Nova kriterialni norma CSN EN ISO/IEC 17065
pro organy certifikujici produkty, procesy a sluzby

Vyrocni konference SCOV, Praha 7. 2. 2013
Pavel Vanek, ITC Zlin
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Technické specifikace upravujici systém manageme
kvality v certifikacnich organech pro certifikaci vyrobku

>

ISO/IEC Guide 40:1983 General requirements for the acceptance of certification bodies
(1983 az 1996)

EN 45011:1989 General criteria for certification bodies operating product certification
(1989 az 1998)

CSN EN 45011:1989 VSeobecna kritéria pro certifikacni orgény provadéjici certifikaci vyrobku
(1989 az 1998)

ISO/IEC Guide 65:1996 General requirements for bodies operating product certification systems
(1996 az 2012)

EN 45011:1998 General requirements for bodies operating product certification systems (ISO/IEC
Guide 65:1996) (1998 az 30. 9. 2012)

CSN EN 45011:1998 VSeobecné poZadavky na organy provozujici systémy certifikace vyrobku
(1998 az 1. 4. 2013)

ISO/IEC 17065:2012 Conformity assessment — Requirements for bodies certifying proaducts,
processes and services (10. 9. 2012)

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 Posuzovani shody — PoZadavky na organy certifikujici produkty,
procesy a sluzby (1.4.2013)



Vztah mezi pokynem ISO/IEC 65
a normou EN 45011

Norma EN 45011:1998 ma pfimo v nazvu anglické verze uveden ISO/IEC Pokyn 65:1996.

Predmluva normy EN 45011 uvadi, ze Text ISO/IEC Pokynu 65:1996 vypracovaného Vyborem pro
posuzovani shody (CASCO) byl prevzat jako evropska norma technickou komisi CEN/CLC/TC 1.

Text jednotlivych kapitol normy je tedy identicky s textem pokynu, s vyjimkou formalnich spojeni
»tento pokyn“ / ,,tato norma“.

Jediny vyznamny rozdil spociva v tom, ze norma EN 45011:1998 ma harmonizacéni prilohu ZA,
kterou Pokyn 65 samozrejmé postrada. Priloha vSak nestanovi zadné dodate¢né pozadavky, pouze
definuje odkazy na relevantni ISO/IEC pokyny, pripadné jejich implementace formou EN norem

Davodem pro toto FfeSeni je skutecnost, ze bylo zapotrebi normu harmonizovat ke smérnicim
Nového pristupu a Nového legislativniho ramce.

Ceska mutace normy CSN EN 45011:1998 obsahuje navic kapitolu Narodni predmluva specifikuijici,
které ISO/IEC normy a ISO /IEC Pokyny byly zavedeny do ¢eského normalizacniho systému a které nikoliv.



Dlvody vzniku normy ISO/IEC 1706

|

Certifikace vyrobku je jiz pfes 100 let vyuzivana na lokalni i globalni urovni k podpofe obchodu a
hospodafstvi. Dnesni formu pouZziva vyrobkova certifikace od 90 let, kdy byl pfijat Pokyn 65 a EN 45011.

Od té doby se znacné rozSifil pocCet oblasti, v nichz se certifikace produktl uplatriuje, v€etné certifikace
nehmotnych produktd, jakymi je software, sluzby, nebo procesy.

RozSifila se akreditace jako prukaz zpUsobilosti COV a nasledné vyuzivani akreditovanych certifikaci pro
regulovanou sféru, danou narodnimi i nadnarodnimi legislativnimi pfedpisy.

V poslednim obdobi vznika velky poCet novych certifikacnich schémat — statnich i (zejména) privatnich.
ISO CASCO pfipravil ramcovou strukturu norem z oblasti organu posuzovani shody, zahrnujici:
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ISO CASCO pfipravil sérii osvédCenych feSeni PAS (Publicly Available Specification) 17001 az 17005,
kterou s uspéchem vyuziva pfi tvorbé& novych norem jako stavebni prvky (tzv. Funkéni pfistup):

ISO/PAS 17001 Conformity assessment — Impartiality — Principles and requirements

ISO/PAS 17002 Conformity assessment — Confidentiality — Principles and requirements

ISO/PAS 17003 Conformity assessment — Complaints and appeals — Principles and requirements

ISO/PAS 17004 Conformity assessment — Disclosure of information — Principles and requirements

ISO/PAS 17005 Conformity assessment — Use of management systems — Principles and requirements

Pokyn 65 lze povazovat za velmi dobre zpracovanou a provérenou sadu pozadavkul na
zpusobilost, duslednost a nestrannost certifikacnich organt pro certifikaci produktt



Dlvody vzniku normy ISO/IEC 1706
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Struktura specifikaci Pokyn 65 a EN 45011 neodpovida dnesni ramcové struktufe norem.
Moduly ISO/PAS nejsou pouzity — nékteré pozadavky jsou pak pfilis obecné definovany.

Obecné definice vedly ke vzniku podpurnych vykladovych dokumentut (IAF Guidance GD 5:2006
on the Application of ISO/IEC Guide 65), coz €ini pouZziti normy komplikované&jSim

Nékdy je tfeba uplatnit specificky vyklad pozadavki normy pro certifikaci sluzeb a procesu.
Staré normy nepracuji dusledné s certifikaCnimi schématy.
Nékteré terminy a definice jsou pfekonané a neodpovidaji sou¢asné praxi.

Nékteré pozadavky se vyskytuji v Pokynu 65 v modifikované formé vicekrat na riznych mistech,
umisténi nékterych pozadavku ve struktufe normy neni vzdy logické a optimalni

ISO CASCO rozhodl, ze je vhodné Pokyn 65 novelizovat formou nové normy rady 17000,
pfiéemz je nutno dodrzet tyto zasady:

M Jakékoliv nové pozadavky nad ramec Pokynu 65 musi byt zdvodnény z hlediska pfinosu pro zpUsobilost,
dislednost a nestrannost COV.

M Kazdy pozadavek musi byt vysloven pouze jedenkrat, a to v ¢asti normy, ke které se pozadavek vztahuje nejtésnéiji

fvevivs

ISO 17065 nesmi omezovat roli ani volbu vlastnikl schémat
Norma nesmi stanovovat pozadavky na schémata nebo na jejich navrh (€asto jsou to regulatorni schémata)

PoZadavky musi byt aplikovatelné pro produkty, sluzby i procesy

N N N M

ISO 17065 by méla eliminovat potfebu dodate¢nych navodl a pokynu (IAF Guidance GD 5)



Obecné rozdily mezi normami
ISO 17065 a EN 45011

a)

Struktura normy ISO 17065 odpovida stanovenému ramci ISO/CASCO - 8 kapitol (EN 45011 ma 15
kapitol)

Pfedmét normy

Citované normativni odkazy

Terminy a definice

VSeobecné pozadavky

Pozadavky na strukturu

Pozadavky na zdroje

PoZadavky na proces

PoZadavky na systém managementu
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Lépe propracované nazvoslovi, kapitola 3 pokryva vétsi pocet definic, které jsou |épe pfizplsobeny
predmétu normy ISO 17065.

Je zde pouzit funkcni pFistup vyuzivajici verejné specifikace ISO/PAS 17001 az 17005

CertifikaCni schéma je uhelnym kamenem certifikace. (Mj. je COV definovan v €l. 3.12 jako organ treti
Strany pro posuzovani shody, provozujici certifikacni schematla.)

Nové zavedenym pozadavkem zaméfenym na zvySeni duvéry v certifikaci je mechanismus pro
zabezpecovani nestrannosti (ve smyslu skupiny osob zamérenych na tento aspekt ¢innosti COV).

Principy a vyklady IAF pokynu GD 5 jsou zahrnuty dilem do textu normy, dilem do jeji prilohy A.

V priloze B je navod, jak interpretovat pozadavky ISO 17065 na
1. Procesy
2. Sluzby

PoZadavky na systém managementu kvality zahrnuji také alternativu, kdy COV implementoval a
udrzuje systém ve shodé s pozadavky ISO 9001.
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Srovnani vybranych ¢asti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065

V této casti prezentace jsou porovnany casti textu, které
popisufi pozadavky specifikovane v obou normach odlisne.

Texty poZadavku specifikovanych v obou normach identicky
nebo vyznamove foltozne pozadavky nejsou zahrnuly.

Poradi respektuje strukturu normy EN 450171, aby bylo snazsi
vyhledat a aplikovat zmeny pri revizi dokumentace COV.




Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (1)

CSN EN 45011:1998

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 1.2:

CertifikaCni systém pouzivany certifikacnim organem
muze zahrnovat jeden nebo nékolik nasledujicich prvkd,
které — jak popisuje ISO/IEC Pokyn 53 — by mohly byt
spojeny s dozorem nad vyrobou a/nebo s posuzovanim
a dozorem nad systémem jakosti dodavatele:

a) zkouSeni nebo pfezkousSeni typu;

b) zkousSeni nebo inspekce vzorkl odebranych z trhu
nebo ze skladu dodavatele nebo z jejich kombinace;

c) zkouSeni nebo inspekce kazdého vyrobku nebo
jednotlivéeho vyrobku, at' nového nebo jiz uzivaného;

d) zkouSeni nebo inspekce davek;
e) zhodnoceni navrhu.

¢l.7.11

Certifikacni organ musi provozovat jedno certifikacni
schéma nebo nékolik certifikacnich schémat
pokryvajicich jeho certifikacni Cinnosti.

Prvky takovychto schémat mohou byt propojeny s
dozorem nad vyrobou nebo s posuzovanim a dozorem
nad systémem managementu klienta, nebo s obojim.

VSeobecny navod na vypracovani schémat je uveden v
ISO/IEC 17067.

1. Termin ,certifikaéni systém"“ je v normé ISO 17065 nahrazen terminem ,certifikaéni schéma®“, které je povinnou

soucasti certifikace produktu.

2. Norma ISO 17065 nestanovi podrobnosti certifikaénich schémat, ale odkazuje se na budouci mezinarodni normu
ISO/IEC 17067, ktera se nachazi v etapé DIS a ma nahradit pokyn ISO/IEC 67.




Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (2)

CSN EN 45011:1998

¢l. 3 Definice:

EN 45011 se odkazuje na ISO Guide 2 (Normalizace a
souvisici ¢innosti - VSeobecny slovnik) a 1ISO 8402
(Management jakosti a zabezpecovani jakosti —
Slovnik), ktera byla zruSena v roce 2001 a nahrazena
normou EN ISO 9000 (Systémy managementu kvality -
Zakladni principy a slovnik).

¢€l. 3.1 Jedina definice urena touto normou je

Dodavatel: Strana odpovédna za zabezpeceni, ze
vyrobky splnuji, a pokud je to vhodné, trvale spliuji
pozadavky, na kterych je zalozena certifikace

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

€l. 3 Terminy a definice

Norma se odkazuje na terminy a definice v ISO/IEC
17000 (Posuzovani shody — Slovnik a zakladni

principy).
DalSi definice specifické pro tuto oblast jsou uvedeny v
¢l. 3.1 az 3.13.

m;j. ¢l. 3.1:

Klient: Organizace nebo osoba, ktera je odpovédna
certifikaCnimu organu za zajisténi, ze jsou plnény
certifikaCni pozadavky (3.7) v€etné pozadavku na
produkt (3.8)

% V normé ISO 17065 je pouzita vedle odkazu na ISO/IEC 17000 pomérné bohata specificka terminologie.

% Ponékud matouci vyraz ,dodavatel® (,supplier®), ktery se pouziva obvykle v jiné souvislosti, byl nahrazen terminem
.Klient® (,client’) vyjadfujicim Iépe vztah Zadatele o certifikaci k certifikacnimu organu.

% Dalsi definice zahrnuji: Poradenstvi, hodnoceni, produkt, proces, sluzba, certifikaCni pozadavek, poZzadavek na
produkt, certifikacni schéma, rozsah certifikace, vlastnik schématu, certifikacni organ, nestrannost




Srovnani vybranych casti norem

EN 45011 a ISO/IEC 17065 (3)

CSN EN 45011:1998

&l. 4.2 d):

COV musi disponovat dokumenty, které prokazuiji, ze je
pravnickou osobou.

&l. 4.2 g):

COV musi mit prava a odpovédnosti vztahujici se k
jeho certifikaCnim €innostem.

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 411

CertifikaCni organ musi byt pravné identifikovatelny,
popf. musi byt vymezen jako ¢ast pravné
identifikovatelného subjektu, a to tak, aby mohl byt
povazovan za subjekt pravné odpovédny za vSechny
své certifikacni Cinnosti.

Statni certifikaCni organ je povazovan za pravné
identifikovatelny subjekt na zakladé svého statem
daného postaveni.

Otazka pravni subjektivity nepodléha zadné zasadni zméné, v normé ISO 17065 je pouze pouzita podrobnéjsi specifikace
pozadavku, ktery upfesnuje zejména postaveni COV, které jsou statnimi institucemi. To se mlze tykat napf. celnich
organu, certifikaénich organl provozovanych organy dozoru nad trhem, apod.

10




Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (5)

CSN EN 45011:1998

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

&l. 4.2 f):

COV musi zajistit, aby kazdé rozhodnuti o certifikaci
vydala jina osoba nebo jiné osoby nez ty, které
provadély hodnoceni.

V EN 45011 se nevyskytuje proces pfezkoumani (pred
rozhodnutim o certifikaci).

€l.7.5.1a7.5.2

Prezkoumani musi provadét pracovnici, ktefi nebyli
zapojeni v procesu hodnoceni. Doporuceni pro
rozhodnuti o certifikaci, zalozena na pfezkoumani,
musi byt dokumentovana, pokud pfezkoumani a
rozhodnuti o certifikaci nejsou provadéna soucasné
stejnou osobou.

&l. 4.2 h):

COV musi pfijmout pfiméfena opatieni pro pokryti
odpovédnosti vyplyvajicich z jeho Cinnosti

¢l. 4.3.1

COV musi mit odpovidajici opatfeni (napf. pojisténi
nebo rezervy) k pokryti odpovédnosti plynoucich z jeho
cinnosti.

1. Pfed rozhodnutim o certifikaci je v ISO 17065 zafazena nova procedura — Prezkoumani. Nicméné ze pokraCovat i
v souCasné praxi rozhodovani o certifikaci, jestlize je pfezkoumani a rozhodnuti spojeno do jediné procedury

vykonavané stejnou osobou.

2. Otazka pokryti odpovédnosti za nespravny vyrok COV, Skodu na vyrobku nebo jiném majetku apod. je feSena ponékud
podrobnéji v ISO 17065. Vedle komercniho pojisténi Ize prokazat spinéni i existenci hmotnych €i finan¢nich rezerv.

11




Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (6)

.
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CSN EN 45011:1998

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 4.2 0):

COV nesmi dodavat nebo navrhovat vyrobky toho
typu, ktery certifikuje.

COV nesmi poskytovat Zadateli rady nebo konzultaéni
sluzby tykajici se zpusobu jednani v zalezitostech,
které jsou pfekazkami pozadované certifikace

¢l.4.2.6

COV nesmi:

- byt konstruktérem, vyrobcem, montaznim
pracovnikem, distributorem nebo servisnim pracovistém
certifikovaného produktu

- navrharem, realizatorem, provozovatelem nebo
operatorem certifikovaného procesu

- byt navrharem, realizatorem, poskytovatelem nebo
provozovatelem certifikované sluzby

COV nesmi nabizet svym klientiim poradenstvi pro
navrh, vyrobu, instalovani, udrzovani nebo
distribuovani certifikovaného produktu, procesu ci
sluzby, ani nabizet svym klientim poradenstvi v
systému managementu nebo interni auditovani,
jestlize certifikacni schéma vyzaduje hodnoceni
systému managementu.

3¢ Reseni problematiky stfetu zajmu je podrobné konkretizovano i pro ptipady certifikace procest a sluzeb.

> Celkem vagni pozadavek normy EN 45011 byl upfesnén a rozSifen i na oblast COSM, jestlize soucasti certifikacniho
schématu ma byt také audit na misté. Kromé klasického poradenstvi nesmi COV nabizet ani interni audity klientam.

>X  To nevylu€uje moznost vymény informaci (napf. vysvétlovani zjisténi nebo objasfiovani pozadavkl) mezi

certifikaCnim organem a jeho klienty.

12



Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (7)

CSN EN 45011:1998

CSN EN ISOJ/IEC 17065:2013

&l. 4.2 o):

COV nesmi poskytovat jakékoli jiné vyrobky nebo
sluzby, které by mohly zpochybnit dlvérnost,
objektivitu nebo nestrannost jeho certifikacniho procesu
a rozhodnuti.

¢l. 4.2.3

Certifikacni organ COV musi prabézné identifikovat
rizika své nestrannosti.

Zahrnuje to ta rizika, ktera vyplyvaji z jeho €innosti,
z jeho vztahl nebo ze vztahl jeho pracovniku.

Nicméng, existence takovych vztahi nemusi nezbytné
znamenat, Ze byla ohroZena nestrannost certifikacniho
organu.

Povinnosti COV jsou rozSifeny i na jakékoliv dalSi mozné stfety zajm, které je COV povinen systematicky vyhledavat,

identifikovat, kontrolovat a eliminovat jejich vliv.

Tento novy pozadavek normy ISO 17065 sméfuje k provadéni a aktualizaci Analyzy nestrannosti u COV, a k naslednému

managementu takto identifikovanych rizik.

13




Srovnani vybranych casti norem

EN 45011 a ISO/IEC 17065 (8)

CSN EN 45011:1998

¢l. 4.4: Smluvni subdodavky (subcontracting)

V pfipadé, ze se certifikacni organ rozhodne uzavrit
subdodavatelskou smlouvu na provedeni prace
vztahujici se k certifikaci (napf. na zkouSeni nebo
inspekci) s externim organem nebo osobou, musi byt
sepsana fadné dokumentovana smlouva o dohodnutych
zamérech zahrnujici ujednani o divérnosti a stretu
zajmu.

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢€l. 6.2.2.1: Externi zdroje (outsourcing)

COV smi zadavat Cinnosti pouze organum, které splfiuji
aplikovatelné pozadavky norem. Pro zkouseni musi
splfiovat aplikovatelné pozadavky ISO 17025, pro
inspekci ISO 17020 a pro audit systéemu ISO 17021.
Pozadavky na nestrannost hodnoticich pracovniku
zminéné v dané normé musi byt aplikovany.

Priklady pozadavku které nejsou aplikovatelné:

- COV ma dostatecné odborné znalosti pfi pouziti
vysledkd hodnoceni

- dostateCny rozsah fizeni, které COV ma nad
zkouSenim (v€etné witness auditl)

Jsou-li ¢innosti zadavany u nikoli nezavislych organu
(napf. laboratof klienta), musi certifikaCni organ zajistit,
Ze Cinnosti hodnoceni jsou fizeny zpusobem, ktery
zajisti duvéru ve vysledky a Ze jsou k dispozici zaznamy
pro ucely odivodnéni daveéry.

Norma pouziva termin ,Externi zdroje” misto ,Subdodavatelé®.

Z textu C€l. 6.2.2 je zjevné, Ze neni ve vSech pfipadech nutna akreditace subdodavatele (nékteré pozadavky akreditacnich
norem nemusi byt spinény), vzdy je v8ak nutno zddvodnit takové feSeni.

Explicitné je zde zmifiovana moznost pouzit vysledktl zkusebni laboratore vyrobce za predpokladu, ze COV zajisti
davéryhodnost vysledku (nabizi se moznost zkouseni pod dohledem pracovnika COV).

-
P




Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (9)

CSN EN 45011:1998 CSN EN ISO/IEC 17065:2013

€l. 4.4: Smluvni subdodavky (subcontracting) jsou €l. 6.2.2.4: COV musi pfi pouziti externich zdroju:

mozné za predpokladu, ze COV: a) prevzit odpovédnost za outsourcované ¢innosti

a) prevezme odpovédnost za praci provadénou na
zakladé smluvni subdodavky a zachova si svou
odpovédnost za udélovani, udrzovani, rozsSifovani,
pozastavovani nebo odnimani certifikace

b) zajistit, aby organ, ktery poskytuje outsourcované
sluzby, ani jeho pracovnici nebyli zapojovani, ani pfimo,
ani prostfednictvim zadného jiného zaméstnavatele,
takovym zpusobem, zZe by mohla byt zpochybnéna

b) zajisti, aby smluvni subdodavatel byl zpusobily a davéryhodnost vysledku

splfioval pfisluSna ustanoveni norem a pokynu
tykajicich se zkousSeni, inspekce nebo jinych
technickych Cinnosti a aby nebyli pfimo nebo
prostfednictvim zaméstnavatele osoby zapojeni do

c) mit dokumentovany politiky, postupy a zaznamy
tykajici se kvalifikace, posuzovani a monitorovani vSech
organd, které poskytuji outsourcované sluzby

navrhovani nebo vyroby vyrobku zpusobem, ktery by d) udrzovat seznam schvalenych poskytovatell téchto
mohl zpochybnit nestrannost; sluzeb
c) ziska souhlas Zadatele e) implementovat napravna opatreni pro jakakoli

poruseni smlouvy

f) informovat s predstihem klienta o outsourcovanych
cinnostech, aby mél klient pfilezitost vznést namitky

Podle pfedchoziho snimku se moznosti pouziti subdodavek rozsifuji, ale dani za tuto moznost jsou pfisnéjsi pravidla
tykajici se vlastniho provedeni a dokumentovani téchto akci, v€etné existence specialni politiky pro vztahy s organizacemi
poskytujicimi outsourcované sluzby.

Klient musi souhlasit se subdodavkou, explicitné je stanoveno, Zze musi byt informovan s predstihem.

15



Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (10)

CSN EN 45011:1998

¢l. 4.5: Systém jakosti
je definovan formou vy¢tu pozadavkd, m.j.:

45.2:

COV musi urcit osobu s pfimym pfistupem k jeho
nejvyssSi vykonné urovni, ktera musi mit bez ohledu na
své dalSi povinnosti vymezenu pravomoc

a) zajistit, aby byl systém jakosti vytvofen, uplatnén a
udrzovan v souladu s touto normou, a

b) podavat vedeni organu zpravy o fungovani systému
jakosti slouzici pro ucely pfezkoumani a jako zaklad pro
zlepSovani systému jakosti.

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 8: Pozadavky na systém managementu jsou
feSeny dvéma zplsoby — moznost A (vyCet pozadavkl)
nebo moznost B (implementovan systém dle ISO 9001)

8.2.3:

COV musi jmenovat ¢lena vedeni, ktery bez ohledu na
jiné odpovédnosti musi mit odpovédnost a pravomoc
zahrnujici nasledujici:

a) zajisténi, ze procesy a postupy potfebné pro systém
managementu jsou zavedeny, implementovany a
udrzovany;

b) pfedkladani zprav vrcholovému vedeni o
dosahované urovni systému managementu a o jakékoli
potfebé zlepSovani

Pro oblast systému managementu je v normé ISO 17065 aplikovana specifikace ISO PAS 17005, ktera nabizi obecné 2

moznosti prokazani splnéni pozadavku organizaci:

Moznost A: Pozadavky na systém realizované taxativnim vyétem pozadavkl se v obou normach zasadné nelisi.

Moznost B: Situace, kdy COV implementoval a udrzuje systém ve shodé s pozadavky ISO 9001.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (11)

CSN EN 45011:1998

€l. 4.6: Podminky a postupy pro udélovani,
udrzovani, rozsirovani, pozastavovani a odnimani
certifikace

COV musi specifikovat podminky pro udélovani,
udrzovani a rozSifovani certifikace a podminky, za
kterych muze byt certifikace z€asti nebo zcela
pozastavena nebo odejmuta.

COV musi mit postupy pro udélovani, udrzovani,
odnimani a pfipadné i pozastavovani certifikace,
rozSifovani nebo omezovani rozsahu certifikace a pro
opakované hodnoceni v pripadé, ze nastanou zmény
vyznamné ovliviiujici provedeni nebo specifikaci
vyrobku nebo zmény norem, s nimiz je soulad vyrobku
certifikovan, nebo zmény ve vlastnictvi, strukture nebo
vedeni pfislusného dodavatele, pokud jsou vyznamné,
nebo v pfipadé jakychkoli jinych informaci
naznacujicich, ze vyrobek jiz nemusi vyhovovat
pozadavkum certifikaéniho systému

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 7.11: Ukonéeni, omezeni, pozastaveni nebo
odnéti certifikace

Pokud je doloZzena neshoda s certifikacnimi pozadavky,
bud jako vysledek dozoru nebo v jiném pfipadé,
certifikacni organ musi zvazit a rozhodnout o pfijeti
vhodného opatfeni:

a) pokraCovani certifikace za podminek specifikovanych
certifikaénim organem (napf. CetnéjSi dozory);

b) omezeni rozsahu certifikace k odstranéni
nevyhovujicich variant produktu;

c) pozastaveni certifikace béhem nerealizovanych
napravnych opatreni klienta;

d) odnéti certifikace.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (12)

CSN EN 45011:1998 CSN EN ISO/IEC 17065:2013
€l. 4.6: Podminky a postupy pro udélovani, €l. 7.11: Ukonéeni, omezeni, pozastaveni nebo
udrzovani, rozsirovani, pozastavovani a odnimani odnéti certifikace

certifikace

Jestlize je certifikace ukoncena, pozastavena nebo
odnata, musi COV pfijmout opatfeni specifikovana v
certifikacnim schématu a provést nezbytné upravy
formalnich dokumentu o certifikaci, vefejné dostupnych
informaci, licenci atd., aby se zajistilo, Ze neposkytuje
zadné udaje o tom, Ze je produkt nadale certifikovan.
Je-li rozsah certifikace omezen, musi COV pfijmout
analogicka opatreni, aby zajistil informovanost klienta a
vefejnosti 0 omezeném rozsahu certifikace.

--- viz pfedchozi snimek ---

Je-li certifikace pozastavena, musi COV oznamit
klientovi nasleduijici:

- opatreni potfebna pro ukonc€eni pozastaveni a
obnoveni certifikace produktu v souladu s
certifikacnim schématem;

- jakakoli dalSi opatfeni pozadovana v certifikacnim
schématu.

Prestoze rozsahem textu pro obé& normy je v téchto ¢lancich rozdilny, nejsou v normé ISO 17065 vyznamné rozdily tykajici
se vydavani a zmén statutu certifikatu.

Pozadavky a postupy jsou vSak v normé ISO 17065 podrobnéji popsany. Za povSimnuti stoji, Ze opatfeni nejsou vztazena
k obecnym postuptim COV, ale k certifikacnim schématiim (mohou se tedy liSit v zavislosti na pouzitém schématu).
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (13)

CSN EN 45011:1998

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 4.7.1: Interni audity

COV musi provadét planovanym a systematickym
zpusobem pravidelné interni audity vSech postup tak,
aby ovéfil, zda je systém jakosti uplatfiovan a zda je
efektivni.

COV musi zajistit, aby

a) pracovnici zodpovédni za oblast, ktera je pfedmétem
auditu, byli informovani o zavérech auditu;

b) opatfeni k naprave byla pfijata v€as a byla
pfimérena;

c) vysledky auditu byly dokumentovany.

¢l. 8.6.1 az 8.6.3: Interni audity

COV musi zavést postupy pro interni audity, aby ovéfil,
Ze plni pozadavky normy a Ze systém managementu je
efektivné implementovan a udrzovan.

Navody pro interni audity poskytuje norma ISO 19011.
Program auditu musi byt planovan a musi brat v uvahu
dulezitost auditovanych procesu, stejné jako vysledky
predchozich auditu. Interni audity musi byt provadény
alespon 1 x za rok. Pro zménu (omezeni nebo
obnoveni) ¢etnosti internich auditi se musi postupovat
podle dokumentovaného rozhodovaciho procesu.

= interni audity provadéji osoby znalé certifikace,
auditovani a pozadavkl normy ISO/IEC 17065

= auditofi neaudituji svoji vlastni praci

= osoby odpovédné za auditované oblasti jsou
informovany o vystupu auditu

= opatfeni z auditu jsou pfiméFfena a pfijata v€as

= jsou identifikovany pfilezitosti pro zlepSovani.

V normé ISO 17065 je nové stanovena minimalni hodnota Cetnosti internich auditd (jedenkrat za 12 mésicu).

Odchylky od tohoto pravidla musi byt fadné dokumentovany v souladu se specifickou procedurou COV.

Jednotlivé poZadavky a postupy jsou v normé ISO 17065 detailné popsany v souladu s ISO PAS 17005
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (14)

CSN EN 45011:1998

¢l. 4.7.2: Prezkoumani vedenim organizace

Vedeni COV s vykonnou odpovédnosti musi
prezkoumavat svuj systém jakosti ve stanovenych
intervalech.

Intervaly musi byt dostate¢né kratké pro zajisténi stalé
vhodnosti a efektivnosti systému jakosti z hlediska
uspokojovani pozadavku této normy a stanovené
politiky a cilt jakosti.

O téchto pfezkoumanich se musi udrzovat zaznamy.

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 8.5: Prezkoumani systému managementu

Vrcholové vedeni COV musi zavést postupy pro
prezkoumani svého systému managementu v
planovanych intervalech, aby zajistilo jeho trvalou
vhodnost, adekvatnost a efektivnost v€etné politik a cilt
souvisejicich s plnénim této normy. Pfezkoumani musi
byt provadéna alespori jednou za rok.

Vstupy pro prezkoumani musi zahrnovat

+ vysledky internich a externich auditd,

« zpétnou vazbu od klientl, zainteresovanych stran a
mechanizmu pro zabezpecovani nestrannosti,

 stav preventivnich a napravnych opatfeni,

* nasledna opatfeni z pfedchozich pfezkoumani
systému,

* plnéni cilu,

* zmény, které mohou ovlivnit systém managementu,

» odvolani a stiznosti.

Vystupy z prezkoumani musi zahrnovat rozhodnuti a
opatreni vztahujici se k:

1. ZlepSovani efektivnosti systému a procesu,

2. ZlepSovani COV ve vztahu k normé ISO 17065,

3. Potfebam zdroju.

V ISO 17065 jsou stanoveny povinné Vstupy pro prezkoumani, jimiz se musi COV pfi prezkoumani zabyvat .
Vystupy z prezkoumani maji rovnéz mandatorni povahu s povinnym rozsahem pfrijatych rozhodnuti a opatreni.
Detailné popsana struktura téchto udaju vychazi rovnéz ze specifikace ISO PAS 17005.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (15)

CSN EN 45011:1998

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢€l. 4.8.1 f): COV musi poskytovat (prostfednictvim
publikaci, elektronickych médii nebo jinych prostfedku),
pravidelné aktualizovat a na pozadani zpfistupnit
seznam certifikovanych vyrobku a jejich dodavatell

¢l. 4.9. Zaznamy:

COV musi udrzovat systém zaznamd, ktery odpovida
jeho potfebam a je v souladu s platnymi pfedpisy.

Zaznamy musi prokazovat naplnéni postupud. Jde mj. o
formulare Zzadosti, zpravy o hodnoceni a dozorech,
dokumenty tykajici se udélovani, zmén a odnimani
certifikace.

Zaznamy musi byt fizeny, archivovany a skartovany
zpUsobem zajistujicim vérohodnost procesu a
davérnost informaci. Zaznamy musi byt uchovavany
alespon pro jeden uplny cyklus certifikace nebo po dobu
stanovenou pravnim predpisem.

COV musi mit politiku a postupy pro uchovavani
zaznamu po dobu odpovidajici jeho smluvnim, pravnim
nebo jinym zavazkam.

¢l. 7.8 Seznam certifikovanych produktu

COV musi udrzovat nasledujici informace o
certifikovanych produktech:

- identifikaci produktu

- normu, podle niz se provadéla certifikace
- identifikaci klienta

Cast této informace, kterou je tfeba zvefejnit nebo na
pozadani ucinit dostupnou (prostfednictvim publikaci,
elektronickych médii nebo jinymi prostredky), je
pfedepsana v pfislusném schématu (schématech).

€l. 7.12 Zaznamy

COV musi uchovavat zaznamy, aby prokazal, ze
v8echny pozadavky na proces certifikace (v této normeé
a v certifikacnim schématu) byly efektivné spinény.

CertifikaCni organ musi uchovavat zaznamy jako
divérné. Zaznamy musi byt pfevazeny, posilany a
predavany takovym zpusobem, kterym se zajisti
zachovani davérnosti.

1. V oblasti zaznamul a seznamu certifikatl nedoslo k podstatnym zménam.

2. Certifika¢ni organ musi na pozadani poskytnout informace alespon o platnosti dané certifikace.

3. Je-li zvefejnéni soucasti certifikacniho schémata, postaci tento seznam schémata.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (16)

CSN EN 45011:1998

¢l. 5.2.3:

COV udrzuje o pracovnicich nasledujici zaznamy:

a) jméno a adresu

b) organizaci zaméstnavatele a zastavanou funkci

c) vzdélani a odbornost

d) zkuSenost a vycvik v kazdém oboru, pro ktery je
certifikacni organ zpusobily

e) datum posledni aktualizace zaznamu

f) hodnoceni vykonu

CSN EN ISOJ/IEC 17065:2013

¢l. 6.1.2.2:

COQOV udrzuje o pracovnicich nasledujici zaznamy:
a) jméno a adresu
b) zaméstnavatel (zaméstnavatelé) a zastavana pozice

c) kvalifikace z hlediska vzdélani a profesniho
postaveni

d) zkuSenosti a vycvik

e) posouzeni odborné zpusobilosti

f) monitorovani vykonnosti

g) pravomoci pfidélené v ramci COV

h) datum posledni aktualizace kazdého zaznamu

Pozadavky na zaznamy o pracovnicich jsou témér totozné, v nové normé je upfesnéni tykajici se zaznamui o posuzovani
odborné zpltisobilosti pracovnika a rozsahu pravomoci, které mu COV svéril.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (17)

CSN EN 45011:1998

¢l. 6: Zmény pozadavku na certifikaci

COV musi fadné oznamit vSechny zmény, které hodla
provest ve svych pozadavcich na certifikaci.

Pfed rozhodnutim o pfesné formé a datu ucinnosti
téchto zmén musi vzit v uvahu nazory vyjadfené
zainteresovanymi stranami.

Po pfijeti rozhodnuti o zménénych pozadavcich a o
jejich publikovani musi ovéfit, zda kazdy dodavatel
provadi vSechny nezbytné Upravy svych postupu v
ramci Ihity, ktera je podle nazoru certifikacniho organu
pfiméfena.

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢€l. 7.10.1: Zmeény ovliviujici certifikaci

Jestlize se certifikaCnim schématem zavadéji nové
nebo revidované pozadavky, musi certifikaCni organ
zajistit sdéleni téchto zmén vSem klientim.

CertifikaCni organ musi ovéfit implementaci téchto
zmeén jeho klienty a musi pfijmout opatfeni pozadované
danym schématem.

Aby se zajistilo implementovani téchto pozadavkad,
mohou byt nezbytna smluvni ujednani s klienty. Vzory
licen¢ni dohody pro pouzivani certifikace, v€etné
hledisek vztahujicich se k ohlaSovani zmén, jsou v
aplikovatelné mife uvedeny v ISO/IEC Pokynu 28:2004,
pfiloha E.

COV musi zvazit i jiné zmény ovliviujici certifikaci,
v€etné zmén iniciovanych klientem, a musi rozhodnout
o vhodném opatfeni, napr.:

hodnoceni, pfezkoumani, rozhodnuti, vydani
revidované formalni dokumentace o certifikaci
(omezeni/rozSifeni certifikatu), vydani revidované
formalni dokumentace o dozoru

1. VISO 17065 jsou stanoveny podrobnéjsi popisy jednotlivych kroku, k zasadnim zménam nedoslo.

2. Je zdliraznéna nutnost stanovit moznost zmén a povinnosti klienta v téchto pripadech v certifikacni smlouvé.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (18)

CSN EN 45011:1998

.
abLOl,
- 7

€l. 7: Odvolani, stiznosti a spory

Povinnosti COV je zabyvat se odvolanimi, stiznostmi a
spory predloZzenymi certifikaCnimu organu dodavateli
nebo jinymi stranami.

COV musi:

a) vést zaznamy o vSech odvolanich, stiznostech,
sporech a opravnych prostfedcich tykajicich se
certifikace

b) pfijimat vhodna nasledna opatreni
c) dokumentovat prijaté opatfeni a jeho efektivnost

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 7.13: Stiznosti a odvolani

COV musi mit dokumentovany proces pro pfijimani
odvolani a stiznosti, jejich hodnoceni a pro provadéni
rozhodnuti. COV musi zaznamenavat a sledovat
stiznosti a odvolani, stejné jako pfijata opatfeni pro
jejich vyfeseni.

Po pfijeti stiznosti nebo odvolani musi COV potvrdit,
zda se stiznost nebo odvolani tyka certifikaCnich
¢innosti, za néz je odpovédny, a je-li tomu tak, musi se
stiznosti nebo odvolanim zabyvat.

COV musi potvrdit pfijeti formalni stiznosti €i odvolani.

COV je odpovédny za ovéfovani a shromazdovani
vSech nezbytnych informaci, aby mohl postoupit
stiznost nebo odvolani k rozhodnuti.

Rozhodnuti o feSeni odvolani nebo stiznosti musi byt
provedeno nebo pfezkoumano a schvaleno osobou,
ktera neni zapojena v certifikaCnich ¢innostech
souvisejicich se stiznosti nebo s odvolanim.
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Srovnani vybranych casti norem

EN 45011 a ISO/IEC 17065 (19)

CSN EN 45011:1998

€l. 7: Odvolani, stiznosti a spory

--- viz pfedchozi snimek ---

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 7.13: Stiznosti a odvolani

Pracovnici COV, ktefi v poslednich 2 letech poskytovali
klientovi poradenstvi nebo byli klientem zaméstnani,
nesmeji byt povéreni pfezkoumanim nebo schvalenim
feSeni stiznosti nebo odvolani pro tohoto klienta.

Jakmile je to mozné, musi certifikaCni organ predat
stézovateli formalni oznameni o vysledku a ukoncCeni
procesu vyfizovani stiznosti.

CertifikaCni organ musi pfedat odvolateli formalni
oznameni o vysledku a ukonceni procesu vyfizovani
odvolani.

CertifikaCni organ musi pfijmout jakékoli nutné nasledné
opatfeni pro vyfesSeni stiznosti nebo odvolani.

1. V normé ISO 17065 jsou pro tuto ¢ast pouZity standardizované texty ISO PAS 17003, které popisuji povinnosti a
postupy detailnim zpisobem, ktery bude nutno implementovat do postupl a dokumentace COV.

2. Rozhodnuti o feSeni stiznosti nesmi provést osoba, ktera se v daném pripadé ucastnila certifikacnich Cinnosti.

3. Resdeni stiznosti se nesmi Ggastnit byvaly zaméstnanec klienta ani osoba, ktera mu poskytovala poradenstvi. Jako

ochranna lhdta je stanoveno obdobi dvou let.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (20)

CSN EN 45011:1998

¢él. 8.2: Zadost

COV musi vyzadovat vyplnéni oficialniho formulare
Zadosti, ktery je podepsan fadné povéfenym zastupcem
Zadatele a v némz nebo v jehoz pfiloze jsou nasledujici
udaje:

a) rozsah pozZadované certifikace;

b) vyjadfeni, Ze se Zadatel zavazuje vyhovét
pozadavkum na certifikaci a pfedlozit vSechny
informace nezbytné pro hodnoceni vyrobkd,
které maji byt certifikovany.

Zadatel musi poskytnout alespori nasledujici informace:

a) organizacni formu, nazev, adresu, pravni postaveni;

b) definici vyrobku, které maji byt certifikovany,
certifikaCni systém a normy, pokud jsou zadateli
znamy, podle kterych ma byt kazdy vyrobek
certifikovan

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢él. 7.2: Zadost musi obsahovat informace:

a) Certifikované produkty,
b) normy a specifikace pro certifikaci,
c) identifikaci klienta,

d) informace o klientu dulezité pro certifikaci (lidské
zdroje, vybaveni, laboratofe)

e) outsourcované procesy vyuzivaneé klientem

f) v8echny ostatni informace dulezité pro certifikacni a
dozorové audity (lokality pracovist, kontaktni osoby
atd.)

Pro shromazdéni téchto informaci se smi kdykoli
pouzivat rizna média a mechanizmy, véetné formulare
zadosti.

Takové shromazdovani informaci se smi provadét
spolecné nebo samostatné s uzaviranim pravné
zavazné dohody o certifikaci.

Z textu ISO 17065 vyplyva, Zze zadost muze byt podana elektronicky, a na rozdil od normy EN 45011 neni vyzadovan
vlastnoruéni podpis zadatele na tiSténém oficialnim formulafi Zadosti (Ten zlUstava jako jedna z Fady moznosti).
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (21)

CSN EN 45011:1998

¢l. 9.1 az 9.4 Priprava k hodnoceni:
Prezkoumani zadosti provadi COV, aby zajistil ze:

v' pozadavky na certifikaci jsou jasné stanoveny,
dokumentovany a pochopeny

v" je schopen poskytnout certifikacni sluzbu
odpovidajici rozsahu pozadované certifikace

v’ pfipadné odpovidajici také umisténi provozoven

v a vS§em zvlastnim pozadavkim, napfiklad jazyku
pouzivanému Zadatelem.

CertifikaCni organ musi pfipravit plan svych Cinnosti tak,

aby umoznil provedeni nezbytnych pfipravnych

opatreni.

CertifikaCni organ musi ur€it pfiméfené kvalifikované

pracovniky k provedeni ukoll specifického hodnoceni a

poskytnout jim pfislusné dokumenty.

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

€l. 7.3.1az2 7.3.5: COV prezkouma zadost, aby zjistil:

a) zda jsou informace o klientovi a o produktu pro
provedeni procesu certifikace dostate¢né

b) zda je vyfeSeno jakékoli nedorozuméni mezi COV a
klientem, v€etné dohody ohledné pouZzitych norem

c) zda je definovan rozsah pozadované certifikace

d) zda jsou k dispozici prostfedky pro provadéni vSech
hodnoticich €innosti

e) zda je COV zpusobily provadét certifikaéni innosti

COV musi mit proces k identifikaci situace, kdy

pozadavek klienta zahrnuje produkt, normu nebo
schéma, s nimiz COV nema predchozi zkusenosti

COV musi zajistit svou odbornou zpusobilost, a musi
vést zaznam zduvodnujici rozhodnuti provést certifikaci

Spoléha-li se COV na certifikace, které jiz udélil
danému klientovi nebo jinym klientim, a vynecha
nékteré Cinnosti, pak musi ve svych zaznamech uvést
odkaz na existujici certifikaci.

1. VISO 17065 jsou stanoveny podobné vyc&ty prezkoumavanych aspektl zadosti, jako v normé& EN 45011.

2. AvSak vyskytuji se nové pozadavky (proces k identifikaci certifikaci, s nimiz nema COV zkuSenosti, vedeni zaznamu

se zdlvodnénim rozhodnuti provést certifikaci).

I Pozor na duSevni vlastnictvi jiného klienta !
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (22)

CSN EN 45011:1998

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 10: Hodnoceni

CertifikaCni organ musi hodnotit vyrobky Zadatele podle
norem v rozsahu definovaném v jeho Zadosti a podle
vSech certifikaCnich kritérii specifikovanych v pravidlech
schématu.

(V EN 45011 je tomuto procesu vénovana jedina véta)

¢l. 7.4.1 az 7.4.9 Hodnoceni

Je velmi podrobné popsano v ¢lancich 7.4.1az7.4.9v
rozsahu jedné strany. Nejsou zde vSak rozdily proti
soucasné praxi.

V Poznamce 2 k ¢lanku 7.4.9. je uvedeno:

Certifikacni schéma muze stanovit, zda je hodnoceni
provadéno certifikacnim organem, pfipadné na jeho
odpovédnost, nebo zda je provadéno pred podanim
zadosti k procesu certifikace. V poslednim pfipadé
nejsou pozadavky 7.4 aplikovatelné.

Postup hodnoceni je popsan velmi podrobné, véetné fizeni externich zdroji a informovani klienta o (diléich) neshodach.
Nevymyka se vSak bézné praxi certifikace produktt podle EN 45011.

Zajimava je v8ak (zdanlivé paradoxni) moznost provedeni hodnoceni pfed podanim zadosti. Zfejmé legalizuje moznost
pouziti historickych dat z certifikaci a zkousek provedenych pro téhoz nebo jiného klienta v minulosti.

Umoznuje také klientovi pozadat o pfedbézné hodnoceni (napf. prototypu) mimo ramec oficialni certifikace, a v pfiznivém

pfipadé podat zadost o certifikaci.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (23)

CSN EN 45011:1998 CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 12.1 a 12.2: Rozhodnuti o certifikaci €l. 7.6.1 az 7.6.4: Rozhodnuti o certifikaci
Rozhodnuti, zda certifikovat vyrobek, musi COV COV je odpovédny za sva rozhodnuti a musi si
pfijmout na zakladé informaci shromazdénych v udrzovat pravomoc rozhodovat v zalezitostech

procesu hodnoceni a dalSich vyznamnych informaci. tykajicich se certifikace.

COV nesmi prenést pravomoc udélovat, udrzovat, COV musi povéfit alespor jednu osobu (nezapojenou v
rozSifovat, pozastavovat nebo odnimat certifikaci na procesu hodnoceni) u¢inénim rozhodnuti o certifikaci
externi osobu nebo organ. zaloZzeném na vSech informacich vztahujicich se k

hodnoceni, jeho pfezkoumani i na jinych dalezitych

informacich. Osoba povéfena k provedeni rozhodnuti o

certifikaci, musi byt zaméstnana nebo vazana smlouvou

s jednim z nasleduijicich:

- s COV nebo subjektem, ktery je pod organiza¢nim
fizenim COV, jmenovité:

- celkové nebo majoritni vlastnictvi jiného subjektu
certifikacnim organem COV

- maijoritni u€ast v predstavenstvu jiného subjektu
certifikacnim organem;

- dokumentovana pravomoc COV u jiného subjektu
v ramci sité pravnickych osob propojené vlastnictvim
nebo fizené predstavenstvem

Zatimco EN 45011 primo zakazuje povérit rozhodovanim osobu, ktera neni trvale zaméstnana u COV, ISO 17065
nové umoznuje delegovat tuto pravomoc na osobu nebo osoby, které jsou pod organizaénim fizenim COV.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (24)

CSN EN 45011:1998

¢l.12.3

COV musi poskytnout dodavateli nabizejicimu
certifikované vyrobky oficialni certifikacni dokumenty,
napfiklad listiny nebo certifikaty podepsané k tomu
povérenym pracovnikem. Tyto oficialni certifikacni
dokumenty musi umoznovat identifikaci:

a) nazvu a adresy dodavatele, jehoz vyrobky jsou
predmétem certifikace;

b) rozsahu udélené certifikace v€etné certifikovanych
vyrobku, normativnich dokumentl a certifikaéniho
systému

c) data ucinnosti certifikace a doby platnosti certifikace,
pokud je to vhodné

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

€l.7.71az27.7.2

COV musi poskytnout klientovi formalni certifikacni
dokumentaci, ktera umoznuje identifikaci nasledujiciho:
a) nazvu a adresy certifikacniho organu;

b) data udéleni certifikace

C) nazvu a adresy klienta

d) rozsahu certifikace

e) terminu nebo data ukonceni platnosti certifikace,
jestlize ma uplynout po stanoveném ¢asovém useku

f) informaci poZzadovanych certifikaCnim schématem.

Formalni dokumentace o certifikaci musi obsahovat
podpis nebo jiné stanovené opravnéni osoby (osob)
certifikacniho organu, ktera je povéfena touto
odpovédnosti.

Jméno a titul osoby, jejiz dohoda o odpovédnosti za
dokumentaci o certifikaci je v evidenci u certifikacniho
organu, je pfikladem ,stanoveného opravnéni, jinym
nez podpis.

1. Pozadavky na obsah certifikatu se témér nezménily.

2. 1SO 17065 pripousti pouziti certifikatu bez vlastnoruéniho podpisu nebo s podpisem elektronickym, ale také
pouze se skenovanym digitalizovanym podpisem, je-li to nalezité popsano a osSetreno v postupech COV.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (25)

CSN EN 45011:1998

¢l. 13: Dozor

COV musi mit dokumentované postupy umoznujici, aby
byl dozor provadén v souladu s kritérii vhodnymi pro
pfislusny certifikaCni systém.

COV musi vyzadovat, aby jej dodavatel informoval o
vSech zménach citovanych v €l. 4.6.2 c), jako napfiklad
o zamyslené modifikaci vyrobku, vyrobniho procesu
nebo jeho systému jakosti, ktery ma vliv na shodu
vyrobku.

CertifikaCni organ musi rozhodnout, zda ohlasené
zmény vyzaduji dali zkoumani.

COV musi své dozorové dinnosti dokumentovat.

Pokud certifikaCni organ autorizuje nepretrzité uzivani
své znacky shody na vyrobku toho typu, ktery byl
hodnocen, musi takto oznacené vyrobky pravidelné
hodnotit, aby potvrdil, Ze jsou stale ve shodé s
normami.

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

¢l. 7.9.: Dozor

Vyzaduje-li certifikaéni schéma dozory, COV musi
zahdjit dozorovani produktu, na néz se vztahuje
rozhodnuti o certifikaci dle certifikacniho schémata.

Klient bez prodleni informuje certifikani organ o

zménach, které mohou ovliviiovat jeho schopnost plnit
certifikaCni poZadavky (zmény organiza¢ni, modifikace
produktu nebo vyrobni metody, zmény systému QMS)

ISO/IEC 17067 (v etapé DIS) poskytuje pfiklady
dozorovych €innosti v certifikaénich schématech.

Kritéria a proces pro dozorové cinnosti jsou stanoveny
kazdym certifikacnim schématem.

Je-li trvalé pouzivani certifikani znacky schvaleno pro
umistnéni na vyrobku, musi byt stanoveny periodické
dozory oznacenych produktl za ucelem prubézného
prokazovani plnéni pozadavku na produkt.

Je-li trvalé pouzivani certifikani znacky schvaleno pro
proces nebo sluzbu, musi byt stanoveny pravidelné
dozoroveé Cinnosti k zajisténi pokracujici legitimnosti
prokazani plnéni pozadavkul na proces nebo sluzbu.

Postupy pri dozorech jsou popsany v obou normach analogicky, avSak norma ISO 17065 se odkazuje na
podrobnosti uvedené v normé ISO/IEC 17067 (dosud nebyla vydana).

Norma ISO 17065 se navic vénuje certifikaénim znackam u produktt, procest nebo sluzeb, kde musi byt validita

znacky vzdy provérovana dozorovou aktivitou.
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Srovnani vybranych casti norem
EN 45011 a ISO/IEC 17065 (26)

CSN EN 45011:1998

CSN EN ISO/IEC 17065:2013

Priloha A (ZA v EN verzi):

Pfiloha obsahuje odkazy na ISO/IEC Pokyny €. 2, 7, 23,
25, 27, 28, 39, 53

Pfitom ISO/IEC Pokyny 7, 25 a 39 jiz byly zruSeny.

Bibliografie:

Obsahuje odkazy na ISO/IEC Pokyny 23, 27, 28, 53,
dale ISO PAS 17001, 17002, 17003, 17004, 17005 a
normy fady ISO/IEC 17007, ISO/IEC 17030,
ISO/IEC 17067,

a I1ISO 9000, 1SO 9001, ISO 10002, ISO 19011, ISO
31000.

Priloha A nestanovi poZzadavky, ale principy tykajici se
certifikaCnich organu a jejich ¢innosti. Ma spise
vysvétlujici charakter. Zfejmym zameérem je
sobéstacénost normy, aby nemusely byt vydavany
vykladové pokyny typu IAF GD 5.

Priloha B poskytuje navod, jak interpretovat pozadavky
normy na certifikaci procesu a certifikaci sluzeb.

Ve verzi EN ISO/IEC 17065 (pfejata CEN) chybi
harmonizacni pfiloha ZA. To je vcelku prekvapive,
protoze norma EN 45011 byla harmonizovana k
legislativé NLF a tato norma by ji méla nahradit i
v daném smeéru.
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Terminy implementace normy
CSN EN ISO/IEC 17065:2013

-
ISO/IEC 17065:2012 vydana 10. 9. 2012

3 EN ISO/IEC 17065:2012 vydana 21. 9. 2012 (schvalena beze zmeén)
CSN EN ISO/IEC 17065:2013 vydani unor 2013 ? (preklad jiz predan UNMZ)

. J

Zadosti o akreditaci na novou normu bude CIA pfijimat od kvétna 2013
Prechodné obdobi bylo stanoveno na 3 roky od vydani normy ISO/IEC 17065:2012

I

Platnost souCasnych akreditacni osvédéém’ podle normy CSN EN 45011:1998
je omezena datem platnosti na nich uvedeném, neprekrocCi-li toto datum zari 2015.

COV, kterym skonci pétilety cyklus platnosti osvédceni o akreditaci v letech
2013 az 2015, musi pozadat o akreditaci podle normy CSN EN ISO/IEC 17065 !
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Prechod COV
na normu CSN EN ISO/IEC 17065

Co je nutno provést:
1.

ITG

Zajistit soulad dokumentace COV (Pfiruéka kvality, Souvisejici dokumenty) s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC
17065

a) Identifikovat vécné rozdily mezi pozadavky normy I1SO 17065 a dokumentace COV

b) Stavajici PK je zaloZzena na EN 45011, proto je vyhodné pouzit tabulku kfizovych referenci (viz dale)

c) Upravit postupy, které nejsou v plném souladu s novymi pozadavky

d) V pfipadég, Zze COV udrzuje systém managementu podle ISO 9001, je vyhodné vyuzit moznost B podle kapitoly 8 normy ISO
17065

e) Korigované postupy a formulare zapracovat do dokumentace systému kvality COV, upravit terminologii

Prehodnotit kvalifikaci pracovnikii COV

a) Je-li to nutné nebo vyhodné, upravit kvalifikacni kritéria vztahujici se k pracovnikim COV.

b) Podle upravenych kritérii pfehodnotit zafazeni jednotlivych pracovniki COV a rozsahy téchto zafazeni ve smyslu funkci a
vyrobkovych oblasti (scope)

Formalné ustavit mechanismus pro zabezpecovani nestrannosti

a) Lze pouzit vybor dle &l. 4.2, pism. n) EN 45011, jehoz stanovy a napln ¢innosti je nutno modifikovat, nebo jiny vybor.

b) Provést a dokumentovat analyzu nestrannosti, seznamit s ni pfislusny mechanismus (vybor).

Provést Skoleni vSech pracovnikii COV:

a) Pozadavky normy ISO 17065, rozdily vzhledem k pfedchozi normé EN 45011

b) Nové ¢&i novelizované postupy COV, zmény v zodpovédnostech a povérenich jednotlivych pracovnikd COV i vyboru
c) Pozadavky certifikatnich schémat pfijatych v COV

d) Formulafe a vystupy COV (certifikaty, zpravy, osvédceni)

Provérit externi zdroje

a) Provéfit, Ze smlouvy se subdodavateli vyhovuji pozadavkiim ISO 17065, pfipadné smlouvy modifikovat.
b) Navazat nové smlouvy, jestlize subdodavatel nesplfiuje pozadavky.

Provést interni kontrolu v COV

a) Naplanovat a realizovat interni audity, zamérené zejména na nové nebo modifikované pozadavky
b) Provést pfezkoumani systému managementu vedenim.

Pozadat o akreditaci dle normy CSN EN ISO/IEC 17065
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Tabulka kfizovych odkazi

EN 45011 » ISO/IEC 17065 (1)

EN 45011 ISO 17065
clanek odstavec | ¢lanek (Clanky)

1.1 1 1, 3.12, 3.9, 7.1.1
1.1 2 1, 3.4, 3.5, 3.6
1.2 7.1.1- poznamka 1 a 2
3.1 3.1

411 4.4.1

412 442, 443

41.3 712, 71.3

414 444

4.2 a) 4.2

4.2 b) 7.6.1

4.2 c) 513

4.2 d) 411

4.2 e) 511, 424, 52
4.2 f) 7.6.2

4.2 g) 4.1.2.1

4.2 h) 431

4.2 i) 432

EN 45011 ISO 17065
clanek odstavec | ¢lanek (Clanky)
4.2 ) 6.1.1.1

4.2 k) 8

4.2 l) 8.24, 5.1.2
4.2 m) 422, 425
4.2 n) 5.1.4

4.2 0) 427, 4238
4.2 0)1) 4.2.6a)azc)
4.2 0)2) 426d)aze)
4.2 0) 3) 423

4.3 1 744,712
4.3 2 6.2.1

4.4 6.2.2

4.4 pozn. 2 7.4.5

4.4 pozn. 3 7.4.5 - poznamka
4.5 8

453 a) 8.2.1

453 c) 6.1.2.2

ITG
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Tabulka kfizovych odkazi
EN 45011 = ISO/IEC 17065 (2)

EN 45011 ISO 17065
clanek odstavec | ¢lanek (Clanky)
453 d) 5.1.2

453 e) 5.1.2

453 f) 8.5

453 g) 8.3

453 h) 8.25

453 i) 6.1.2.1

453 ) 6.2.2.4d)

453 1) 7

453 ) 1) 711, 7.7.3
453 1) 2) 8.3

453 m) 7.13

453 n) 8.6

4.6.1 7.6.2, 79.2, 7.11
4.6.2 a)+b) 7.6.2, 79.2, 7.11
46.2 c) 7.10

4.7.1 8.6

4.7.2 8.5

EN 45011 ISO 17065
clanek odstavec | ¢lanek (Clanky)
4.8.1 b) 4.6 a)

4.81. c) 4.6 a)

481. d) 4.6 b)

4.81. e) 4.6 c)

4.8.1. ) 4.6d)

4.8.1. 9) 7.8

4.8.2 8.2, 8.3

4.9 712, 8.4

4.10 4.5

4.10.1 6.1.1.3

5.1.1 6.1.1.2

51.2 6.1.2.1d), 8.2.5
5.2.1 6.1.2.1

522 6.1.3

523 6.1.2.2

6 7.10

7 713

ITG
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Tabulka kfizovych odkazi
EN 45011 = ISO/IEC 17065 (3)

EN 45011 ISO 17065
clanek odstavec | ¢lanek (Clanky)
13.2 4.1.2.2k), 7.10
14 4.1.3

15 4.1.2.2j)

EN 45011 ISO 17065
clanek odstavec | ¢lanek (Clanky)
8.1.1 4.6a), 4.6¢)
8.1.2 4122

8.1.3 46a), 7.1.3
8.2 72,73
8.2.1 7.2 —pozn. 2
9.1 7.3.1az7.34
9.2 7.4.1

9.3 7.4.2

94 7.4.3

10 744

11 7.4.9

11 b) 7.4.6

12.1 7.6.2

12.2 7.6.1

12.3 7.7

12.4 7.10

13 7.9

ITG
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w

Dékuji za pozornost a preji Vam
hodne stesti pri konverzi na normu
ISO/IEC 17065

38



