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globéalné pusobici americké spole€nosti NCSL International. Prof. Czicos je byvaly prezident EUROLAB a nyni je
¢lenem fidici rady EUROLAB a je povéren fizenim mezinarodnich vztah(.)

Tento ¢lanek neobsahuje nic objevného, ale p/inasi peclivé uspofadané informace o
aktualnim stavu legislativy a ¢innosti souvisejicich s posuzovanim shody, ke kterému
dospéla komunita vSech stran, pro které je tato problematika Zivotné ddleZita po
mezinarodnim seminaii EUROLAB, ktery se konal v fijnu 2010 v Bruselu. Posuzovani shody
je zde prezentovano spolu s metrologii a normalizaci jako komplexni infrastruktura kvality.

Ukoly posuzovani shody
Posuzovani shody je technicky termin, obsahem kterého jsou veskeré €innosti, kterymi se
pfimo nebo nepfimo urcéuje, ktery vyrobek, postup a nebo sluzba pini zakladni poZzadavky a
je tedy ve shodé s pfislusSnymi normami. Existuji nasledujici typy subjektl posuzovéani shody:
Laboratofe

- zkuSebni laboratofe

- kalibra¢ni laboratore

Inspekéni organy

Certifikaéni organy
- systému fizeni
- produktd (vyrobku, procesu, sluzeb)
- perzonalu.

Laboratofe maji do svych ¢innosti zavedenu fadu nastroju zabezpecujicich hodnovérnost
vysledkd zkousSek, napfr.:

e zabezpeceni odborné zpusobilosti personélu

e ovéfovani platnosti pouzivanych metod

e dokumentovani ndvaznosti méfidel

e pouzivani referenénich materialu

e UCast na zkouSeni zpusobilosti

e stanovovani nejistot méfeni

a dokumentovani vySe uvedeného v zavedeném, certifikovaném systému kvality.

Mezinarodni normaliza¢ni organizace — ISO a organizace pro pramyslovy rozvoj Organizace
spojenych narodud — UNIDO, publikovaly spole¢né soubor néstroji pro posuzovani shody pod
nadzvem "Building Trust" (ISO/UNIDO,2009, www.iso.org/ims ). Role posuzovéani shody v
infrastruktufe kvality a jeji funkce na trhu a rozvoji hospodarstvi je ilustrovdna schématem na
nésledujicim obrazku.




Obr.1 Infrastruktura kvality
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Infrastruktura kvality musi byt zaloZzena na dokumentovanych normach. | kdyZ mohou byt
normy pfipravovany mnoha organizacemi v€etné spolecnosti a regulatord, je obvyklou roli
narodnich normaliza¢nich organd vyvijet normy v souladu s vyvazenymi nazory vSech
ostatnich zuc¢astnénych stran. PoZzadavky uvedené v normach, vztahujicich se na ¢innosti
posuzovani shody a na subjekty posuzujici shodu, musi poskytovat davéru ve vysledky
dosahované v téchto subjektech. Ve vSech normach pro posuzovani shody jsou nasledujici
obecné pozadavky na:

organizaci a strukturu

nestrannost a nezavislost

zpUsobilost personélu a opravnénost

zafizeni, postupy a metody

povéfeni pro posuzovani shody a vydavani zprav

systém fizeni subjektu posuzujiciho shodu.

V souvislosti s posuzovanim shody je dulezité hledisko dostupnosti narodnich, regionalnich a
mezinarodnich norem, aby mohly byt vyuzivany vSemi zu€astnénymi stranami (dodavatel,
kupujicimi, organy posuzujicimi shodu i regulatory) k stanoveni poZzadavkd na posuzovany
pfedmét (vyrobek, proces, sluzbu). Mezinarodni norma ISO/IEC 17007 poskytuje celkovy
pohled na charakteristické rysy norem pouzivanych pfi posuzovani shody. Soubor
mezinarodnich norem pro posuzovani shody je dan v nésledujici tabulce.



Obr. 2 Normy pro oblast posuzovani shody

Terminologie
ISO/IEC 17000 (2004)

Pozadavky pro akreditaéni organy
ISO/IEC 17011 (2004)
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ZkouSeni zpasobilosti
ISO/IEC 17043 (2010)

ISO/IEC 17000:2004

Terminologie

ISO/IEC 17011:2004

Akreditaéni organy

ISO/IEC 17020:2004

Inspeké&ni organy

ISO/IEC 17021:2004

Certifika€ni organy pro systémy Fizeni

ISO/IEC 17024:2003

Certifika€ni organy pro personal

ISO/IEC 17025:2005

Laboratore

ISO/IEC 17065- (2011)

Certifika€ni organy pro vyrobky, procesy a sluzby

ISO/IEC 17040:2005

Provérka akreditaéniho organu (Peer assessment)

ISO/IEC 17050-1:2004
ISO/IEC 17050-2:2004

ProhlaSeni dodavatele o shodé




Mezindrodni semindf EUROLAB k posuzovani shody

K diskuzi na téma posuzovéani shody uspofadal EUROLAB 20.fijna 2010 v Bruselu seminar
pod ndzvem "Kde jsme a kam kra¢ime" za uc€asti zastupct pramyslu, orgdnli posuzovani
shody, akreditacnich a normalizacnich instituci, narodnich organt a Evropské komise.
Program, jednotliva vystoupeni a zavéry jsou k dispozici na webu www.eurolab.org . Byla
stanovena nasledujici klicova témata:

e PoZadavky pouzitelné v systému posuzovani shody. Systém posuzovani shody
muZze byt bud’ nepovinny (napf. stavebni vyrobky) nebo povinny (ve smyslu evropské
legislativy). Ve vSech pfipadech se vSak systém musi vyvarovat téch pozadavka,
které nejsou ve shodé s existujicimi harmonizovanymi poZadavky stanovenymi napfr.
v norméch ISO/IEC Fady 17000, uvedenych vySe.

e Kooperace pfi posuzovani shody. Hodné zemi na evropské a narodni urovni
deklaruje, Ze spolecenstvi subjektt posuzujicich shodu je velmi oteviené
konstruktivni spolupraci s akreditacnimi organy. Asociace EUROLAB zduUrazriuje
zajem mit otevfenou a ¢inorodou spolupraci ve vSech zemich.

e Akreditace a notifikace. Nékolik ¢lenskych organizaci EUROLAB se podili na
vytvoreni souboru akreditacnich pozadavkd pro notifikani proces. Z odvétvovych
hledisek ale udélal tvir€i tym EA do soucasnosti v soustavé smérnic EA velmi maly
pokrok. Spole€enstvi subjektl posuzujicich shodu je pfipraveno pfinést své
zkuSenosti a poznani do tohoto dulezitého procesu harmonizace/zavadéni

akreditacnich pozadavku.

e Nejistoty méfeni ve formulovani shody. Regula¢ni organy a normaliza¢ni instituce
musi vzit na védomi nejistoty vysledkd méfeni pfi srovnavani se stanovenymi
meznimi hodnotami nebo technickymi daty. Nasledné musi také poskytnout pravidla
pro rozhodovani. Naprosto jednoznacné pochopeni nejistoty méfeni je dalezité v
mnoha oblastech jako jsou napf. environmentalni analyzy, klinickd chemie nebo
toxikologie. Odpovidajici péce, vénovana nejistotam méfeni, by méla byt vzdy
uvazena s ohledem na rdznou GUroven zavaznosti resp. proveditelnosti ve vSech
oblastech zkouSeni (napf.crash test - destrukéni zkouSka narazem).

e Dozor trhu. Naskytaji se zde nasledujici otazky: jak sledovat trh; jak nejucinnéji
vyuzit omezené zdroje. Laboratofe mohou pomoci organdm dozoru pfi planovani
kontrolnich akci, objasfiovani regulativnich technickych poZadavku a Skoleni o
zkouSeni vzorkl vyrobku. Je jasné, Ze zde nesmi dojit ke stfetu zajmu a ze
vhnitrostatni organy Fidi tento proces.

Zavéreéna poznamka

Posuzovani shody je kontrola zda vyrobky, materidly, procesy, systémy, sluzby a personél
spliuji pozadavky pfedpisu, nebo odpovidaji technickému popisu. Pfinasi to prospéch
vyrobcim, poskytovatelim sluzeb, uZivatelim, spotfebiteliim a regulatorim a podporuje
udrZitelny rozvoj. Posuzovani musi byt zaloZzeno na mezinarodnich normach, aby bylo
davéryhodné a usnadnilo pfistup produktiim na svétové trhy.

Mezinarodni normaliza¢ni organizace ISO a Organizace pro rozvoj pramyslu Spojenych
narodu UNIDO uvadi na svych strankach (ISO/UNIDO, 2009, www.iso.org/ims ), Ze systémy
infrastruktury se liSi stat od statu. Pfesto existuje vSeobecna shoda na komplexnim systému,
jaky je nazna€en na nasledujicim schématu.




Obr.3 Komplexni systém posuzovani shody
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