakladni
ceny jsou dale upravovany Vv nize uvedenych piipadech dle ¢asové naroCnosti posouzeni
plnéni akredita¢nich kritérii:

e posuzovani aktualizace rozsahu akreditace,

e soucasného posouzeni pozadavki obsazenych v dalSich akreditaénich normach CSN
EN ISO/IEC 17025 (zkouseni a odbéry vzorkid) a/nebo CSN EN ISO/IEC 17020
(inspekce) a/nebo, CSN EN ISO/IEC 17021 (systém managementu),

e v piipad¢ posouzeni certifikacniho organu pro hmotné produkty, ktery soucasné
certifikuje procesy a/nebo sluzby (napt. CSN EN 3834, CSN ISO/IEC 20000, PEFC,
SCSD, SCD Relsie, EPD, GLOBALGAP, CSN EN 15038, ov&fovatelé emisi
sklenikovych plynt ve vice skupinach Cinnosti -viz pfiloha F dokumentu EA-6/03),
vcetné predvedeni minimdlniho poctu witness auditi,

e posuzovani systémul certifikace produktl, sluzeb a procest zahrnujicich posouzeni
systému fizeni vyroby nebo systému kvality u Zadatele (certifikovaného subjektu) v
rozsahu vymezeném piisluSnym certifikacnim schématem,

e posouzeni formou witness auditll v prostorach zadatele (certifikovaného subjektu) dle
predepsanych pocti witness auditd v MPA 00-01-16 v platném znéni:

o v ptipad¢ akreditace zahrnuji zdkladni ceny provedeni max. 2 witness auditi,
kazdym dal$im pfedepsanym witness auditem jsou k zékladni cené ptipocteny
skute¢né naklady za posouzeni,

o V piipadé¢ pravidelnych dozorovych navstév nezahrnuji zdkladni ceny
provedeni witness auditil, k zédkladni cené jsou pfipocteny skute¢né naklady za
posouzeni.

6.3.5.3 Naklady na pravidelné ro¢ni dozory ZL a COV

U pravidelnych dozorovych nédvstév (PDN) provadénych v rdmci standardniho rezimu s
intervaly mezi dozory 12 mésicii, provadénymi u subjekttl, které jsou, mimo pokryté oblasti
¢ini cena PDN cca 25% z ceny akreditace, coz je v relaci k primérnym cendm uvedenym v
tabulkach pro dozorové navstévy.
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U dozorovych navstév provadénych ve flexibilnim rezimu s prodlouzenymi intervaly (16, 18
mesicll) se mimo vySe uvedenych pravidel pii stanoveni ceny vychazi navic z
aktualizovaného rozsahu posuzovanych skute¢nosti vyplyvajicich ze stanovené¢ho planu pro
ptislusny dozor a skute¢né¢ho poctu PDN v akredita¢nim cyklu. Napt. u PDN provadénych s
prodlouzenymi intervaly 16 mésict (tj. 3 PDN v akreditacnim cyklu) bude orientacni cena
¢init cca 32% z ceny akreditace. V ptipad¢ zkracenych intervalii cena za provedeni PDN
odpovida cené stanovené v ceniku. Cena za mimotradnou dozorovou akci se stanovuje jako
kvalifikovany odhad vychdzejici z pfedpokladaného rozsahu posuzovanych skutecnosti a pred
zaCatkem posuzovani je vZdy projednana ptisluSnym vedoucim posuzovatelem s odpovédnym
zastupcem akreditovaného subjektu.

6.3.6 Naklady na vybaveni akreditovaného pracovisteé

Naklady na vybaveni akreditovaného pracovisté vychazeji z predpokladaného personélniho
obsazeni akreditovaného pracovisté a ptedmét jejiho ¢innosti.

Uvedené néaklady jsou pouze odhadem a vychazeji z pfedpokladt feSiteld na minimalni
vybaveni pracoviSté. Navic ceny jednotlivych prvkid vybaveni se mohou pohybovat
v pomérné velkém financnim rozpéti. Z tohoto davodu je nutné v pfipadé budovani
akreditovaného pracovisté provést presnou ndkladovou analyzu na zdkladé detailni
specifikace konkrétnich pfistroji, kterymi bude pracovisté vybaveno.

Tato analyza proto slouzi pouze pro definovani fadu, v ramci kterych je mozné takto odborné
pracovisté vybudovat.

6.3.6.1 Naklady na vybaveni akreditované ZL

Vzhledem k nize uvedené analyze minimalniho personalniho zajisténi bude vypocet v této
kapitole pfedpokladat 4 pracovniky na plny pracovni uvazek a tedy k tomu odpovidajici
vybaveni (ndbytek, PC sestavy apod.).

Ptedpokladem tohoto vypoctu je zajisténi prostor, ve kterych bude akreditovana ZL zifizena
bez nutnosti dalsich stavebnich ¢i jinych uprav.

Dale bude ve vypoctu zohlednéno pfistrojové vybaveni laboratote, které vSak bude pouhym
odhadem a je zde uveden rozsah. Piesny vypocet nakladi na vybaveni je nutné provést na
zakladé presnych pozadavkl na konkrétni pfistroje, kterymi bude akreditovana ZL vybavena.

Provedeny vypocet nutnych investic do vybaveni laboratoie bude tedy zahrnovat:

e nabytek pro 5 osob
o stoly pracovni
o stoly laboratorni v¢. ndstaveb na ptistroje
o zidle pracovni
o skiiné na dokumentaci
e PC vybaveni
o PC sestava
SW
multifunk¢ni zafizeni (tiskarna, scanner)
centralni ulozisté dat
sitoveé prvky

O O O O
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telefony

e Pristrojové vybaveni

o méfici technika
o hapdjeci zdroj
o osciloskop
o spektrometr
o DSRC vybaveni
o GNSS piijimace
o adalsi
Polozka Cena
Nébytek 200.000,- K¢&
PC vybaveni 135.000,- K¢&
Piistrojové vybaveni 300.000,- —
1.500.000,- K¢&
CELKEM 635.000,- —
1.835.000,- K&

Tabulka 26 Naklady na vybaveni akreditované ZL v K¢ bez DPH

6.3.6.2 Naklady na vybaveni akreditovaného COV

Vzhledem k nize uvedené analyze minimalniho personalniho zajisténi bude vypocet v této
kapitole piedpokladat 5 pracovnikii na plny pracovni uvazek a tedy k tomu odpovidajici
vybaveni (ndbytek, PC apod.).

Pfedmét Cinnosti COV je zejména v posuzovani vysledkli zkousek a dokumentace, proto
celkové investi¢ni naklady skladaji pouze z nakladl na potizeni nabytku a vypocetni techniky.
Nize uvedeny vypocet je tedy velmi realisticky, nebot’ naklady na vybaveni se daji definovat
pomérné presné, byt samoziejmé vzdy bude zalezet na vybéru dodavatele a jeho cenoveé

politice.

Provedeny vypocet nutnych investic do vybaveni pracovisté bude tedy zahrnovat:

e nabytek pro 6 osob (1 misto je rezervni pro pfipadné externi pracovniky, ktefi by se
COV spolupracovali)

O
O
O

stoly pracovni
zidle pracovni
skiin¢ na dokumentaci

e PC vybaveni

O

O O O O O

PC sestava

SW

multifunk¢ni zafizeni (tiskarna, fax, scanner)
centralni Glozisté dat

sitové prvky

telefony
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Polozka Cena
Nabytek 150.000,- K¢
PC vybaveni 160.000,- K¢
CELKEM 310.000,- K¢

Tabulka 27 Néklady na vybaveni akreditovaného COV v K¢ bez DPH

6.4 Provozni zajisténi akreditovaného pracovisteé

V této kapitole je v obecné roviné feSena problematika provozu akreditovaného pracovisté, a

to jak pro COV, tak pro ZL, z pohledu:

e Personalniho zajisténi provozu pracovist
e Finan¢niho zajiSténi provozu pracovist

6.4.1 Personalni zajisténi akreditovaného pracovisté

Personalni zajisténi akreditovanych pracovist’ Ize feSit z mnoha pohledi. Tato kapitola fesi
navrh persondlniho zajisténi jako doporucenou, tedy z pohledu této studie dostatecné
zajist'ujici predpokladany rozsah ¢innosti pracovist a kumulace roli byla z pohledu naro¢nosti
a Casové naplni akceptovatelna. Poéty pracovniki lze vSak optimalizovat v zavislosti na
zmeéng rozsahu ¢innosti akreditovaného pracoviste.

6.4.1.1 Personalni zajisténi COV

Na nize uvedeném schématu je zachycena zakladni struktura personalniho zajiSténi
Certifika¢niho organu. Odpovédnosti jednotlivych postil jsou uvedeny déle v textu.

Zestspce Vedouci Rada
vedouciho CoV pro
Ccov certifikaci
Manazer P v 5
jakosti osuzovatele ministrace
Interni
auditofi

Obrézek 2 Organizaéni struktura COV
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Vedouci COV

Vedouci Certifikaéniho orgdnu nese celkovou zodpovédnost v souladu s ustanovenimi CSN
EN 45011, a to zejména v oblastech:

mad odpovédnost za
e (innost sveéfeného utvaru
formulovani politiky jakosti COV
dodrzovani formulované politiky COV
finanéni prostfedky COV
dodrzovani zavazka vici CIA,
dodrzovani zavazkt vyplyvajicich z provéfovani a akreditace
kontrolovani metodického zvladnuti provadénych certifikaci, dodrzovani postupt
certifikace a jinych pfedpisti, rozhodnuti o certifikaci vcetné spravnosti
vypracovavanych certifikati, aplnost evidence téchto dokumenta
e komunikaci se zkazniky, projednavani a prezkoumani smluv, resp. objednavek,
nabor a volbu novych pracovniki
Skoleni pracovnikt v oblasti BOZP, PO

ma pravomoci k

e fizeni COV arozhodovani o téch otdzkach, které mu byly svéfeny do kompetence
ptid€lovani a kontrolovani plnéni zakazek
rozhodovani o udéleni certifikatu v rozsahu ¢innosti COV a podepisovani certifikatu
navrhovani odmén pracovnikim COV
predkladani navrhli na zmény osobniho ohodnoceni pracovniki COV

Zastupce vedouciho COV

V piipadé neptitomnosti vedouciho COV, ktera znemozniuje vykon ¢innosti COV

md odpovédnost za
e dodrzovani formulované politiky COV
e dodrzovani zavazkua vyplyvajicich z provérovani a akreditace
e kontrolovani metodického zvladnuti provadénych certifikaci, dodrZzovani postupt
certifikace a jinych predpisi, rozhodnuti o certifikaci véetné spravnosti
vypracovavanych certifikatl, uplnost evidence t€chto dokumentti
e komunikaci se zdkazniky, projedndvani a pfezkoumani smluv, resp. objednavek,

ma pravomoci k
e pridélovani a kontrolovani plnéni zakéazek
e rozhodovani o udéleni certifikatu v rozsahu ¢innosti COV a podepisovani certifikatu

ManazZer jakosti

md odpovédnost za
e vytvoreni, uplatnéni a udrzovani systému jakosti
podavani zprav o fungovani systému jakosti vedeni COV
zabezpeéeni politiky jakosti v souladu s ustanovenimi CSN EN 45011
pripravu a realizaci Planu internich audita
vytvareni, udrzovani a kontrolu Planu Skoleni pracovnikd a aktudlnost osobnich listt
pracovniki
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e realizaci ndpravnych opatieni
e systém fizené dokumentace

ma pravomoci
e pfistupovat ke vSem zdznamim a materidlim COV, vcetné zdznami o vSech
provadénych zménach
e kontrolovat dodrzovani postupti, jejich aktudlnost, uUplnost a spravnost
vypracovavanych dokumentti, uplnost evidence téchto dokumenti
e pfistupovat ke vS§em smlouvam o zakazkach

Posuzovatel

mad odpovédnost za
e vykon hodnoceni vyrobku podle pfedmétnych norem a dalS§ich dokumentt
specifikovanych v ptedmétu ¢innosti nebo v zadani zakazky
e provéreni podklada
e zpracovani podkladi pro certifikaci pro vedouciho COV

m4& pravomaoci
e komunikovat se zakaznikem ve vécech plnéni zakazky
e piistup k dokumentim a podkladim potifebnym pro provadéni hodnoceni v souladu
s postupy certifikace COV

Rada pro certifikaci

V Radé jsou zastoupeny zajmové skupiny: vyrobci systémua v oblasti dané akreditaci,
provozovatelé systémi v oblasti dané akreditaci, statni sprava a zastupce COV.

6.4.1.2 Obsazeni COV

V COV ma nezastupitelnou roli vedouci, ten mize mit funkci kumulovanou s ostatnimi, ale
nemusi. Je dobrou praxi, Ze po formalni strance vykonava vedouci svoji roli samostatné.
Dal§im pracovnikem, ktery svou roli vykondvd samostatng, je administrativni pracovnik.
Vsechny ostatni role mohou byt a jsou vétSinou vykondvany jako sloucené. To jakym
zpisobem budou role slouceny, je vétSinou na konkrétnich schopnostech lidi, kteti tyto role
budou vykondvat. Naptiklad manazer jakosti miize byt zaroven posuzovatelem, internim
auditorem 1 zastupcem vedouciho, nebo také miize byt ,,pouze* manazerem jakosti. Jediné
pravidlo, které je potieba zachovat, ze nikdo nemtize auditovat ¢i vydavat certifikaty k vlastni
préaci, manazer jakosti tedy nemtze byt sdm sob¢ auditorem, ale mlize auditovat praci jiného
posuzovatele atp.
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Role Typ pozice | Osoba Poznamka

Vedouci Nosna o1
Zéstupce vedouciho Zastupna 02
Manazer jakosti Nosna 02
Posuzovatelé Nosna 02, 03, | Vsichni kdo maji kvalifikaci, mohou posuzovat, jen nesmi

04 k posuzované zakazce vydavat certifikat.

Interni auditofi Zéstupna 03, 04
Administrativni Nosnéa 05
pracovnici

Celkem osob 5

Tabulka 28 Seznam roli v organiza¢ni struktufe COV

Manaza
najakost

ObsazenatCOVvV
Vedouci 1 x vedoucO

cov 1x
zvedoucOVvedoucdou
1x manaoucO Vakosti
3x posuzovatel
2x internvatelitor
1x administrativnix
administ

Administr.
pracovntr

Obrazek 3 Navrh slozeni COV

6.4.1.3 Personalni zajisténi ZL

Na nize uvedeném schématu je zachycena zakladni struktura persondlniho Zkusebni
laboratoie. Odpovédnosti jednotlivych postli jsou uvedeny dale v textu.
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Vedouci
ZL
Manaze d
Metrolog kzgnt;r Pracovisté 1 alzt:lg:] Administrace
Vedouci
Zkusebnl
technici
Obrazek 4 Organizaéni struktura ZL
Vedouci ZL

Vedouci ZL zodpovida za systém Laboratoie ve shodé s CSN EN ISO/IEC 17025:2005, za
spravnost zjisténych vysledkt, za provadéni zkousek dle odpovidajicich postupti. Vedouci
Laboratofe mlize jmenovat svého zastupce z fad pracovnikil laboratote, ktery ma stejnou
odpovédnost a pravomoci jako vedouci v ptipade jeho nepfitomnosti.

md odpovédnost za

¢innost svéfen¢ho utvaru

udrzovéni spojeni s CIA,

dodrzovani zavazkt vyplyvajicich z provéfovani a akreditace

kontrolovani metodického zvladnuti provadénych zkouSek, dodrzovani zkuSebnich a
jinych pfedpist, jejich aktualnost, uplnost a spravnost vypracovavanych dokumentt,
uplnost evidence téchto dokumentti

komunikaci se zakazniky, projednavani a piipravu smluv, resp. objednavek

ma pravomoci

e Kkiizeni Laboratofe a rozhodovat o téch otazkach, které mu byly svéfeny do
kompetence
pfidélovat a kontrolovat plnéni zakazek samostatnymi pracovisti
v rozsahu cinnosti Laboratofe schvalovat, vydavat a podepisovat pro provadéné
zkousky ptislu§né protokoly

e zajiStovat perspektivni ¢innost Laboratofe narokovanim potiebné meétici a zkusebni
techniky.

Metrolog Laboratore

Metrolog Laboratofe je jmenovan vedoucim Laboratoie a jemu je ptimo podiizen
md odpovédnost za

e udrzovani platnosti navézani meétidel Laboratofe, udrzovani jejich funkCnosti a
evidence
e sledovani aktualniho stavu ptedpisti z metrologie

m4& pravomaoci
e spravovat méfidla a jejich metrologickou evidenci
e po dohod¢ s vedoucim laboratofe zajiStovat ndkup ptistrojii a jejich kalibraci
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ManazZer kvality Laboratore

Manazer kvality Laboratofe je jmenovan vedoucim Laboratofe a jemu je pfimo podiizen
md odpovédnost za

e kontrolu metodického zvladnuti provadénych zkousek, dodrzovani zkuSebnich a
jinych predpist, jejich aktualnost, iplnost a spravnost vypracovavanych dokument,
uplnost evidence téchto dokumentt

e zabezpeCovani systému managementu Laboratoie, tj. zajiStuje tvirci aplikaci zasad
systémil zabezpecovani kvality dle norem CSN EN ISO/IEC 17025:2005; zabezpeduje
spolupraci v oblasti norem a specifikaci z oblasti draznich zabezpecovacich zatizeni a
souvisejicich obort v ramei CR

e zabezpeCovani provadéni internich auditl, organizaci pfezkoumavani systému
managementu

ma pravomoci

e zastavit provadéni zkousek ¢i vydani vSech vypracovavanych dokumenti,

e piistupovat ke vSem zaznamim a materialim Laboratofe, véetné zdznami o vSech
provadénych zménach

e kontrolovat dodrzovani zkuSebnich piedpist, jejich aktudlnost, uplnost a spravnost
vypracovavanych dokumentti, uplnost evidence téchto dokumenti

e pfistupovat ke vSem smlouvam o zakazkach

ZkuSebni technici

Zkusebni technici provadeji zkousky. Nezucastnuji se piimo vedeni Laboratote. Jejich
odpovédnosti a pravomoci podléhaji §irSim pravidlim stanovenym v piirucce jakosti.

Interni auditor

Interni auditor je uréen vedoucim Laboratofe a je mu podiizen
mad odpovédnost za

e spravné provadéni internich auditii v zadaném rozsahu
ma pravomaoci

e piistup do prostor Laboratofe, pfistup k dokumentim a zdznamim tykajicich se
¢innosti Laboratote

6.4.1.4 Obsazeni ZL

Stejn€ jako v COV ma i v ZL nezastupitelnou roli vedouci. Je dobrou praxi, ze po formalni
strance vykonava vedouci svoji roli samostatné. Dal§im pracovnikem, ktery svou roli
vykonav4 samostatné, je administrativni pracovnik a to vétSinou z divodu potiebné
kvalifikace. VSechny ostatni role mohou byt a jsou vétSinou vykonavany jako sloucené. To
jakym zpisobem budou role slouceny, je vétSinou na konkrétnich schopnostech lidi, kteti tyto
role budou vykonavat. Naptiklad manazer jakosti mize byt zaroven metrologem, internim
auditorem, vedoucim pracovisté i1 zkuSebnim technikem, nebo také miize byt ,,pouze*
manazerem jakosti. Jediné pravidlo, které je potieba zachovat, Ze nikdo nemiiZze auditovat ¢i
vydavat zpravy K vlastni praci, manazer jakosti tedy nemize byt sim sobé auditorem, ale
muze auditovat praci jiné¢ho pracovnika atp.
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Role Typ pozice | Osoba Pozndmka
Vedouci Nosha o1 Samostatna osoba zodpovédna za fizeni ZL
Zéstupce vedouciho | Zastupna 02 Jmenovan z ostatnich pracovnikd, mize jim byt kdokoliv

S pottebnou kvalifikaci.

Manazer jakosti Nosna 02 Mize byt zaroven Metrolog ¢i Zastupce vedouciho

Metrolog Nosna 02 MiiZe byt zaroveh ManaZer jakosti ¢i Zastupce vedouciho

Vedouci pracovist Zastupna 03 Vedoucimi pracovist budou jmenovani vlastni zkuSebni
technici

Zkusebni technici Nosna 03, 04 | Vsichni kdo maji kvalifikaci, mohou provadét zkuSebni

méfeni, jen nesmi k zakazce podepisovat protokol.

Interni auditofi

Zastupna 03, 04 | Funkce interniho auditora se bude sttidat podle toho, kdo bude

hodnocen.
Administrativni Nosna 05 Sekretarka, uklizecka, pracovnici bez kvalifikace.
pracovnici
Celkem osob 5

Tabulka 29 Seznam roli v organizaéni struktui‘e ZL

Metrolog

Vedoucog
istrativné

Manaza
najakost

1 x vedouc!]

1x zvedouc! | vedoucouc

1x manaouc! jakosti

1x metrolog

1x vedoucogpracoviuco

2x zkuiucog technik

2x internogauditor

1x administrativnix administ

@ Obsazentr.[ ]

Administr.
pracovntr

Interni
auditor

Obrazek 5 Navrh sloZeni ZL

6.4.2 Provozninaklady

Provozni néklady akreditovaného pracovisté 1ze rozdélit na:

e Mzdové néklady
e Provozni a neptfimé naklady
e Dozorové naklady CIA o.p.s.
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Mzdové naklady vychazeji z nasledujici tabulky a platy jsou rozliSovany dle roli v ramci ZL
resp. COV. Plat zaméstnanci ndlezi za nejvyssi roli v ramci pracovisté. Za dalsi role jiz
pracovnikovi nendlezi dalsi ptiplatky. Administrativni pracovnik je kalkulovan na polovi¢ni
uvazek vzhledem k piedpokladanému rozsahu jeho praci.

Pozice Mésicni plat brutto v K¢ Mési¢ni naklady
zaméstnavatele v K¢

Vedouci ZL / Vedouci COV 35.000,- K¢& 46.900,- K¢
Zastupce vedouciho ZL / 32.000,- K¢ 42.880,- K¢
Zastupce vedouciho COV
Manazer jakosti, Vedouci 29.000,- K¢ 38.860,- K¢

pracovisté
ZkuSebni technik, Posuzovatel, 25.000,- K¢ 33.500,- K¢

Interni auditor, Metrolog

Administrativni pracovnik 12.000,- K¢ 16.080,- K¢
(pfedpoklad pul ivazku)

Tabulka 30 Naklady na vybaveni akreditované ZL v K¢

Rezijni néklady jsou pro ucely této analyzy stanoveny na 20% z celkovych mzdovych nakladi
pracoviste.

6.4.2.1 Provozninaklady COV

Odhad ro¢nich provoznich nakladi je uveden v nasledujici tabulce a vychazi z navrhu
persondlniho obsazeni akreditovaného pracoviste.

Polozka Castka za kalendaini rok
Mzdové néklady 2.075.400,- K¢
Rezie (20%) 415.080,- K¢
Celkem 2.490.480,- K¢

Tabulka 31 Provozni naklady akreditovaného COV v K¢
Dale je nutné k provoznim nakladéim zapo¢itat pravidelné roéni dozory CIA o.p.s.

Persondlni naklady je mozné snizit pouze vyssi kumulaci jednotlivych roli a tim padem
sniZzeni poctu zaméstnanct akreditovaného pracoviste.

6.4.2.2 Provozninaklady ZL

Odhad roénich provoznich nakladi je uveden v nésledujici tabulce a vychéazi z navrhu
personalniho obsazeni akreditovaného pracoviste.
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Polozka Castka za kalendaini rok
Mzdové néklady 2.139.720,- K¢
Rezie (20%) 437.994,- K¢
Celkem 2.567.664,- K¢

Tabulka 32 Provozni naklady akreditované ZL v K¢

Déle je nutné k provoznim nékladéim zapogitat pravidelné roéni dozory CIA o.p.s.

Personalni naklady je mozné snizit pouze vyssi kumulaci jednotlivych roli a tim padem

snizeni po¢tu zaméstnancl akreditovaného pracovisté.
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7 Analyza rizik

V této ¢asti metodiky jsou identifikovana zakladni rizika pro postupny proces zahajeni
certifikace v oblasti ITS aplikaci a systému. Jak je z nize uvedené tabulky ziejmé, vyznamna
Cast rizik je spojena s legislativnim procesem, ktery je v rukou zakonodarcti na narodni a
mezinarodni Urovni, a proto je velmi slozité nalézt vhodné opatieni a eliminovat tak piipadné
dopady rizika.

ID Riziko Zavaznost™

1 | Nedosazeni harmonizace normativnich Vysoka
dokumenti s narodni legislativou

2 | Nedosazeni harmonizace normativnich Vysoka
dokumentii s evropskou legislativou

3 | Neschvaleni jiz existujicich normativnich Stfedni
dokumenti nutnych pro posuzovani shody

4 | Casové zpozdéni schvalovaciho procesu jiz Stredni
existujicich normativnich dokumentti nutnych
pro posuzovani shody

5 | Dlouhodobéa absence nutnych normativnich Vysoka
dokumenti, které v soucasné dobé neexistuji

6 | Rozvoj novych ITS systémi, které nejsou Stredni
interoperabilni

7 | Neexistence relevantniho trhu v disledku Vysoka
neexistence odpovidajiciho Nafizeni vlady

8 | Neexistence relevantnich legislativnich ¢i Vysoka
normativnich dokumentt

9 | Ekonomicka vyhodnost provozovani COV Stedni
resp. ZL
10 | Nedostatek kvalifikovanych odbornikd, ktefi Stredni

by personalné zajistovali certifikacni proces

*Zavaznost — Vysoka, Stfedni, Nizka
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Priloha 1 - Seznam pozadavku pro akreditaci — ZkuSebni

laborator

V této kapitole je uveden seznam pozadavki, které jsou specifikovany normou CSN EN
ISO/IEC 17025 pro akreditaci ZkuSebni laboratofe. Dilezité informace jsou zvyraznény.
Vzhledem k tomu, ze norma musi byt zcela naplnéna, je jen velmi malo ¢asti zanedbano a
vynechano. V nasledujicich podkapitolach jsou v zavorkach uvedené odkazy na ¢lanky v
puvodni normé, tedy CSN EN ISO/IEC 17025, ne do tohoto dokumentu.

9.1

Organizaéni pozadavky

Laboratof nebo organizace, jejiZ je laborator soucasti, musi byt subjektem, ktery Ize
povazovat za pravné odpovédny (4.1.1)

Laboratof je zodpovédna za zpusob provadéni své ¢innosti (zkuSebni a kalibra¢ni)
tak, aby splnila pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025, potfeb zékaznika, fidicich
orgénil a organizaci zajiSt'ujicich uznani (4.1.2)
Systém managementu musi zahrnovat prace provadéné laboratoii (4.1.3)

oV jejich stalych prostorach a se stalym vybavenim,

o ha mistech mimo tyto stalé prostory a stalé vybaveni,

o Vv odpovidajicich de¢asnych nebo mobilnich prostorach a vybaveni.

V piipadé, ze je laborator soucasti vétsi organizace (tedy provadi i jiné ¢innosti nez
zkouseni a/nebo kalibrace), musi byt stanoveny odpovédnosti v§ech kli¢ovych osob
podilejicich se na ¢innostech laboratote (zkusebnich ¢i kalibra¢nich) nebo je ovliviuji,
aby bylo mozné identifikovat mozné stiety zajmu (4.1.4).

Laboratof musi (4.1.5):

o Mit vedouci a techniky, kteti maji pravomoci a zdroje potiebné k uplatnéni
svych povinnosti, véetné:

= uplatiiovani, udrzovani a zlepSovani systému managementu,

= identifikovani vyskytu odchylek od systému managementu nebo od
postupti pro provadéni zkouSek nebo kalibraci.

o Mit mechanismy, aby bylo zajisténo, Ze vedouci a ostatni osoby pracujici v
laboratoti jsou oprosténi od vlivii, které mohou ovliviiovat kvalitu jejich
prace (tj. obchodni, finan¢ni ¢i jiné vnitini a vnéjsi tlaky).

o Mit zasady a postupy ochrany divérnych informaci a vlastnickych prav
jejich zakaznikl

o Mit zésady a postupy zamezujici uc¢ast v jakychkoliv ¢innostech, které by

mohly sniZit divéru ve zpusobilost, nestrannost, tsudek nebo provozni
divéryhodnost.

o Stanovit organiza¢ni a Fidici strukturu laboratoie, jeji postaveni v ramci
matefské organizace a vztahy mezi managementem kvality, technickymi
¢innostmi a podpirnymi sluzbami.
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o Stanovit odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy vSech osob, které fidi,
provadéji nebo ovliviiuji kvalitu zkousek nebo kalibraci.

o Zajistit priméiFeny dohled nad osobami zabyvajicimi se zkouskami a
kalibracemi

= Dohled provadéji osoby obeznamené s metodami a postupy, s ucelem
zkouSek nebo kalibraci a s posuzovanim vysledka zkousek a kalibraci

o Mit technicky management, ktery odpovida za technické Cinnosti a za
poskytovani zdroji

o Jmenovat jednoho ¢lena kolektivu do funkce manazera kvality, ktery musi
mit stanoveny odpovédnosti a pravomoci, kterymi zajisti uplatnéni systému
managementu vztahujiciho se ke kvalit¢ a jeho trvalé dodrzovani.

» Manazer kvality musi mit pFistup k nejvyssi tirovni managementu.
o Jmenovat zastupce kli¢ovych Fidicich osob pracujicich v laboratofi

= Jednotlivei sméji zastavat vice neZ jednu funkci nebot' jmenovani
zastupce kazdé funkce muze byt nepraktické

Vrcholné vedeni musi zajistit procesy komunikace vramci laboratofe s cilem
efektivnosti systému managementu (4.1.6)

9.2 Pozadavky na systém managementu
e Laboratof musi vytvoFit, uplatiiovat a udrZovat systém managementu, odpovidajici
rozsahu ¢innosti, musi dokumentovat svoje zasady, systémy, programy, postupy a
instrukce v nezbytném rozsahu pro zajisténi kvality vysledku (4.2.1).
Ptirucka kvality:

V piiruéce kvality musi byt stanoveny zasady systému managementu laboratore
véetné prohlaseni o zasadach kvality a stanoveni souhrnnych cila (4.2.2)

Prohlaseni o zasadach kvality musi byt vydano z pravomoci vrcholového vedeni a
musi zahrnovat alespon (4.2.2):

o osobni angaZovanost a aktivitu managementu laboratofe ke spravné odborné
praxi a ke kvalité zkouseni a kalibrace;

o prohlaSeni managementu o drovni sluZeb poskytovanych laboratofi;
o vyjadfeni ufelu systému managementu z pohledu kvality;

o pozadavek, aby se vSechny osoby, zabyvajici se zkuSebnimi a kalibra¢nimi
¢innostmi seznamili s dokumentaci kvality a p¥i své praci ji uplatiiovaly;

o zavazek managementu laboratofe k souladu s mezinarodni normou CSN EN
ISO/IEC 17025 a zavazek K trvalému zlepSovani efektivnosti systému
managementu.

Ptirucka kvality musi zahrnovat nebo se odkazovat na podpiirné postupy véetné
technickych postupi (4.2.6).

Piirucka kvality musi nastinit strukturu dokumentace, ktera je Vv systému
managementu pouzivana (4.2.5).
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o Vopiiruéce kvality musi byt stanoveny ulohy a odpovédnosti technického

managementu a manaZera kvality, v¢etn¢ jejich odpovédnosti (4.2.6).

9.3

Rizena dokumentace

e Laboratof musi vytvorit a udrZzovat postupy pro Fizeni v§ech dokumenti, které jsou

soucasti jejiho systému managementu. Do této fizené dokumentace mj. spada (4.3.1):

o Ptedpisy
o Normy
o Jiné normativni dokumenty
o Zkusebni a kalibra¢ni metody
o Vykresy
o Software
o Specifikace
o Navody
o Prirucky

e Vsechny dokumenty, které jsou vydavany jako soucast systému managementu, musi

byt pfed vydanim prezkoumany a schvaleny k pouZivani opravnénymi osobami
(4.3.2.1)

e Dokumenty mohou mit uloZzeny na riznych médiich (tistény vystup, elektronicka
forma) a mohou mit podobu digitalni, analogovou, fotografickou nebo pisemnou.

o Prijaté postupy musi zajistit, aby (4.3.2.2) :

o schvalena vydani pfislusnych dokumentti byla dostupna vSude, kde jsou
vykonavany vyznamné ¢innosti;

o dokumenty byly pravidelné prezkoumavany a podle potieby revidovany
(aby byla zajisténa jejich trvala vhodnost a soulad s pfisluSnymi pozadavky);

o neplatné nebo zastaralé dokumenty byly bezodkladné staZeny ze vsech
mist, pro ktera byly vydany nebo kde byly pouzivany nebo jinym zptsobem je
zabezpecit proti neimyslnému pouZiti;

o zastaralé dokumenty, které jsou uchovavany (ze zakona, z divodu uchovani
znalosti) byly vhodné oznaceny.

e Dokumenty systéemu managementu musi byt nezaménitelné identifikovany, tato
identifikace musi zahrnovat (4.3.2.3):

o datum vydani

o a/nebo identifikaci revize

o Ccislo strany

o celkovy pocet stran nebo znacku konce dokumentu

o identifikace toho, kdo dokument vydal
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Zmény dokumentd musi byt piezkoumany a schvaleny stejnou funkci, ktera
provadéla pivodni piezkoumani (pokud neni vyslovné stanoveno jinak, 4.3.3.1)

Zménény nebo novy text v dokumentu nebo v pifislusnych dodatcich musi byt,
pokud je to mozné, identifikovatelny (4.3.3.2).

Musi byt vypracovany postupy, popisujici provadéni a Fizeni zmén v dokumentech
uloZenych v poéitacovych systémech (4.3.3.4)

Poptavky. nabidky a smlouvy

Laboratotf musi vytvofit a udrzovat postupy pro piezkoumani poptavek, nabidek a
smluv. Politika a postupy musi zajistit, aby (4.4.1):

o pozadavky, vcetné¢ pozadovanych metod, byly odpovidajicim zplisobem
stanoveny, dokumentovany a pochopeny;

o laborator byla schopna plnit tyto pozadavky a méla k tomu p¥islusné zdroje

o byla vybrana vhodnd zkuSebni a kalibratni metoda, kterd spliuje
pozadavky zakaznikt

Z&znamy z prezkoumani v¢etné vSech podstatnych zmén musi byt udrzovany, stejné
tak zaznamy o jednanich se zakaznikem, tykajicich se jeho pozadavkl nebo vysledka
prace Vv prub¢hu realizace smlouvy (4.4.2).

Zékaznik musi byt informovén o jakychkoliv odchylkach od smlouvy (4.4.4).

V ptipadé potieby zmény smlouvy po zahajeni praci, musi se zopakovat stejny
proces prezkoumani smlouvy (4.4.5)

Subdodavky praci

Realizuje-li laboratof subdodavky, musi byt tyto prace provadény zpusobilym
subdodavatelem (takovy, ktery pro pfislusnou praci spliiuje napi. pozadavky normy,
4.5.1).

Laboratof musi pisemné informovat zakaznika o téchto ujednanich a ptipadné ziskat
jeho souhlas (pfednostné v pisemné formg, 4.5.2).

Laboratof je odpovédna za prace provedené subdodavatelem, vyjma piipadi, kdy
zakaznik nebo fidici organ stanovi, ktery subdodavatel se ma pouZit (4.5.3)

Laboratof musi udrZzovat seznam vSech svych subdodavatelli a zaznam, dokladujici
soulad s mezinarodni normou CSN EN ISO/IES 17025 pro pfislusné prace (4.5.4).

Nakup sluzeb a dodavek

Laboratof musi mit zasady a postupy pro volbu a nakupovani sluzeb a dodavek,
které pouziva a maji vliv na kvalitu zkousek a kalibraci (4.6.1).

Laboratof musi zajistit, aby se nakupované dodavky, které ovliviiuji kvalitu zkouSek a
kalibraci, nepouzivaly, dokud nebudou zkontrolovany, Ze vyhovuji
pozadavkiim/normativnim specifikacim stanovenym v metodach zkousek. (4.6.2)

Dokumenty o nakupovani poloZek, musi obsahovat tdaje popisujici objednané sluzby
a dodavky, technicky obsah téchto dokumentti musi byt pfezkouman a schvalen ptred
uvolnénim (4.6.3).
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e Laboratof musi hodnotit dodavatele kritickych materialii, dodavek a sluzeb,
ovliviiujici kvalitu zkousek a kalibraci, musi udrzovat zaznamy o hodnocenich a
seznam schvalenych dodavateli (4.6.4).

Stiznosti

e Laboratof musi mit zdsady a postup pro FeSeni stiznosti zakaznikli nebo jinych stran
(4.8)

e Laboratof musi udrzovat zaznam o vSech stiZnostech, jejich prosetfovani a opatfeni
k napravé, ktera byla piijata (4.8)

Rizeni neshodnvch praci pri zkousSeni

e Laboratof musi mit zdsady a postupy, uplatnéné v piipadé, Ze jakékoliv hledisko
praci, nebo vysledky téchto praci, neodpovidaji postupim nebo pozZadavki
zakaznika a zajistit, aby (4.9.1):

o Dbyly uréeny odpovédnosti a pravomoci pro Fizeni neshodnych praci a byla
piijata opatieni, pokud jsou neshodné prace identifikovany,

o bylo provedeno hodnoceni zavaznosti neshodnych praci,

o byla okamzit¢ pFijata naprava spolu s jakymkoli rozhodnutim tykajicim se
piijatelnosti neshodnych praci,

o byl zakaznik v ptipadné nezbytnosti informovan a prace byly preruseny
o byla stanovena odpovédnost za povéreni k opétovnému zahajeni praci.

ZlepSovani

e Laboratof musi neustale zlepSovat efektivnost svého systému managementu
prostfednictvim vyuziti (4.10):

o politiky kvality,

o cild kvality,

o vysledki auditt,

o analyzy dat,

o opatfeni k naprave,

o preventivnich opatieni,

o prezkoumani systému managementu.

Opatieni k napravé

e Laboratof musi vytvorit politiky a postupy pro opatieni k napravé a urcit povérené
osoby pro jejich uplatiovani (4.11.1)

e Postup opatieni k napravé musi zaédit vySetiovanim a stanovenim zakladni p¥iciny
problému (4.11.2).

e Laboratof musi zvolit a uplatnit takova opatfeni, ktera s nejvétsi pravdépodobnosti
problém vylou¢i a zabrani jeho opakovanému vyskytu (4.11.3).

e Opatieni k napravé musi byt pFiméfena rozsahu a riziku spojenému s danym
problémem (4.11.3).
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e Laboratof musi dokumentovat poZzadované zmény (4.11.3).

e Laboratof musi monitorovat vysledky uplatnénych opatfeni, aby zajistila, Ze jsou
ucinna

e Pokud identifikace neshod nebo odchylek zpochybiiuje soulad laboratore s jeji

vlastni politikou a postupy nebo s normou CSN EN ISO/IEC 17025, musi laboratof
zajistit audit odpovidajicich oblasti ¢innosti (4.11.5).

Rizeni zaznamu

e Laboratof musi vytvorit a udrZovat postupy pro (4.13.1.1):
o identifikaci zaznamu,
o sbér zaznamu,
o evidenci zaznamu,
o pristup K zdznamtim,
o usporadani zaznamd,
o uloZeni zaznamil
o udrzbu zaznami,
o likvidaci zaznamd.
e Zaznamy o kvalité musi zahrnovat:
o zpravy z internich auditi,
o z&aznamy z piezkoumani Systému managementu,
o zaznamy tykajici se opatieni k napravé a preventivnich opatieni.

e Zaiznamy musi byt Citelné a musi byt ulozeny a uchovavany tak, aby byla zajisténa
jejich snadnéd dostupnost a ochrana pied znehodnocenim, zni¢enim nebo ztratou
(4.13.1.2).

e U v8ech zaznamu musi byt stanoveny doby jejich uchovavani (4.13.1.2).
e Vsechny zaznamy musi byt zabezpe¢eny a vedeny jako duvérné (4.13.1.4).

e Laboratof musi mit postupy pro ochranu a zalohovani zaznamu V elektronické
podobé a k zamezeni neopravnéného pristupu nebo zmény v zaznamech (4.13.1.4).

Technické zaznamy

e Laboratof musi po stanovenou dobu uchovévat (4.13.2.1):

o zaznamy puvodnich pozorovani,

o odvozené udaje a dostatecné informace pro provadéni auditi,

o zéznamy o kalibraci,

o zaznamy o osobéach pracujicich v laboratofi

o kopii kazdého vydaného protokolu o zkouskach nebo kalibra¢niho listu
e Zé&znamy musi obsahovat identifikaci osoby odpovédné za:

o vzorkovani,
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o provedeni kazdé zkousky ¢i kalibrace,
o kontrolu vysledkd.

Pozorovani, udaje a vypoéty musi byt zaznamenany v okamziku porizeni a musi byt
mozné identifikovat ukol, ke kterému se vztahuji (4.13.2.2).

Chyby v zdznamech se preSkrtnou a spravna hodnota uvede vedle ni, vSechny
takové zmény musi byt podepsany nebo parafovany autorem zmén, u
elektronickych zdznamt musi byt pfijata opati‘eni, zabranujici ztraté nebo zméné
puvodnich udaji (4.13.2.3)

Interni audity

Laboratof musi pravidelné a dle pfedem stanoveného casového planu provadét
interni audity svych cCinnosti, aby se ovéfilo, zda jeji Cinnosti nadale vyhovuji
pozadavkim na systém managementu a norm¢ CSN EN ISO/IEC 17025 (4.14.1).

Program internich auditd musi zahrnovat vSechny prvky systému managementu,
véetn¢ zkuSebnich a kalibracnich postupt (4.14.1).

Za planovani a organizaci auditi je zodpovédny manaZer kvality dle pozadavkl
casového planu nebo managementu laboratore (4.14.1).

Oblast auditovanych ¢innosti, zjisténi auditu a opatfeni k napravé z nich vyplyvajici,
musi byt zaznamenany (4.14.3).

Naslednymi c¢innostmi po auditu se musi ovérit a zaznamenat uplatiovani a
efektivnost ptijatych opatieni k naprave (4.14.4).

Piezkoumani systému managementu

Vrcholové vedeni laboratofe musi pravidelné (typicky jednou ro¢né) provadét
prezkoumani systému managementu laboratofe a zkuSebnich a kalibracnich
postupt, toto pfezkoumani musi vzit v Gvahu (4.5.12):

o vhodnost politiky a postupt,

o zpréavy vedoucich a dozorovych osob,

o vysledky poslednich internich auditu,

o opatfeni k naprave a preventivni opatieni,

o posouzeni externimi organy,

o vysledky mezilaboratornich porovnani nebo zkousek zpusobilosti,
o zmény objemu a typu provadénych praci,

o zpétnou vazbu od zékaznikd,

o stiznosti,

o doporuceni pro zlepSovani,

o jiné vyznamné faktory, napf. néstroje fizeni kvality, zdroje a vycvik osob.

Zjisténi z prezkoumani a vyplyvajici opatieni musi byt zaznamenéna a management
musi zajistit provedeni opatieni ve vhodném a dohodnutém ¢asovém harmonogramu
(4.5.12).
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9.4

Technické pozadavky

Laboratof musi vzit pfi vyvoji zkusebnich a kalibra¢nich metod a postupi, vycviku a
kvalifikaci pracovnikil laboratofe a vybéru a kalibraci zatizeni nasledujici vlivy na
spravnost a spolehlivost zkousek a kalibraci (5.1.1):

o lidsky faktor,

o podminky prostort a prostiedi,

o zkuSebni a kalibracni metody a validace,
o zarfizeni,

o havaznost méfeni,

o vzorkovani,

o zachazeni se zkuSebnimi a kalibra¢nimi polozkami.

Osoby pracujici v laborato¥ri

Management laboratote musi zajistit zptsobilost v§ech osob pracujicich v laboratoti
(pracujici se specifickym zafizenim, provadéjici zkousky, hodnotici vysledky,
podepisujici protokoly o zkouskach a kalibracni listy, 5.2.1)

Osoby prochazejici vycvikem musi byt pod odpovidajicim dozorem (5.2.1).

Osoby provadgjici specifické ukoly musi byt kvalifikovany tak, jak je to pozadovano,
na zakladé¢ odpovidajiciho vzdélani, vycviku, zkuSenosti a prokdzanych dovednosti
(5.2.2).

Management laboratofe musi formulovat cile vzdélavani, vycviku a dovednosti 0sob
pracujicich v laboratofi, mit zasady, identifikujici potieby jejich vycviku a
vyhodnocovat efektivnost provedeného vycviku (5.2.2).

Laboratof musi vyuzivat ty osoby, které jsou ve stalém pracovnim poméru nebo maji
s laboratofi jiny druh smluvniho vztahu (v tomto ptipadé musi laboratof zajistit, aby
tyto osoby pracovaly pod dohledem, byly zpusobilé a jejich prace byla v souladu se
systémem managementu, 5.2.3).

Laboratof musi udrzovat aktualni popisy prace pro fidici, technické a podptrné
osoby, podilejici se na zkouskach a kalibracich a to v minimalnim rozsahu (5.2.4):

o odpovédnosti s ohledem na provadéni zkousek a kalibraci,

o odpovédnosti s ohledem na planovani zkousek a kalibraci a hodnoceni
vysledki,

o odpovédnosti za ptfedkladdni odbornych stanovisek a interpretaci,

o odpovédnosti s ohledem s ohledem na Upravu a vyvoj metod a na validaci
novych metod,

o pozadované odborné znalosti a zkuSenosti,
o kvalifikace a vycvikové programy,
o manazerské povinnosti.

Management musi povérit osoby pracujici v laboratofi k:
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o provadéni jednotlivych typli vzorkovani, zkouSek a kalibraci,
o vydavani protokoli o zkouskach a kalibracnich listu,

o poskytovani odbornych stanovisek a interpretaci,

o praci s jednotlivymi typy zaFizeni.

Laboratof musi udrZovat zdznamy o vSech osobach pracujicich v laboratoii (véetné
externistll) v nasledujicim rozsahu (5.2.5):

o ptislusné povéreni (véetné data, kdy bylo povéfeni potvrzeno),
o zpusobilost (véetn¢ data, kdy byla zptsobilost potvrzena),

o vzdélani a odborné kvalifikace,

o wycvik,

o dovednosti a zkusenosti.

Prostory a podminky prostiredi

Laboratof musi zajistit, aby vliv podminek prostfedi zaporn¢ neovliviioval
pozadovanou kvalitu méteni nebo vysledky nepozbyly platnosti (5.3.1)

Laboratof musi monitorovat, Fidit a zaznamenavat podminky prosti‘edi v souladu s
pozadavky pfislusnych specifikaci, metod a postupii nebo v ptipadé€, ze ovliviji
kvalitu vysledku (5.3.2).

Pokud podminky prostfedi ohrozuji vysledky téchto zkouSek a kalibraci, musi byt
provadéni zkousek nebo kalibraci zastaveno (5.3.2).

Sousedni prostory, ve kterych se provadéji nekompatibilni ¢innosti, musi byt
efektivné oddéleny (5.3.3).

Piistup do prostor, ovliviujici kvalitu zkouSek musi byt Fizen, vyuZivani téchto
prostor musi byt také #izeno v rozsahu dle konkrétnich okolnosti.

9.5

Zkusebni a kalibraéni metody a validace metod

Laboratot musi pouzivat pro vSechny zkousky a kalibrace vhodné metody a postupy,
jedna se zejména o (5.4.1):

o vzorkovani,

o manipulaci s polozkami,

o prepravu,

o skladovani a ptiprava polozek ke zkouseni,

o kalibraci,

o odhad nejistoty (pokud je to vhodné),

o statistické metody pro analyzu udaji ziskanych pti zkouskach a kalibracich.

Laboratof musi mit odpovidajici instrukce K pouZivani a provozu veskerého
ptislusného zafizeni a instrukce k manipulaci a ptipravé poloZek pro zkouseni a
kalibraci (5.4.1).
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Veskeré instrukce, normy, pfirucky a referenéni udaje musi byt vedeny v
aktualizované podobé a byt snadno dostupne (5.4.1).

Odchylky od zkusebnich a kalibra¢nich metod piichazeji v Uvahu pouze, pokud byly
dokumentovany, technicky zdivodnény, schvaleny a prijaty zdkaznikem (5.4.1).

Mezinarodni, regionalni nebo narodni normy, normativni dokumenty nebo jiné
uzndvané specifikace, které obsahuji dostate¢né a presné informace, jak provadét

zkousky a kalibrace, neni nutno dopliiovat nebo prepisovat jako vnitini postupy
(5.4.1).

Vybér metod

Laboratof musi pouZivat takovych metod, které spliiuji potieby zdkaznika a jsou
vhodné pro zkousky nebo kalibrace, kter¢ laboratot provadi (5.4.2).

Pi‘ednostné se musi pouzit metody, které jsou vydany jako mezindrodni, regionalni
nebo narodni normy a vyuzivat posledni platné vydani (pokud to neni nevhodné nebo
nemozné zajistit, 5.4.2).

Je-li to nezbytné, musi byt norma doplnéna o dodate¢né podrobné informace, které
zajisti jeji fadné pouziti (5.4.2).
Pokud zékaznik nespecifikuje pouziti metody, musi laboratot zvolit vhodné metody,
které byly:

o mezinarodni, regionalni nebo narodni normy,

o zvefejnény uznavanymi odbornymi organizacemi,

o publikovéany ve vyznamnych védeckych publikacich nebo ¢asopisech,

o specifikovany vyrobcem zatizeni.

Pokud je to vhodné, lze pouzit vlastni metody laboratofe nebo metody piejaté,
pokud jsou validovany a zdkaznik musi byt o volbé metody informovan (5.4.2).

Pfed zahajenim provadéni zkousSek nebo kalibraci musi laboratoi potvrdit, ze mize
normalizované metody Fadné pouZzivat (5.4.2).

Laboratoi musi zakaznika informovat, pokud navrhuje metodu, ktera je nevhodna
nebo zastarala (5.4.2).

Metody neuvedené v norméach nebo normativnich dokumentech

Pokud je nezbytné pouzit metody neuvedené v normach nebo normativnich
dokumentech, pak tyto metody musi byt pfedmétem dohody se zdkaznikem a musi
zahrnovat jasnou specifikaci poZadavku zakaznika a icelu zkousSeni nebo kalibrace
(5.4.3).

Vyvinuté metody musi byt pfed pouzitim odpovidajicim zptsobem validovany
(5.4.3).

Pro nové zkuSebni a kalibra¢ni metody maji byt vyvinuty postupy obsahujici tyto
alespon tyto informace:

o vhodné oznaceni,
o rozsah pouZiti,

o popis typu polozky, kterd ma byt zkousena nebo kalibrovana,
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o parametry nebo veli¢iny a rozmezi, které maji byt stanoveny,

o pristroje a zafizeni, v€etné¢ technickych funkénich pozadavkd,

o pozadované referenni etalony a referencni materialy,

o pozadované podminky prostiedi a jakékoli potiebné tidaje o dobé stabilizace,
o popis postupu vcetn¢:

= upevilovani identifikaénich znacek, manipulace, zplisobu piepravy,
skladovani a ptipravy polozek,

= kontrol, které maji byt provedeny pied zahajenim praci,

= kontrol, zda zafizeni pracuje spravné a v ptipad¢, ze je to pozadovano,
kalibrace a justovani zafizeni pted kazdym jeho pouzitim,

* metody zaznamenavani pozorovani a vysledku,
= jakychkoli bezpe¢nostnich opatfeni, kterd se maji dodrZovat.
o kritéria a pozadavky pro schvéleni/zamitnuti,
o Udaje, které maji byt zaznamenavany, a metodu jejich analyzy a prezentace,

o nejistotu mefeni nebo postup pro odhad nejistoty.

Validace metod

Validace je potvrzeni piezkouSenim a poskytnutim objektivniho diikazu, Ze jsou
jednotlivé pozadavky na specifické zamyslené pouziti splnény (5.4.5.1).

Validace se musi provést v takové §ifi, jak je to ti‘eba ke spInéni potieb tykajicich se
daného pouziti nebo oblasti pouziti (5.4.5.2).

Ziskané vysledky, postup pouzity pro validaci a vyjadfeni, zda je metoda vhodna
pro zamyslené pouziti musi laboratot zaznamenat (5.4.5.2).

Pokud jsou provedeny néjaké zmény ve validovanych metodach neuvedenych v
norméch/normativnich dokumentech, mé se vliv téchto zmén dokumentovat a je-li to
vhodné, mé se provést nova validace (5.4.5.2).

Odhad nejistoty méreni

Kalibra¢ni nebo zkuSebni laboratot provadé&jici vlastni kalibrace musi mit a pouZivat
pro vSechny kalibrace a typy kalibraci postup pro odhad nejistoty méfeni (5.4.6.1).

Pokud povaha zkuSebni metody vylufuje presné, metrologicky a statisticky
opravnéné vypolty nejistoty méfeni, musi se laborator pokusit o identifikaci v§ech
sloZek nejistoty a 0 priméreny odhad nejistoty, zalozeny na znalosti provedeni
metody a rozsahu pouziti metody, a musi zajistit, aby zplsob uvadéni vysledkl
nevzbuzoval nespravnou piedstavu o hodnoté nejistoty (5.4.6.2).

Rizeni udaju

Vypoéty a prenosy udaju musi byt predmétem ptislusnych kontrol (5.4.7.1).

Pokud jsou pro zisk&vani, zpracovani, zaznamendvani, vydavani, ukladani nebo
vyhledavani tdaji o zkouskach/kalibracich pozivany poé¢itace nebo automatizovana
zarizeni, musi laboratof zajistit, aby (5.4.7.2):
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o SW vybaveni vyvinuté uzivatelem bylo dostate¢né zdokumentovano a
vhodné validovano jako piiméiené k pouziti,

o byly vytvofeny a uplatnény postupy na ochranu udajua

o pocitaCe a automatizovana zafizeni byla udrZovana za ucelem zajisténi Fadné
funkce a zajisténi podminek k udrZeni integrity udaju.

Zarizeni

Laboratoi musi mit veSkeré potiebné prostiedky pro vzorkovani, méfici a zkuSebni
zatizeni pozadované pro spravné provadéni zkousek a kalibraci (5.5.1).

V piipadech, kdy laboratoi pouziva zatizeni, které neni pod stalou kontrolou, musi
zajistit, aby byly spIlnény poZadavky normy CSN EN ISO/ IEC 17025 (5.5.1).

Zavizeni a jeho SW pouzivané pii zkouSeni/kalibraci a vzorkovani musi byt schopno
dosahovat pozadované spravnosti a byt ve shodé se specifikacemi (vztahujici se ke
zkouskam/kalibracim, 5.5.2).

Laboratof musi mit zaveden program a postup pro kalibraci svého zatizeni (5.6.1).

Pied uvedenim do provozu musi byt zafizeni kalibrovano nebo zkontrolovano
(5.5.2).

Zatizeni musi byt obsluhovano opravnénymi osobami, kterym musi byt k dispozici
aktualni navody Kk pouziti a idrzbé zatizeni (5.5.3).

Kazdé polozka zafizeni a jeji SW pouzivané pii zkouseni/kalibraci a jsou vyznamné
z hlediska vysledku, musi byt jednoznaé¢né identifikované (je-1i to mozné, 5.5.4)

O kazdé¢ vyznamné polozce zafizeni a jejim SW musi byt udrZzovany alespon
nasledujici zaznamy (5.5.5):

o identifikace polozky zatizeni a jejiho SW,

o nhazev vyrobce, identifikace typu a sériové ¢islo nebo jinou jednozna¢nou
identifikaci,

o kontrola, zda je zafizeni ve shod¢ se specifikacemi,
o soucasné umisténi (je-li to vhodné),
o navody vyrobce nebo odkaz na jejich umisténi,

o udaje, vysledky a kopie protokoli a listh o vSech kalibracich, justovanich,

ptejimacich kritériich a o predepsaném datu pfisti kalibrace,
o plén udrzby a diive provedenou udrzbu,
o informace o poSkozeni, Spatné funkci, praveé nebo opravé zatizeni.

Laboratof musi mit postupy pro bezpecnou manipulaci, piepravu, skladovani,
pouzivani planovanou adrzbu méficiho zatizeni (5.5.6).

Zatizeni, které bylo vystaveno pfetizeni nebo nespravnému zachdzeni, dava podezielé
vysledky nebo se jevi jako vadné ¢i mimo specifikované meze, musi byt vyrazeno
z provozu (5.5.7).

Je-li to mozné, musi byt veSkeré zafizeni vyzadujici kalibraci opatfeno Stitkem,
kédem nebo jinak identifikovano za ucelem udani stavu kalibrace véetné data
posledni kalibrace a data nebo terminu nasledné kalibrace (5.5.8).
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Pro vyfrazené zafizeni zZ provozu musi laboratot zajistit pred jeho navratem zpét do
provozu kontrolu provozuschopnosti a stav kalibrace zatizeni a prokazalo se, ze je
vyhovujici (5.5.9).

Pokud jsou tieba mezikalibrac¢ni kontroly, aby se zachovala divéra a stav kalibrace
zafizeni, musi se tyto kontroly provadét periodicky podle stanoveného postupu
(5.5.10).

Laboratof musi mit postupy, aby jakakoli kopie méla korektné aktualizovany soubor
korek¢nich faktori na zékladé kalibraci (pokud takovy soubor existuje)(5.5.11).

Kalibrace

Kalibra¢ni laboratofe musi navrhnout a provozovat program pro kalibraci zatizeni
tak, aby bylo zaji$téno, ze kalibrace a méFeni provadéna laboratofi jsou navazna na
mezinarodni soustavu Sl (5.6.2.1.1).

Vazba na jednotky SI mize byt dosazeno pomoci odkazu na statni etalony
(5.6.2.1.1).

Externi kalibrac¢ni sluzby mohou byt poskytnuty jen laboratofemi, které mohou
prokazat zpusobilost, schopnost méieni a navaznost (5.6.2.1.1).

Terminem stanovena metrologickd specifikace se rozumi, Ze z kalibra¢nich listt
musi byt ziejmé, se kterou specifikaci bylo méFeni porovnavano, a to vleZenim
specifikace nebo uvedenim jednozna¢ného odkazu na specifikaci (5.6.2.1.1).

Existuji kalibrace, které nemohou byt provedeny piimo Vv jednotkach Sl, proto je
nutno akceptovat navaznost na vhodné etalony (standardy), napf. (5.6.2.1.2):

o pouzitim certifikovanych referen¢nich materiali od zptsobilého dodavatele
za Ucelem spolehlivého fyzikalniho nebo chemického charakterizovani
materialu,

o pouzitim specifikovanych metod nebo konvenénich standarda, které jsou
jasné popsany a odsouhlaseny vSemi pfislusnymi zainteresovanymi stranami.

Pokud je to mozné, pozaduje se vtomto piipadé¢ ucast ve vhodném programu
mezilaboratorniho porovnani (5.6.2.1.2).

ZkousSeni

V piipadé zkuSebnich laboratoii plati pro mérici a zkuSebni zaFizeni S pouzitymi
funkcemi pozadavky uvedené pro kalibraéni laboratore vyse (5.6.2.2.1).
V piipadé, ze ndvaznost méfeni na jednotky ST neni moZna nebo podstatna, pozaduji

se navaznost napiiklad na certifikované referen¢ni materialy, dohodnuté metody
nebo konvenc¢ni etalony, stejné jako u kalibracnich laboratofi (5.6.2.2.2).

Vzorkovani

Pokud laboratot provadi vzorkovani latek, materiali nebo vyrobkd pro nasledné
zkouseni, musi pro to mit plan vzorkovani a postupy, dostupné v misté provadéni
vzorkovani (5.7.1).

Plany vzorkovani musi byt zaloZeny na piislu$nych statistickych metodach (je-li to
mozné, 5.7.1).
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e Pokud zakaznik vyZzaduje odchylky, doplnéni nebo vyjimky z dokumentovaneho
postupu vzorkovani, musi byt detailné zaznamenany, musi byt vélenény do vSech

dokumentt s vysledky zkouSek a kalibraci a musi byt sdéleny pfislusSnym osobam
(5.7.2).

e Laboratof musi mit postupy pro zaznamenavani podstatnych ddaja a cinnosti
vzorkovani a musi obsahovat (5.7.3):

o pouzity postup vzorkovani,
o 1identifikaci osoby provad¢jici vzorkovani,
o podminky prostiedi

o diagramy nebo jiné ekvivalentni prostfedky nezbytné k identifikaci mista
vzorkovani,

o statistiky, na kterych jsou postupy vzorkovani zalozeny (je-li to vhodné).

Zachazeni se zkuSebnimi a kalibra¢nimi polozkami

e [Laboratof musi mit postupy pro prepravu, piijem, zachizeni, ochranu, skladovani
a uchovavani zkusebnich nebo kalibra¢nich polozek (5.8.1).

e Laboratof musi mit systém pro identifikaci poloZek po celou dobu zivota polozky
Vv laboratoii a zajistit, ze polozky nemohou byt zaménény — fyzicky nebo
v zaznamech ¢i jinych dokumentech (5.8.2).

e Laboratof musi mit postupy a odpovidajici vybaveni, aby zabranila znehodnoceni,
ztraté nebo poSkozeni zkuSebni/kalibra¢ni polozky v prabéhu skladovani,
manipulace a pripravy (5.8.4).

e Instrukce pro manipulaci dodané s polozkou se musi dodrzovat (5.8.4).

Zajistovani kvality vysledku zkousek a kalibraci

e Laboratof musi mit postupy Fizeni kvality pro monitorovani platnosti provedenych
zkousek (5.9.1).

e Monitorovani musi byt planovano a smi zahrnovat (nikoliv omezeno) na:

o pravidelné pouzivani certifikovanych referen¢nich materiali a interni fizeni
kvality vyuzivajici sekundéarni referencni materialy,

o ucast vprogramech mezilaboratorntho porovnavani nebo zkouSeni
zpusobilosti,

o opakovani zkousek nebo kalibraci pii pouziti stejnych nebo jinych metod,
o opakované zkouSeni nebo rekalibraci ulozenych polozek,
o korelaci vysledkt pro riizné znaky urcité polozky.

e Udaje o fizeni kvality musi byt analyzovany, a pokud jsou mimo pfedem stanovena
kritéria, musi byt pFijata napravna opati‘eni (5.10.2).

Uvadéni vysledku

e Vysledky kazdé zkouSky/kalibrace nebo série zkouSek/kalibraci provadénych
laboratofi musi byt uvadény presné, jasné, jednoznacné a objektivné (5.10.1).
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e Vysledky musi byt uvedeny zpravidla v protokole o zkouskach nebo v kalibra¢nim
listu a musi zahrnovat:

(©)

O

O

vSechny informace pozadované zakaznikem,
informace nezbytné pro interpretaci vysledkt zkouSek/kalibraci,

vSechny informace vyzadované pouzitou metodou.

e V ptipad¢ zkousek/kalibraci pro interni zakazniky lze v pfipad¢ pisemné dohody se
zakaznikem vysledky sdélit jednodussim zptisobem (5.10.1).

e Kazdy protokol o zkouskach nebo Kkalibra¢ni list musi obsahovat alespon
nasledujici udaje (5.10.2):

O

(@)

nazev dokumentu,

nazev a adresu laboratofe a misto, kde byly zkouSky/kalibrace provadény
(pokud jsou udaje odlisné, jinak staci adresa laboratote),

jednoznac¢nou identifikaci protokolu o zkouskéach nebo kalibracniho listu a na
kazdé strance identifikaci, kterd zajisti, ze stranka je rozliSitelna jako soucast
protokolu o zkouSkach/kalibraéniho listu a déle jasnou identifikaci konce
dokumentu,

nazev a adresu zakaznika,
identifikaci pouzité metody,
popis, podminky a jasnou identifikaci zkousené nebo kalibrované polozky,

datum piijeti zkuSebni/kalibracni poloZzky, je-li to diilezité pro platnost a
pouziti vysledki 1 datum provedeni zkousky/kalibrace,

odkaz na plan a postupy vzorkovani pouzité laboratofi nebo jinymi organy
(Jsou-1i dulezité pro platnost nebo pouziti vysledki),

vysledné zkousky nebo kalibrace a jednotky méteni (je-li to nutné),

jméno, funkci a podpis nebo ekvivalentni identifikaci osoby potvrzujici
protokol o zkouskach/kalibra¢ni list,

pokud je to dilezité, vyjadieni o tom, ze vysledky se vztahuji pouze ke
zkouSenym nebo kalibrovanym polozkam.

e Protokoly o zkouSkach musi rovnéz, pokud je to nezbytné pro interpretaci vysledki
zkouSek, obsahovat (5.10.3.1, 5.10.3.2):

O

odchylky, dodatky nebo vyjimky ze zkuSebnich metod a informace o
specifickych zkusebnich podminkach,

vyjadieni souladu/nesouladu s poZadavky nebo specifikacemi (pokud je to
vyznamné),

vyjadieni o odhadu nejistoty méfeni (pokud je to vhodné),
odborna stanoviska a interpretace (pokud je to vhodné a potiebné),
dopliikkové informace,

datum vzorkovani,
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o jednozna¢nou identifikaci latky, materidlu nebo vyrobku, z nichz byl odebran
vzorek,

o misto vzorkovani (v€etné diagrami, nakresl nebo fotografii),
o odkaz na pouziti plan a postupy vzorkovani,

o podrobnosti o vSech podminkach prostiedi potencidlné ovliviujicich
interpretaci vysledkti v pribehu vzorkovani,

o jakoukoli normu nebo specifikaci tykajici se metody nebo postupu vzorkovani
véetne odchylky, dodatku nebo vyjimky z téchto dokumentti.

e Kalibracni listy musi rovnéz, pokud je to nezbytné pro interpretaci vysledk
kalibraci, obsahovat (5.10.4.1):

o podminky majici vliv na vysledky méfeni, za kterych byly kalibrace
provedeny,

o nejistotu méteni nebo vyjadieni o souladu s urcitou metrologickou specifikaci
(ptipadné jejimi ustanovenimi),

o dukaz o navaznosti méfeni.

e Kalibracni list se musi vztahovat pouze Kveli¢éinam a K vysledkim funkénich
zkousek (5.10.4.2).

e Ve vyjadreni o souladu musi byt identifikovano, ktera ustanoveni specifikace jsou
spInéna a kterd nejsou splnéna (pokud je vypracovano, 5.10.4.2).

e Pokud jsou ve vyjadieni o souladu vynechany vysledky méfeni, musi tyto vysledky
laboratof zaznamenat a udrZovat jejich zaznamy (5.10.4.2).

e Kalibra¢ni list nesmi obsahovat Zadné doporuceni intervalu kalibrace mimo
doporuceni dohodnutych se zakaznikem nebo dle pravnich piedpisi (5.10.4.4).

Odborné stanoviska a interpretace

e Odborna stanoviska a interpretace vlozené protokolech o zkou$kach musi byt
jednoznaéné oznaceny a uvadét, na jakém zakladé byly provedeny (5.10.5).

e (Odborna stanoviska sméji obsahovat (nikoliv v§ak omezovat):

o odborné stanovisko tykajici se vyjadieni o souladu/nesouladu vysledkl s
pozadavky,

o plnéni smluvnich pozadavki,
o doporuceni, jak vysledky pouzivat,
o navod, ktery se ma pouZit pii zlepSovani.

Vysledky zkouSek dodanvch subdodavateli

e Vysledky zkousek provedené subdodavateli musi byt v protokolu o zkouSkach jasné
identifikovany (5.10.6).

Zmény protokold o zkouSkach a kalibraénich lista

e Obsahové zmény protokolu o zkouSkach/kalibra¢niho listu po jejich vydani musi byt
pouze ve formé prilohy (dokumentu nebo datového pifenosu), obsahujici toto
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vyjadieni: ,,Pfiloha protokolu o zkouskach (nebo kalibra¢niho listu), sériové Cislo...
(nebo jiné oznaceni)®, ptipadné ekvivalentni znéni (5.10.9).

71



10

Priloha 2 - Seznam pozadavk( pro akreditaci — Certifikacni

organ vyrobku

V této kapitole je uveden seznam pozadavki, které jsou specifikovany normou CSN EN
45011 pro akreditaci Certifikacniho organu vyrobkti. Dulezité informace jsou zvyraznény.
Vzhledem k tomu, ze norma musi byt zcela naplnéna, je jen velmi malo ¢asti zanedbano a
vynechano.

10.1

VSeobecné pozadavky

Certifika¢ni organ nesmi uplatiovat Zadnou formu diskriminace. (4.1.1)

Zadatelé o certifikaci musi prokézat, ze odpovidaji za zajisténi toho, Ze produkty jsou
ve shodé s pozadavky certifikace. (4.1.2)

Vyrobky se musi hodnotit podle kritérii uvedenych ve specifikovanych normach.
Pozadavky na normy vhodné pro tento ucel jsou obsazeny v ISO/IEC Pokynu 7.
Pokud je pro pouziti téchto dokumentt pro specificky certifikacni systém potiebné
vysvétleni, musi byt formulovano ptisluSnymi a nestrannymi vybory nebo osobami

s nezbytnou technickou zplsobilosti a musi byt zvefejnéno certifikaénim organem.
(4.1.3)

Dokumenty citované v ¢lanku 4.1.3 ISO/IEC Pokynu 65, které specifikuji pozadavky
na produkt, a dalsi ptislusné pozadavky musi byt na vyzadani k dispozici Zadateli a
vefejnosti. Normativni dokumenty maji byt vypracovany, validovany a udrzovany
S pouzitim procesu, ktery umoziuje technicky vstup zainteresovanych stran, jako jsou
dodavatelé, regula¢ni organy a uzivatelé produktu. Validace ma byt v souladu
s charakteristikami produktu, ktery ma byt certifikovan.

Omezeni pozadavki, hodnocenich a rozhodnutich vztahujici se k certifikaci pouze na
ty zalezitosti, které se specificky tykaji rozsahu uvazované certifikace. (4.1.4)

10.2

Organizaéni pozadavky

Organizace musi podporovat davéru v jeho certifikaci. Certifika¢ni organ musi
zejména: (4.2)

o byt nestranny (4.2a)
o odpovidat za rozhodnuti spojené s certifikaci (4.2b)

o urcit vedeni (vybor, skupinu nebo osobu), které ponese celkovou odpovédnost
za: (4.2¢)

= vykon zkousSeni, inspekci, hodnoceni a certifikaci (4.2c¢.1)

= formulovani politiky tykajici se ¢innosti certifikacniho organu (4.2¢.2)
= rozhodnuti o certifikaci (4.2c.4)

= dohled nad uplatinovanim jeho politiky (4.2¢.5)

= delegovani pravomoci (4.2c.6)
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= technickou zékladnu pro ud€lovani certifikace (4.2¢.7)
o disponovat dokumenty, které prokazuji, Ze je pravnickou osobou (4.2d)

o mit dokumentovanou strukturu, Kktera =zaruCuje nestrannost, vcetné
ustanoveni zajiStujicich nestrannost Cinnosti certifikacniho organu; tato
struktura musi umoznovat ucast vSech stran vyznamné zainteresovanych
v rozvoji politiky a zasad tykajicich se obsahu a fungovani systému certifikace
(4.2e)

o Tato struktura musi vyt oficidln¢ ustanovena nejvyssi urovni organizace, bud’
v dokumentaci, kterd zakldda pravni postaveni certifikacniho organu, nebo
néjakym jinym zplsobem, ktery zabraniuje, aby byla ménéna zplisobem, ktery
by ohrozoval zajisténi nestrannosti.

o zajistit, aby kazdé rozhodnuti o certifikaci vydala jin& osoba nebo jiné osoby
nez ty, které provadély hodnoceni (4.2f)

o mit prava a odpovédnosti vztahujici se k jeho certifikaénim ¢innostem (4.2g)

o mit pfiméfena opatieni pro pokryti odpovédnosti vyplyvajicich z jeho ¢innosti
(4.2h)

o byt finanéné stabilni a mit zdroje potiebné k provozovani systému certifikace
(4.2i)

o zameéstnavat dostateny pocet pracovnikit S nezbytnym vzdélanim,
vycvikem, technickymi znalostmi a zkuSenostmi pro vykon certifikacnich
funkci (4.2))

o mit systém jakosti poskytujici diivéru ve schopnost certifika¢niho organu
provozovat systém certifikace vyrobki (4.2k)

o mit zésady a postupy, které rozliSuji mezi certifikaci vyrobka a veskerymi
ostatnimi ¢innostmi, kterymi se certifika¢ni organ zabyva (4.2I)

o byt spolu svedoucim pracovnikem a zaméstnanci opro$tén od vSech
komer¢nich, finan¢nich a jinych natlakd, které by mohly ovlivnit vysledky
procesu certifikace. (4.2m)

o mit oficialni pravidla a struktury pro jmenovani a ¢innost vSech vyborid
zapojenych do procesu certifikace (4.2n)

o zajistit, aby c¢innosti spjatych organti neovliviiovaly davérnost, objektivitu
nebo nestrannost jim provedenych certifikaci, a nesmi (4.20)

= dodavat nebo navrhovat vyrobky toho typu, ktery certifikuje (4.20.1),

= poskytovat zadateli rady nebo konzulta¢ni sluzby tykajici se zptisobu
jednani v zalezitostech, které jsou piekazkami pozadované certifikace
(4.20.2),

= poskytovat jakékoli jiné vyrobky nebo sluzby, kter¢é by mohly
zpochybnit divérnost, objektivitu nebo nestrannost jeho certifikacniho
procesu a rozhodnuti (4.20.3)

o mit zasady a postupy pro ieSeni stiznosti, odvolani a spora podanych nebo
vyvolanych dodavateli nebo jinymi stranami, tykajicich se provadéni
certifikace nebo jakychkoli jinych souvisejicich zalezitosti. (4.2p)
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Pozadavky na vyvkon ¢innosti

e Certifikacni organ musi provést vSechny kroky nezbytné k hodnoceni shody
S prislusnymi normami pro vyrobky podle pozadavkl konkrétniho systému certifikace
vyrobkll (viz. predchozi kapitola). Certifikacni organ musi specifikovat pfislusné
normy nebo jejich ¢asti a vSechny dalsi pozadavky, jako jsou pozadavky na odbér
vzorkl, zkouseni, inspekci, které tvoii zaklad piislusného certifikacniho systému. (4.3)

o Certifikacni organ musi byt schopen akreditatnimu organu prokazat, ze veskeré
¢innosti posuzovani shody, které vykonéva, jsou provadény zpusobilym a spolehlivym
zpusobem spliujicim aplikované pozadavky normativnich dokumentli pro tyto
¢innosti. (4.3)

e Pozadavky specifickych certifika¢nich schémat musi byt k dispozici zadateli, a na
pozéadani také vetejnosti. To mlize zahrnovat dokumenty definujici ¢innosti jako napf.
vzorkovani, zkouSeni, inspekci, dozor a posuzovani souvisejicitho systému
managementu, piipada-li to v Gvahu.

o Certifikacni organ musi dodrzovat pozadavky na vhodnost a zpusobilost organu
(organi) nebo osoby (0sob) vykonavajici zkouseni, inspekci a certifikaci/registraci.

Pozadavky na smluvni subdodavky

e V pifipad¢ uzavieni subdodavatelské smlouvy musi byt sepsana fadné dokumentovana
smlouva o dohodnutych zdmérech zahrnujici ujednani o divérnosti a stfetu zajmu.
Certifikacni organ musi: (4.4)

o prevzit plnou odpovédnost za praci provadénou na zikladé smluvni
subdodavky a zachovat si svou odpovédnost za udélovani, udrzovani,
roz$ifovani, pozastavovani a/nebo odnimani certifikace. (4.4a)

o zajistit, aby subdodavatel byl zpusobily a spliioval pFislu$na ustanoveni této
normy a jinych norem a pokynu tykajicich se zkouseni, inspekce nebo jinych
technickych ¢innosti. (4.4b)

o Ziskat souhlas Zadatele. (4.4c)
PoZadavky na systém jakosti

e Systém jakosti musi byt dokumentovan a tato dokumentace musi byt k dispozici
pracovnikiim certifika¢niho organu. (4.5.2)

e Certifika¢ni orgdn musi urcit osobu s pfimym p¥ristupem k jeho nejvyssi vykonné
arovni, ktera musi mit bez ohledu na své dalsi povinnosti vymezenou pravomaoc:

o zajistit, aby byl systém jakosti vytvoien, uplatnén a udrzovan v souladu
s touto normou, a (4.5.2a)

o podavat vedeni organu zpravy o fungovani systému jakosti slouzici pro ucely
prezkoumani a jako zaklad pro zlepsovani systému jakosti. (4.5.2b)

e Systém jakosti musi byt dokumentovan v piiruéce jakosti a souvisejicich postupech;
ptirucka jakosti musi obsahovat nebo se v ni musi odkazovat alespon na: (4.5.3)

o prohlaseni o zésadach jakosti (4.5.3a)

o struény popis pravniho postaveni certifikacniho organu vcetné jmen jeho
vlastnikil a jmen osob, které jej fidi, pokud jsou odlisna (4.5.3b)
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jména, kvalifikace, zkuSenosti a rozsah plsobnosti vedouciho pracovnika a
ostatnich internich i externich pracovnikll provadéjicich certifikaci (4.5.3c)

organizacni schéma zndzortjici posloupnosti pravomoci, odpovédnosti a
rozdélené funkci, pocinaje vedoucim pracovnikem (4.5.3d)

popis organizace certifikaéniho orgdnu vcetné podrobnosti o jeho vedeni
(vyboru, skupiné nebo osobé&), o jeho ziizeni, rozsahu ptisobnosti a jednacim
fadu (4.5.3¢)

zasady a postupy pro pfezkoumani vedenim organizace (4.5.3f)
administrativni postupy véetné fizeni dokumentt (4.5.3g)

pracovni a funk¢ni povinnosti a sluzby vztahujici se k jakosti tak, aby rozsah a
meze odpoveédnosti kazdé osoby byly znamy vSem zicastnénym (4.5.3. h)

postupy pro nabor, volbu a vycvik pracovniki certifikaéniho organu a pro
sledovani jejich vykonu (4.5.3i)

seznam schvalenych smluvnich subdodavatelti certifikacniho organu a postupy
posuzovani, zaznamenavani a sledovani jejich zptisobilosti (4.5.3])

postupy certifikacniho organu pro feSeni neshod a pro zajistovani efektivnosti
vsech pfijatych opatieni k ndprave a preventivnich opatieni (4.5.3k)

postupy pro hodnoceni vyrobkii a uplatiovani procesu certifikace, zahrnujici:
(4.5.30)

* podminky pro vydavani, ponechdni a odnimani certifikacnich
dokumentt (4.5.31.1)

= kontroly pouzivéani a aplikace dokumentli pouzivanych pti certifikaci
vyrobki (4.5.31.2)

zéasady a postupy pro projedndvani odvolani, stiznosti a spord (4.5.3m)

jeho postupy pro provadéni internich audith na zakladné ustanoveni normy
ISO 10011-1 (4.5.3n)

Pozadavky., podminky a postupy pro udélovani, udrzovani, rozsirovani, pozastavovani a

odnimani certifikace

Certifika¢ni orgdn musi specifikovat podminky a postupy pro udélovani, udrzovani,
roz§ifovani, pozastavovani a odnimani certifikace. (4.6.1, 4.6.2)

Pokud je certifikace pozastavena, musi certifikaéni organ pozadovat, aby b&hem
obdobi pozastaveni dodavatel nevydaval zadna zavadgjici prohlaseni o certifikaci a
ozndmil ptislusnym stavajicim a potencionalnim zakaznikim stav certifikace a aby od
data ozndmeni pozastaveni prestal pouzivat certifika¢ni znaCku na vyrabénych
produktech.

Certifika¢ni organ musi mit postupy zajist'ujici, ze vadny certifikovany produkt, ktery
vedl k pozastaveni certifikace:

O

je predmétem napravného opatieni zahrnujiciho, tam kde je to vhodné,
stazeni z trhu

se po uplatnéni pozastaveni diky pfijeti veskerych praktickych prosttedkil
nemiiZe dostat na trh
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Pozadavky na interni audity a prezkoumani vedenim organizace

Certifikatni organ musi provadét planovanym a systematickym zplsobem
pravidelné interni audity vSech postupt tak, aby ovéfil, zda je systém jakosti
uplatiiovan a zda je efektivni. (4.7.1)

Interni audity a pfezkoumdni systému managementu jakosti vedenim certifikacniho
organu, jak pozaduje ISO/IEC Pokyn 65, se maji provadét minimalné jednou rocné.
Cetnost internich auditii miize byt sniZena, pokud miize certifikaéni organ prokazat,
ze jeho systém managementu je efektivné uplatiiovan a prokazuje stabilitu.
Program auditli zalozeny na rizicich ma byt planovan s pfihlédnutim k dalezitosti
procesti a oblasti, které maji byt auditovany, a rovnéz k vysledkim pifedchozich
auditd.

Zaznamy o internich auditech a piezkoumani systému managementu maji byt
akredita¢nimu organu na pozadani k dispozici.

10.3

Rizena dokumentace

Certifika¢ni organ musi poskytovat (prostiednictvim publikaci, elektronickych médii
nebo jinych prostiedktl), pravidelné aktualizovat a na poZadani zp¥istupnit: (4.8.1)

o informace o zmocnéni, na jehoz zaklad¢ certifikacni orgdn pracuje (4.8.1a)

o dokumentované prohlaseni o svém systému certifikace vyrobka vcetné jeho
pravidel a postupli pro udé€lovani, udrzovani, rozsifovani, pozastavovani a
odnimani certifikace (4.8.1b)

o informace o postupech hodnoceni a procesu certifikace tykajici se kazdého
systému certifikace vyrobku (4.8.1c)

o popis zpusobi, pomoci kterych organizace ziskava finanéni prostiedky, a
vSeobecné informace o poplatcich uctovanych Zzadatelim a dodavatelim
certifikovanych vyrobki (4.8.1d)

o popis prav a povinnosti Zadateli a dodavateli certifikovanych vyrobkii,
véetn¢ pozadavkl, vyhrad nebo omezeni tykajicich se pouzivani loga
certifikacniho organu a zplisobtl odkazovani na udélenou certifikaci (4.8.1€)

o informace o postupech pro vyiizovani stiZnosti, odvolanim a spori (4.8.1f)
o seznam certifikovanych vyrobki a jejich dodavateli (4.8.1Q)

Certifikani orgdn musi vytvofit a udrzovat postupy pro fizeni vSech dokumentt a
udaju, které se tykaji jeho certifikac¢nich funkci. (4.8.2)

Pozadavky na zaznamy

Certifika¢ni organ musi udrzovat systém zaznamu, ktery odpovida jeho konkrétnim
potfebam a je v souladu s platnymi piedpisy. (4.9.1)

Pozadavky na davérnost

76



Certifika¢ni orgdn musi mit priméfena opatieni odpovidajici ptfislusSnym pravnim
predpisim, aby zabezpedil diavérnost informaci ziskanych v priabéhu jeho
certifika¢nich ¢innosti na vSech trovnich jeho organizace vcetné vyborti a externich
organil nebo jednotlivel jednajicich jeho jménem. (4.9.1)

Pozadavky na pracovniky certifika¢niho organu

Pracovnici musi byt zpusobili k vykonu svych funkci. (5.1.1)
Pracovnici musi mit k dispozici jasné¢ dokumentované aktualni instrukce popisujici
jejich povinnosti a odpovédnosti. (5.1.2)

CertifikaCni orgdn musi mit pracovniky, ktefi jsou odborné zpiusobili posuzovat
produkty a rozhodovat v souladu s 4.2f) ISO/IEC Pokynu 65 o tom, zda produkt
certifikovat nebo necertifikovat na zakladé¢ informaci z procesu hodnoceni,
zahrnujiciho vysledky inspekci a zkousek. (5.2.1)

Certifikani organ musi vyzadovat, aby jeho pracovnici zapojeni do procesu
certifikace podepsali smlouvu a/nebo jiny dokument, kterym se zavazuji: (5.2.2)

o dodrzovat pravidla stanovena certifikacnim organem, vcetn¢ pravidel
tykajicich se diavérnosti a nezavislosti na komer¢nich nebo jinych zajmech
(5.2.2.a)

o deklarovat jakakoli pfedchozi a/nebo soucasna spojeni, a to jak osobni, tak ze
strany jejich zaméstnavatele, s dodavateli nebo konstruktéry vyrobk, k jejichz
hodnoceni nebo certifikaci maji byt piidéleny. (5.2.2b)

Certifika¢ni organ musi udrzovat informace 0 odpovidajici kvalifikaci, vycviku a
zkuSenostech kazdého pracovnika zapojeného do procesu certifikace a o jeho
odpovidajicim vycviku. Zaznamy o vycviku a zkuSenostech musi byt udrzovany
v aktualnim stavu a musi obsahovat zejména: (5.2.3)

o jmeéno a adresu (5.2.3a)
o organizaci zaméstnavatele a zastavanou funkci (5.2.3b)
o vzdélani a odbornost (5.2.3¢)

o zkuSenost a vycvik v kazdém oboru, pro ktery je certifika¢ni organ zpiisobily
(5.2.3d)

o datum posledni aktualizace zaznamu (5.2.3¢)
o hodnoceni vykonu (5.2.3f)

10.4

Zmény pozadavku na certifikaci

Certifika¢ni organ musi fadn¢ oznamit vS§echny zmény, které hodla provést ve svych
pozadavcich na certifikaci. Pred rozhodnutim o pfesné form¢ a datu ucinnosti téchto
zmén musi vzit vuvahu nazory vyjadiené zainteresovanymi stranami. Po pfijeti
rozhodnuti o zménénych pozadavcich a o jejich publikovani musi ovétit, zda kazdy
dodavatel provadi vSechny nezbytné Upravy svych postupti v ramci lhity, kterd je
podle nazoru certifika¢niho organu piiméfena. (6)
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10.5

Pozadavky na odvolani, stiznosti a spory

Povinnosti certifikatniho organu je zabyvat se odvolanimi, stiZnostmi a spory
ptedlozenymi certifikacnimu orgédnu dodavateli nebo jinymi stranami. (7.1)

Kazdy certifika¢ni organ musi (7.2)

o Vést zaznamy o vSech odvolanich, stiznostech, sporech a opravnych
prostedcich tykajicich se certifikace (7.2a)

o prijimat vhodnd naslednd opatieni (7.2b)
o dokumentovat ptijaté opatieni a jeho efektivnost (7.2c)

Pracovnici, véetné téch, ktefi pusobi ve vedoucich funkcich, nemaji byt vyuZivani
k tomu, aby proSetirovali jakékoli odvolani, stiZnost nebo spor, pokud existuji
jakékoli vztahy, které by mohly ohrozit nestrannost Setfeni

Certifika¢ni orgdn musi mit postup FeSeni odvolani, ktery zahrnuje ustanoveni
tykajici se nasledujiciho:

o moznost pro odvolavajiciho se, aby mohl sviij piipad formalné predlozit
o zajisténi nestrannosti odvolaciho procesu

o zaslani pisemného sdéleni odvolavajici se strané o odvolacim nélezu,
obsahujiciho zdivodnéni ptijatého rozhodnuti

10.6 Pozadavky na zadost o certifikaci

Pozadavky na informace o postupu

Certifika¢ni organ musi poskytnout Zadateliim aktudlni podrobny popis postupi
hodnoceni a certifikace vhodny pro kazdé certifikaéni schéma a dokumenty
obsahujici pozadavky na certifikaci, prava Zadatele a povinnosti dodavateld, ktefi maji
certifikované vyrobky. (8.1.1)

Certifika¢ni orgdn musi vyzadovat, aby dodavatel (8.1.2)
o vzdy dodrzoval ptislusna ustanoveni programu certifikace (8.1.2a)

o ptijal pro ucely hodnoceni a feSeni stiznosti veskera opatfeni nezbytna
k provedeni hodnoceni, véetné moznosti prostudovani dokumentace, a pfistupu
do vSech prostort, k zdznamim (vCetné zprav o internich auditech) a
k pracovnikim (8.1.2b)

o uplatioval naroky, pokud jde o certifikaci, pouze v rozsahu, pro ktery byla
certifikace udélena (8.1.2¢)

o nepouzival svou certifikaci vyrobku zpusobem, ktery mohl ohrozit povést
certifikacniho orgdnu, a neucinil zddné vyjadreni stran své certifikace vyrobku,
ktera by mohl certifika¢ni organ povazovat za zavad¢jici nebo neopravnéna
(8.1.2d)

o pfi pozastaveni nebo zruSeni certifikace ptestal pouzivat veskery propagacni
material obsahujici jakykoli odkaz na certifikaci a vratil veskeré certifika¢ni
dokumenty, které si certifika¢ni organ vyzada (8.1.2¢)
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o Vvyuzival certifikaci pouze k vyjadieni toho, ze certifikované vyrobky jsou ve
shodé se specifikovanymi normami (8.1.2f)

o snazil se zajistit, aby zadny certifikat nebo zprava ani jakakoli jejich cast
nebyly pouzivany zavadéjicim zpisobem (8.1.2Q)

o pifi odkazovani na svou certifikaci ve sdélovacich prostfedcich, jako napf.

Vv dokumentech, brozurach nebo vreklamé, vyhovél pozadavkim
certifikaéniho organu. (8.1.2h)

Zadateli musi byt na pozadani poskytnuty dopliujici informace k zadosti. (8.1.4)

10.7

Pozadavky na pripravu na hodnoceni

Certifika¢ni organ musi pfed zahdjenim hodnoceni pfezkoumat Zadost o certifikaci a
potidit o tom zaznamy, aby zajistil, ze (9.1)

o pozadavky na certifikaci jsou jasné stanoveny, dokumentovany a pochopeny
(9.13)

o jakakoli nedorozuméni mezi certifikacnim orgdnem a Zadatelem jsou vyfeSena

(9.1b)

o certifikaéni organ je schopen poskytnout certifika¢ni sluzbu odpovidajici
rozsahu pozadované certifikace, a pokud je to vhodné, umisténi provozoven
zadatele 1 vSem zvlaStnim pozadavkiim, napiiklad jazyku pouzivanému
zadatelem. (9.1c¢)

Certifikaéni organ musi pfipravit plan svych hodnotitelskych ¢innosti tak, aby
umoznil provedeni nezbytnych ptipravnych opatieni. V zavislosti na charakteristikach
certifikacniho schématu a pozadavcich na produkty mize byt plan bud’ vS§eobecnym
planem aplikovatelnym na vSechny ¢innosti, v€etné hodnoceni systému jakosti
dodavatelt, pokud je mozno jej aplikovat, nebo specifickych planem pro konkrétni
¢innost, nebo miize byt kombinaci obou. (9.2)

10.8

Pozadavky na hodnoceni

Certifikacni organ musi hodnotit vyrobky Zzadatele podle norem v rozsahu
definovaném v jeho zadosti a podle vsech certifikanich kritérii specifikovanych
v pravidlech schématu. (10)

10.9

Pozadavky na zpravu o hodnoceni

Certifika¢ni orgdn musi p¥ijmout takové postupy pro podavani zprav, které
vyhovuji jeho potfebam, avsak tyto postupy musi pfinejmensim zajistit, Ze (11)
o pracovnici jmenovani pro hodnoceni shody vyrobki musi poskytnout

certifikatnimu organu zpravu o zjiSténich, pokud jde o shodu se vSemi
pozadavky certifikace (11a)

o certifikaéni orgdn predd Zadateli na védomi neprodlené uplnou zpravu o
vysledku hodnoceni popisujici v§echny neshody, které maji byt odstranény,

79



aby bylo dosaZeno souladu se vS§emi pozadavky na certifikaci, a rozsah dal§iho
vyzadaného hodnoceni nebo zkouseni. Pokud mize zadatel prokazat, ze bylo
pfijato opatfeni k napravé ke splnéni vSech pozadavkil ve specifikované 1hite,
musi certifika¢ni organ zopakovat jen nezbytné ¢asti puvodniho postupu. (11b)

10.10 Pozadavky na rozhodnuti o certifikaci

Informace shromazdéné v ramci certifikaéniho procesu maji byt dostateéné: (12.1)

o ktomu, aby certifika¢ni organ mohl pfijmout kvalifikované rozhodnuti o
certifikaci

o pro zajisténi sledovatelnosti, naptiklad v pfipadé odvolani nebo pro planovani
dalsi ¢innosti

o jako podklad pro prubézné dozorové cCinnosti K zajisténi trvajici shody
s pozadavky na certifikaci

Jakékoli informace, které jsou podkladem pro rozhodnuti a které pochazeji z jiného
zdroje nez z procesu hodnoceni, maji byt oznameny Zadateli nebo dodavateli spolu
s informacemi o procesu hodnoceni. Zadateli nebo dodavateli ma byt dana moZnost
se k nim vyjadrit.

Osoba (osoby), kterd (které) v certifikaénim orgadnu rozhoduje (rozhoduji) o
udéleni/odnéti certifikace, musi mit iroven znalosti a zkuSenosti dostateénou pro
vyhodnocovéani informaci ziskanych z procesu hodnoceni.

Certifikaéni organ nesmi pienést pravomoc ud¢lovat, udrzovat, rozSifovat,
pozastavovat nebo odnimat certifikaci na externi osobu nebo organ. (12.2)

Certifikace nesmi byt udélena, dokud nejsou splnéna vSechna kritéria. Neshody,
které vedou Kk jakékoli pochybnosti o shodé¢ produktu, musi byt pied udélenim
certifikace odstranény a jejich odstranéni ovéfeno certifikanim organem. Neshody a
jejich odstranéni ma certifikacni organ dokumentovat.

Certifikacni orgdn musi poskytnout kazdému dodavateli nabizejicimu certifikované
vyrobky oficialni certifika¢ni dokumenty, napiiklad listinu nebo certifikat podepsané
ktomu povéfenym pracovnikem. Tyto oficialni certifikaéni dokumenty musi
umoziovat identifikaci:

o nézvu a adresy dodavatele, jehoz vyrobky jsou pfedmétem certifikace
o rozsahu udélené certifikace vcetné, pokud je to vhodné,
= certifikovanych vyrobki, které mohou byt identifikovany typem nebo
sérii vyrobku
= norem pro vyrobky nebo jinych normativnich dokumentt, podle
kterych je kazdy vyrobek nebo typ vyrobku certifikovan
= prislu§ného certifika¢niho systému
o data u¢innosti certifikace a doby platnosti certifikace, pokud je to vhodné

V odpovédi na zadost o zménu rozsahu jiz udélené certifikace musi certifika¢ni
organ rozhodnout, jaky postup hodnoceni je piipadné vhodny pro stanoveni, zda
zménu povolit €1 nikoli, a musi podle toho postupovat.
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Ma&-li byt certifikatni dokument povazovan za akreditovany, ma byt vydan
certifikaénim organem v souladu s podminkami jeho akreditace a ma jednoznaéné
identifikovat akredita¢ni organ a vydavajici organ. Jestlize ma certifikaéni organ
vice akreditaci pokryvajici predmét certifikace, maji akreditované certifikacni
dokumenty identifikovat nejmén¢ jeden z akreditacnich orgéand.

Certifika¢ni dokument ma upiesiiovat, zda je certifikovan produkt, sluzba nebo
proces.

Certifika¢ni dokument mé& zahrnovat nebo odkazovat na vhodny popis
certifikacniho schématu.

Pokud neexistuje zadny odkaz na datum ukonceni platnosti certifikacniho dokumentu,
maji byt na dokumentu dostate¢né informace umoziujici snadno potvrdit platnost
certifikace v prisluseném certifika¢nim systému.

10.11 Pozadavky na dozor

Certifika¢ni organ musi mit dokumentované postupy umoziujici, aby byl dozor
provadén v souladu s kritérii vhodnymi pro pfislu$ny certifikaéni systém. (13.1)

Certifika¢ni organ musi vyzadovat, aby jej dodavatel informoval o vSech zménach
citovanych v 4.6.2c. Certifikatni orgdn musi rozhodnout, zda ohlasené zmény
vyzaduji dal$i zkoumani. Pokud ano, nelze dodavateli dovolit uvést do obchu
certifikované vyrobky, které¢ jsou vysledkem téchto zmén, dokud certifika¢ni organ
nesd¢li dodavateli souhlas. (13.2)

Certifika¢ni orgdn musi své dozorové ¢innosti dokumentovat. (13.3)

Pokud certifika¢ni organ autorizuje nepietrzité uzivani své znac¢ky shody na vyrobku
toho typu, ktery byl hodnocen, musi takto oznacené vyrobky pravidelné hodnotit, aby
potvrdil, Ze jsou stale ve shodé s normami. (13.4)

10.12 Pozadavky na pouzivani licenci, certifikati a zna¢ek shody

Certifika¢ni organ musi vykonavat nalezitou kontrolu vlastnickych prav, pouzivani
licenci, certifikati a znacek shody (14.1)

Certifika¢ni organ se ma vyvarovat pouzivani stejné znacky pro oznaCovani riznych
certifikacnich systému (produktti, CMS atd.) a ma zabranit zaménovani vyznamu jeho
znacek. Certifikani organ muze pouzivat spolecné logo v riznych systémech nebo
schématech, pokud jsou znacky jasné rozliSitelné.

Certifika¢ni organ musi mit dokumentované postupy pro pouzivani své znacky
(rovnéz viz ISO/IEC 17030) a pro opatieni, kterd se maji pfijmout v piipad¢ zneuZiti,
véetné¢ nepravdivého prohlaseni, tykajiciho se certifikace a nespravného pouzivani
znacek certifikacniho organu.

Jestlize certifikacni organ nespravné odkazuje na akreditaci na certifikatech vydanych
pfed udélenim pfislusné akreditace, mlize na ném akreditatni organ nasledné
pozadovat jejich odnéti.
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e Certifikacni orgdn ma mit postupy zajiStujici, aby jeho znacky nebyly pouzZivany
zpusobem, ktery by mohl byt pro trh matouci nebo zavadéjici.

e V téch ptipadech, kdy certifikacni orgdn pouzivd znacku, kterda mu byla pifidélena
jingym organem, napiiklad vlastnikem znacky, musi jeho dohoda stimto organem
zajistit shodu s obsahem vsech ¢asti tohoto ¢lanku.

10.13 Pozadavky na stiznosti vi¢i dodavatelim

e Certifika¢ni orgdn musi vyzadovat, aby kazdy dodavatel certifikovanych vyrobku
(15)

o vedl zdznamy o vSech dodavateli znamych stiznostech tykajicich se souladu
vyrobkd s pozadavky pfislusné normy a dal tyto zaznamy na pozadani
certifikacnimu organu k dispozici

o prijal vhodna opatieni stran téchto stiznosti a vS§ech nedostatkt zjisténych u
vyrobki nebo sluzeb, které maji vliv na soulad s pozadavky certifikace

o pfijata opatieni dokumentoval
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