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Kapitola 1: Uvod do certifikace

Certifikace

Certifikace je potvrzeni treti stranou, Ze jsou spinény pozadavky napt. legislativy, mezinarodnich norem,
prlmyslovych specifikaci nebo technickych pravidel. Certifikace je zaloZzena na posouzeni shody, pfi kterém se
kontroluje spinéni pozadavkl. Pfedmétem takového posuzovani mohou byt napfiklad vyrobky, projekty, procesy nebo
systémy fizeni.

Regulovana certifikace
Certifikace, jejiz vyuziti a rozsah je nafizen predpisy a kterou smi provadét pouze subjekty vymezené témito predpisy.
Nékteré vyrobky, aby mohly byt uvedeny na trh, musi tuto certifikaci absolvovat.

Priklad: certifikace zdravotnickych prostredkd pro uvedeni na trh EU

Dobrovolna certifikace

Certifikace, pro niz se objednavatel rozhod! o své vlastni vdli.

Rozsah dobrovolné certifikace zavisi na pozadavku objednavatele, a tedy na UcCelu, ke kterému ma byt certifikat
pouZzit.

Priklad: certifikace systému Fizeni jakosti dle ISO 9001

Zakladni pojmy

Certifikat
Dokument vydany certifikacnim organem, ktery potvrzuje, Ze vyrobek, proces nebo systém splfiuje stanovené normy
nebo pozadavky.

CertifikaCni organ
Nezavisla entita, ktera provadi posuzovani shody a vydava certifikaty na zakladé ovéreni, Zze vyrobky nebo systémy
splfiuji pozadované normy ¢i pozadavky.

Posuzovani shody
Proces, pti kterém se ovéfuje, zda vyrobek, proces, systém nebo osoba spliiuje pozadavky stanovené normami nebo
pravnimi piedpisy.

Harmonizovana norma
Norma, ktera je schvalena na zakladé pozadavkd legislativy EU a je uznavana jako prostfedek k prokazani shody s
pravnimi predpisy.

Technicka specifikace
Dokument stanovuijici technické pozadavky, normy a kritéria, které musi vyrobek, proces nebo sluzba splfiovat.

Akreditace
Oficialni uznani, Ze organizace, jako je napf. certifikacni nebo inspekéni organ, splfiuje urcité normy a je zpdsobila
vykonavat specifikované ¢innosti, napfiklad posuzovani shody.

Autorizace
Proces, pfi kterém je stanovena zp(sobilost konkrétniho subjektu provadét urcité Cinnosti nebo Ukoly, ¢asto v ramci
regulovaného odvétvi, a mize byt spojena s udélenim prav nebo opravnéni.

Oznameny subjekt

Nezavisla organizace, ktera byla oficialné oznamena pfislusSnym organem statni spravy, aby provadéla posuzovani
shody pro vyrobky podle evropskych smérnic i nafizeni pro uvadéni na trh EU.

Uvadéni vyrobkl na trh a certifikace 1/39
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Notifikace
Proces, pfi kterém prislusny organ Clenského statu EU informuje Evropskou komisi a ostatni ¢lenské staty o
jmenovani konkrétniho subjektu, ktery je zplsobily vykonavat posuzovani shody s ohledem na legislativu EU.

Vyznam certifikace

Zvyseni dlvéryhodnosti a konkurenceschopnosti

Certifikace dava vyrobkdim ¢i proceslim vétsi dlvéryhodnost, protoze prokazuje, ze splnuji konkrétni normy a/nebo
pozadavky pravnich predpisd. Tim se zvySuje d@véra zakaznikd i obchodnich partnerd, coz vede k posileni pozice na
trhu a lepsi konkurenceschopnosti.

Prokdazani spInéni norem a pozadavk(
Certifikace je formalni dikaz toho, Ze vyrobek nebo proces spliiuji uréité mezinarodni, narodni nebo primyslové
normy a pozadavky. Tim se zajiStuje, ze produkty nebo sluzby odpovidaji otekavané kvalité a bezpecnosti.

Priklad: Potravindrska firma ziska certifikat ISO 22000, ktery potvrzuje, Ze jeji vyrobni procesy splnuji mezinarodni
normy pro bezpecnost potravin. Tim odbératelé ziskaji jistotu, Ze produkty jsou bezpecné a kvalitni.

Usnadnéni pristupu na trh
V mnoha pfipadech je certifikace nezbytnym predpokladem pro vstup na nové trhy nebo do specifickych odvétvi.
Diky certifikaci mohou firmy jednoduseji obchodovat na domacim i zahrani¢nim trhu a ziskavat nové zakazniky.

Priklad: Vyrobce zdravotnickych zafizeni ziska certifikaci FDA pro své produkty, coZ mu umoZriuje prodavat je na
americkém trhu. Certifikace je nezbytnd pro spinéni legisiativnich poZadavkid v USA.

Zlepseni kvality produktd a sluzeb
Proces certifikace Casto zahrnuje audity a kontroly, které nuti firmy zlepSovat své produkty a sluzby. To vede k vyssi
kvalité, efektivnéjsim procestim a lepsim vysledk{im, coz dlouhodobé prispiva ke spokojenosti zakaznik(.

Ovéreni ucinnosti procest
Certifikace zahrnuje pravidelné hodnoceni firemnich proces@, coZz pomaha identifikovat slaba mista a mozZnosti
zlepSeni. Diky tomu mohou firmy lépe optimalizovat své interni procesy a dosahovat vyssi efektivity a spolehlivosti.

Snizeni rizik
Certifikace poskytuje rdmec pro minimalizaci rizik tim, Ze zajiStuje, aby byly zavedeny kontrolni mechanismy a plany

fizeni rizik. Tim se sniZzuje pravdépodobnost chyb, selhani nebo nedodrzeni zakonnych poZzadavk(, coz prispiva ke
stabilité a dlouhodobému Uspéchu organizace.

Priklad: Banka implementuje certifikaci ISO 27001 pro spravu bezpecnosti informaci, coZ zahrnuje zajisténi
kontrolnich mechanismd pro ochranu citlivych dat. Tento ramec sniZuje riziko kybernetickych utokd a zajistuje, Ze
banka splriuje pravni predpisy o ochrané osobnich udaja.

Vyhody a rizika certifikace
Vyhody certifikace

e ZvySeni prodeje:
Certifikace zvySuje ddvéru zakaznikl v produkty a sluzby, coz midze vést k ristu prodejd.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 2/39
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e Zlepseni image:
Certifikovana firma je vnimana jako spolehliva a kvalitni, coZ zlepsuje jeji povést na trhu.

e  Pristup na nové trhy:
Certifikace Casto otevira dvere k obchodovani na trzich, kde jsou vyzadovany urcité normy.

e  Konkurencni vyhoda:
SpInéni certifikacnich pozadavkd mdze firmu odlisit od konkurence, kterd podobné standardy neplni.

e  Optimalizace proces(:
Proces certifikace nuti firmy revidovat a zlepSovat své interni procesy.

Rizika certifikace

e Naklady na proces certifikace:
Certifikace m{ze byt nakladnd, a to jak z hlediska samotného procesu, tak i udrzovani ziskanych certifikatd.

e  Administrativni zatéz:
Certifikace vyzaduje rozsahlou dokumentaci a pravidelné kontroly, coz mdZe zvysit administrativni naroky.

e Riziko nesplnéni poZadavki:
Pokud firma nesplni certifikacni kritéria, mUze ztratit certifikat nebo Celit dalsim pokutam ¢ sankcim.

e  Zavislost na externich auditech:
Firmy jsou zavislé na pravidelnych externich kontrolach, které mohou pfinést necekané problémy.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 3/39
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TESTOVE OTAZKY KE KAPITOLE 1

1.

Co je certifikace?

a) Proces interniho hodnoceni firemnich zaméstnancd

b) Potvrzeni tfeti stranou, Ze jsou splnény stanovené pozadavky
¢) Soubor pravidel urcenych pouze pro statni podniky

Co zahrnuje dobrovolna certifikace?

a) Certifikaci vyZadovanou legislativou

b) Certifikaci, kterou firma provadi z vlastniho rozhodnuti
¢) Certifikaci pouze pro zahranicni trhy

Co je harmonizovana norma?

a) Norma schvalena na zakladé pozadavki legislativy EU
b) Norma vytvorena narodni viadou

c) Dokument vydany certifikacnim organem

Jaky dokument potvrzuje spinéni poZzadavk( certifikace?
a) Technicka specifikace

b) Autorizace

c) Certifikat

Co je akreditace?

a) Oficialni potvrzeni zpUsobilosti organizace provadét certifikaci
b) Proces schvaleni produktu spottebiteli

) Automatické vydani certifikatu bez auditu

Uvadéni vyrobkd na trh a certifikace
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Kapitola 2: Typy certifikaci

Certifikace produktl

Certifikace produktd je proces, pti kterém se ovéfuje, zda konkrétni vyrobek splfiuje urcité normy a pozadavky,
napfiklad z hlediska bezpecnosti, kvality ¢i environmentalnich standardd. Tento proces je ¢asto povinny pro urcité
typy vyrobkd, jako jsou elektrické spotfebice, lékarské pristroje Ci stavebni vyrobky. Certifikat produktu zaruCuje, Ze
vyrobek je bezpecny pro pouzivani a odpovida predepsanym technickym specifikacim.

Priklad: Elektrické spotiebice musi splrfiovat poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu a bezpecnost (napr.
certifikace CE na trhu Evropské unie).

Certifikace procesd

Certifikace procesd se zaméfuje na hodnoceni a schvaleni proces(, které firma pouziva k vyrobé produktli nebo
poskytovani sluzeb. Jde o zajisténi, Ze tyto procesy probihaji podle stanovenych norem a jsou efektivni, spolehlivé a
konzistentni. Certifikace procesd se obvykle zaméfuje na zlepSeni fizeni kvality, fizeni rizik a optimalizaci provozu.

Priklad: Certifikace podle normy ISO 9001, kterd potvrzuje, Ze firma md zavedeny efektivni systém rizeni kvality.

Certifikace sluzeb

Certifikace sluzeb zahrnuje hodnoceni a ovéfeni kvality poskytovanych sluzeb podle definovanych standardd a
pozadavkl. Tento typ certifikace potvrzuje, Ze sluzby splfuji specifické pozadavky, naprfiklad z hlediska zakaznické
spokojenosti, bezpe€nosti, rychlosti nebo odbornosti. Cilem certifikace sluzeb je zvysit dévéru zakaznikl a zajistit
konzistentni Uroven poskytované sluzby.

Priklad: Certifikace sluzeb IT podle normy ISO/IEC 20000, ktera potvrzuje kvalitu Fizeni IT sluZeb.

Rozdily mezi certifikaci produktd, procesl a sluzeb
Predmét certifikace

e  Produkty
Zaméfuje se na konkrétni fyzicky vyrobek a jeho soulad s technickymi normami.

e  Procesy
Posuzuje zpisob, jakym jsou produkty nebo sluzby vyrabény & poskytovany.

e  Sluzby
Ovéruje kvalitu a spolehlivost poskytovanych sluzeb podle specifickych norem.

Cile certifikace

e  Produkty
Zajisténi, Ze vyrobek je bezpetny a spliiuje pozadované normy.

e  Procesy
Zajisténi efektivnosti a kvality internich firemnich procest.

e Sluzby
Zajisténi, Ze zakaznik dostane sluzbu, ktera odpovida jeho ocekavanim a standardtim kvality.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 5/39
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Oblast pouziti

e  Produkty
Pr@myslové vyrobky, elektronika, potraviny apod.

e  Procesy
Vyrobni a provozni procesy, logistika, Fizeni projektd.

e  Sluzby
IT sluzby, zdravotni péce, zakaznicky servis, vzdélavani atd.

Certifikace manazerskych systémi

Certifikace manazerskych systéml potvrzuje, Ze organizace ma zavedeny a efektivné funguijici systém Fizeni v
souladu s mezinarodnimi normami. Tento typ certifikace se zaméfuje na oblasti, jako je kvalita (ISO 9001), ochrana
Zivotniho prostredi (ISO 14001), bezpecnost prace (ISO 45001) nebo informacni bezpecnost (ISO 27001). Certifikace
pomaha organizacim zlepSovat procesy, sniZovat rizika a zvySovat divéryhodnost na trhu.

Vyhody:

Lepsi Fizeni procesd, snizeni nakladd, zvyseni spokojenosti zakaznik{ a splnéni pravnich poZadavkd.

Certifikace osob

Certifikace osob potvrzuje, Ze jednotlivec ma odborné znalosti a dovednosti potfebné pro vykon své profese. Tento
typ certifikace je béZny v oblastech jako IT, projektové fizeni, interni audit nebo kvalita. Pfikladem je certifikace PMP

(projektovy management) nebo IT certifikace (napf. Microsoft, Cisco).

Vyhody:
Vyssi odborna kvalifikace, lepsi pracovni prilezitosti, vétsi divéryhodnost a mezinarodni uznani.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 6/39
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TESTOVE OTAZKY KE KAPITOLE 2

1.

Certifikace produktl se zaméfuje na:

a) Kvalitu poskytovanych sluzeb

b) Soulad vyrobku s technickymi normami
c) Interni postupy organizace

Certifikace proces( je zaméfena na:

a) Hodnoceni vyrobnich a provoznich postupt

b) Posuzovani individualnich dovednosti zaméstnanc(
c) Kontrolu zakaznickych zpétnych vazeb

Priklad certifikace sluzeb je:

a) CE oznaceni na elektronickych spotebicich
b) ISO/IEC 20000 pro IT sluzby

c) Certifikace zdravotnickych prostredk(

Co neni cilem certifikace systému managementu?
a) Zlep3eni internich procestl

b) Zvyseni odborné kvalifikace jednotlivch

c) Splnéni pravnich poZadavkd

Co je vyhodou certifikace osob?

a) Snadné ziskani licence na jakoukoli ¢innost
b) Zvyseni kvalifikace a mezinarodni uznani

c) Automaticka registrace v certifikani databazi

Uvadéni vyrobkd na trh a certifikace

MINISTERSTVO
PRUMYSLU A OBCHODU
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Kapitola 3: Legislativni ramec v CR a EU

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
(posledni novelizace zakony €. 526/2020 Sb., ¢.87/2023 Sb., ¢. 152/2023 Sb.)

e  Zavadi do pravniho Fadu CR principy ,nového pristupu™ uvadéni stanovenych vyrobké na trh v EU (pravidla
EU platna od roku 1985) a ndvaznymi natizenimi viady CR (NV) harmonizacni predpisy EU, vydané pied
zavedenim nového legislativniho ramce EU (revidovana pravidla EU platna od roku 2008)

Priklad: hracky, emise hluku, stavebni vyrobky oznacované CE, strojni zafizeni

e K tomuto zakonu jsou také vydana nafizeni viady, ktera jsou Cisté vnitrostatni v CR a netransponuii
evropské harmonizacni predpisy.

Priklad: graficka podoba ceské znacky shody, jeji provedeni a umisténi na vyrobku

Tento zakon upravuje, mimo jiné:

e zplsob stanovovani technickych pozadavkd na vyrobky, které by mohly ve zvySené mife ohrozit zdravi nebo
bezpecnost osob, majetek nebo Zivotni prostredi

e prava a povinnosti osob, které uvadéji na trh nebo distribuuji, popfipadé uvadeji do provozu vyrobky, které
by mohly ve zvySené mire ohrozit zdravi nebo bezpecnost osob, majetek nebo Zivotni prostredi

Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobk{ pfi jejich
uvadéni na trh
(posledni novelizace zak. ¢. 236/2024 Sb.)

e Upravuje v Ceské republice postupy a pravidla pro posuzovani shody vyrobk{ s pozadavky, které jsou
stanoveny pro jejich uvedeni na trh.

e Tento zakon je soucasti Ceského pravniho ramce, ktery reflektuje evropské smérnice a nafizeni, zejména
Novy legislativni ramec EU (New Legislative Framework) a k nému pfislusna nafizeni a smérnice.

Priklad: zdravotnické prostfedky, méfidla, vytahy, elektricka zafizeni, aj.

Stanovuje, mimo jiné:

obecné zasady pro dodavani vyrobk{ na trh, popfipadé uvadéni vyrobkd do provozu,

e zplsob stanoveni vyrobk{ k posuzovani shody a technickych pozadavkd, které musi vyrobky splfiovat,

e prava a povinnosti osob, které uvadéji na trh nebo na trh dodavaii, popfipadé uvadéji do provozu vyrobky,
e posuzovani shody vyrobkd,

e vykon statni spravy v oblasti statniho zkusebnictvi a dozoru nad trhem.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 8/39
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Zakon €. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych vyrobcich a zachazeni s nimi
(posledni novelizace zak. ¢. 90/2024 Sb.)

e upravuje pravidla pro nakladani s pyrotechnickymi vyrobky a bezpecnostni poZadavky spojené s jejich
pouzivanim v Ceské republice.

Specifikuje zejména nasledujici oblasti:

e Kategorizace pyrotechniky — Rozdéluje pyrotechnické vyrobky do rliznych kategorii podle jejich
nebezpecnosti a urCeni. Patii sem napf. zabavni pyrotechnika, divadelni pyrotechnika nebo pyrotechnické
vyrobky urcené pro technické ucely.

e Bezpecnostni pozadavky — Definuje bezpecnostni kritéria pro vyrobu, skladovani, prepravu a prodej
pyrotechnickych vyrobkd. To zahrnuje zajisténi toho, aby vyrobky byly bezpetné pro pouzivani v souladu s
jejich urcenim.

e Povoleni a licence — Upravuje, kdo smi nakladat s pyrotechnikou. Fyzické osoby i firmy musi splfiovat
specifické pozadavky a v nékterych pfipadech ziskat prislusna povoleni nebo licence.

e Prodej a nakup - Stanovi vékové limity pro nakup rliznych druhd pyrotechniky. Napiiklad zabavni
pyrotechniku nizsich kategorii mohou kupovat osoby od 18 let, zatimco nebezpecnéjsi kategorie jsou
omezeny na osoby s prislusnou kvalifikaci.

¢ Kontrola a sankce — Vymezuje organy, které jsou zodpovédné za kontrolu dodrzovani zakona, a urcuje
sankce za jeho poruseni, jako jsou pokuty nebo odebrani licence.

Vyznamna nafizeni EU z oblasti uvadéni vyrobkd na trh

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 stanovuje pravidla pro akreditaci a dohled nad trhem v
oblasti uvadéni vyrobkd na trh v Evropské unii.

e Akreditace — Nafizeni zavadi jednotny systém akreditace v EU, ktery zajisSt'uje, Ze vyrobky, které spliuji
technické pozadavky, jsou ovérovany nezavislymi subjekty. Tento systém zajiStuje vysokou kvalitu a
divéryhodnost posouzeni shody produktd pfed jejich uvedenim na trh.

e Dohled nad trhem - Nafizeni pozaduje, aby Clenské staty EU provadély efektivni dohled nad trhem, coz
znamena kontrolu vyrobk{ na trhu, aby bylo zajisténo, Ze splfiuji vSechny pravni a bezpeCnostni poZzadavky.
Cilem je ochrana verejného zajmu, jako je ochrana zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostredi.

e Oznaceni CE — Nafizeni také stanovuje pravidla pro pouzivani oznaceni CE, které indikuje, Ze vyrobek
spliiuje vSechny pfislusné pozadavky predpisd EU. Pouziti oznaCeni CE je povinné pro mnoho druh{ vyrobkd,
které jsou uvadény na trh v Evropské unii.

e Spoluprace mezi clenskymi staty — Nafizeni podporuje spolupraci mezi clenskymi staty a vyménu
informaci tykajicich se dohledu nad trhem a bezpecnosti vyrobkd, ¢imz pfispiva k lepsimu fungovani

jednotného trhu.

¢ Ochrana spotrebitel&l — Nafizeni klade dliraz na ochranu spotfebiteld pfed nebezpetnymi vyrobky, a to
prostfednictvim efektivnich kontrol a postup@l pro stazeni nebezpecnych vyrobkd z trhu.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 9/39
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Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES o spolecném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh

Toto rozhodnuti je soucasti ,Nového legislativniho ramce" (New Legislative Framework, NLF), ktery spolecné s
Nafizenim (ES) ¢. 765/2008 a dalSimi opatfenimi podporuje volny pohyb vyrobk( v EU za podminek zajistujicich
jejich bezpecnost.

Hlavni body Rozhodnuti €. 768/2008/ES zahrnuii:

Obecné zasady pro uvadéni vyrobki na trh - Rozhodnuti poskytuje spoleCny ramec pro vyvoj
specifickych legislativnich predpist pro rlizné produkty.

Definice a povinnosti hospodafFskych subjektii - Rozhodnuti definuje role a povinnosti rliznych
subjektd podilejicich se na uvadéni vyrobkl na trh, véetné vyrobcl, dovozcd, distributord a autorizovanych
zastupcd.

Posouzeni shody a oznaceni CE

Modularni pFistup v posuzovani shody - Rozhodnuti zavadi modulami pfistup k posuzovani shody. To
znamena, Ze rlizné produkty mohou podléhat rliznym modul@im posuzovani shody v zavislosti na jejich
povaze a rizicich, které predstavuji. Moduly zahrnuji napfiklad interni kontrolu vyroby, prezkoumani typu

nebo ovéreni vyrobku.

Odpovédnost a sankce

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515

Tyka vzajemného uznavani zboZzi legalné uvedeného na trh v jiném Clenském staté. Jeho hlavnim cilem je zlepsit
fungovani vnitfniho trhu Evropské unie, zejména odstranénim prekazek, které brani volnému pohybu zboZzi mezi
Clenskymi staty.

Hlavni cile nafizeni ¢. 2019/515:

Princip vzajemného uznavani: Zbozi, které bylo legalné uvedeno na trh v jednom clenském state, by
mélo byt obecné uznano a umoznéno jeho uvedeni na trh v jiném cClenském staté, prestoze v tomto staté
mdZe mit jiné technické poZzadavky.

Ochrana spotfebiteli a vefejnych zajma: Pokud ma Clensky stat pochybnosti o tom, Ze konkrétni zbozi
spliiuje narodni pozadavky chranici vefejny zdjem (napfiklad zdravi, bezpecnost, Zivotni prostiedi), mlze
docasné omezit jeho uvedeni na trh. Musi vSak toto rozhodnuti odlivodnit a vyrobce ma pravo na odvolani.

Zrizeni kontaktnich mist pro produkty (Product Contact Points): Kazdy Clensky stat musi mit
kontaktni misto pro produkty, které poskytuje informace podnik@im o technickych pozadavcich a uplatfiovani
zasady vzajemného uznavani.
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Harmonizované normy

Harmonizované evropské normy (hEN) se vydavaji s odkazem na pfislusné pravni predpisy EU a v podrobnych
technickych podminkach vyjadfuji zakladni poZzadavky. Jedna hEN mdZe byt harmonizovana i k vice harmonizacnim
predpistim EU.

Harmonizované eské technické normy (hCSN) vznikaji v CR prevzetim hEN do soustavy CSN. Maiji pak oznaceni CSN
EN a dislo stejné s prislusnou EN.

Je na vyrobcich, aby zajistili shodu vyrobku se zakladnimi pozadavky pfislusné legislativy. PIna shoda vyrobku s
harmonizovanymi normami poskytuje vyrobku ,presumpci shody" s pfislusnymi zakladnimi pozadavky.

Pouziti harmonizovanych norem zlstava dobrovolné. Vyrobce se mize rozhodnout pro jiné zplsoby, kterymi splni
uvedené zakladni poZadavky.

Pro vyhledavani Ceskych a evropskych harmonizovanych norem se doporucuje vyuzivat pravidelné aktualizovanou
databazi vSech hEN. V této databazi je mozné vyhledavat podle Casti nazvu nebo Cisla normy a v rezimu ,,Podrobné
vyhledavani také podle dalSich kritérii.

Kompletni seznam harmonizovanych norem pro konkrétni sektor naleznete v sekci ,Harmonizované normy podle
sektor( a oblasti“:
https://www.nlfnorm.cz/normy/475/databaze-harmonizovanych-norem-477

Uréené ¢eské technické normy (CSN)

Pro specifikaci technickych pozadavk( na vyrobky, vyplyvajicich z nafizeni viady mohou pfislusna ministerstva (popf.
jiné spravni Urady), prostfednictvim UNMZ, urcit ¢eské technické normy, dalsi technické normy nebo technické
dokumenty mezinarodnich, popfipadé zahranicnich organizaci, nebo jiné technické dokumenty, obsahujici podrobnéjsi
technické pozadavky. Jedna se pak o tzv. ,uréené normy*“.

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi (UNMZ) podle § 4a zakona
¢, 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky znéni oznamuje ve Véstniku UNMZ kromé harmonizovanych
Ceskych technickych norem i ur¢ené normy, jejich zmény nebo zruseni.

Soucasné uvadi technicky predpis, k némuz se tyto normy vztahuiji:
Mésicné aktualizované prehledy uréenych CSN zvefejnénych ve Véstnicich UNMZ

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 11/39
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Smérnice a nafizeni upravujici bezpec¢nost vyrobkd

Evropska legislativa v oblasti bezpec¢nosti vyrobk je kliCova pro zajisténi ochrany zdravi, bezpeénosti a Zivotniho
prostiedi v ramci ¢lenskych statll EU.

Tato legislativa se sklada z rliznych smérnic a nafizeni, které se vztahuji na specifické typy vyrobkd.

Podstatnym rozdilem mezi smérnicemi a nafizenimi je jejich zplsob implementace: smérnice musi byt transponovana
do narodni legislativy jednotlivych statll, zatimco nafizeni plati pfimo a zavazné ve vSech ¢lenskych statech.

Do préavniho systému CR se smérnice prebiraji jako nafizeni viady.

Priklad:
Smeérnice Evropského parlamentu a Rady Narizeni viady ¢. 118/2016 Sb. o posuzovani shody
2014/35/EU o dodavani elektrickych zafizeni = elektrickych zafizeni urcenych pro pouZivani v urcitych mezich
urcenych pro pouZivani v urcitych mezich napéti pii jejich dodavani na trh

napéti na trh (LVD)

Smérnice a nafizeni nejen chrani spotrebitele a uZivatele vyrobkd, ale také prispivaji k harmonizaci pravidel na
Jjednotném trhu EU, coZ usnadriuje volny pohyb zboZi a podporuje konkurenceschopnost evropskych vyrobcd.
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Vybrané smérnice a nafizeni upravujici bezpec¢nost vyrobkd

Chladici zafizeni HRA (EU)2019/2019 |(EU)2019/2019
Elektrickd zafizeni nizkého napéti (NLF) LVD 2014/35/EU 118/2016 Sb.
Evropsky Zeleznicni systém (vysokorychlostni i konvencni) S 2008/57/ES. i 00555, 242008
Hracky TOYS 2009/48/ES 86/2011 Sb.
Jednoduché tlakové nadoby (NLF) SPVD 2014/29/EU 119/2016 Sb.
Lanové drahy (NLF) CAB (EU)2016/424 |(EU)2016/424
Méfidla (NLF) MID 2014/32/EU 120/2016 Sb.
;‘)ar;\;:?cihpouiivéni nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych ROHS b011/65/EU 481/2012 Sb.
Osobni ochranné prostredky (NLF) PPE (EU)2016/425 |(EU)2016/425
Prepravitelna tlakova zatizeni TPED 2010/35/EU 208/2011 Sb.
Radiova zafizeni (NLF) RED 2014/53/EU 426/2016 Sb.
SpotFebice plynnych paliv (NLF) GAR (EU)2016/426 |(EU)2016/426
Strojni zarizeni MD 2006/42/ES 176/2008 Sb.
Tlakova zafizeni (NLF) PED 2014/68/EU 219/2016 Sb.
Vahy s neautomatickou ¢innosti (NLF) NAWI 2014/31/EU 121/2016 Sb.
Vybugniny pro civilni pouZiti pfi jejich uvadéni na trh (NLF) EXPL 2014/28/EU  [97/2016 Sb.
Viyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility (NLF) EMC 2014/30/EU 117/2016 Sb.
Vytahy (NLF) LIFTS  [2014/33/EU  [122/2016 Sh.
Zarizeni a ochranné systémy urcené pro pouZiti v prostfedi s nebezpecim vybuchu

(NLF) ATEX 2014/34/EU 116/2016 Sh.
Zdravotnické prostredky in vitro — diagnostické IVDR (EU)2017/746 |(EU)2017/746
Zdravotnické prostredky MDR (EU)2017/745 |(EU)2017/745

Uvadéni vyrobkd na trh a certifikace
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20240709&qid=1723804288786
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20240709&qid=1723804288786
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20240709&qid=1728909094235
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20240709&qid=1728909094235
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-116
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0034&qid=1396860031722&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-122
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0033&qid=1396859958589&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-117
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014L0030-20180911&qid=1542632940179&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-97
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014L0028-20140329&qid=1486394814145&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-121
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014L0031-20140329&qid=1477570294226&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-219
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014L0068-20140717&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-176
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02006L0042-20190726&qid=1571224614724&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0426&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0426&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-426
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014L0053-20231001&qid=1705603071423
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-208
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010L0035&qid=1403690958584&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0425&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0425&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-481
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0065-20240801&qid=1726046984263
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-120
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014L0032-20150127&qid=1462283604291&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0424&from=CS
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0424&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-119
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0029&qid=1406647194045&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-86
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009L0048-20221205&qid=1671108766605&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-352
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-352
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2005-133
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008L0057-20150101&qid=1480933577678&from=CS
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-118
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0035&qid=1396860930533&from=CS
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019R2019-20210501&qid=1631863862637&from=CS
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019R2019-20210501&qid=1631863862637&from=CS
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Role Evropské komise a Evropského parlamentu

Evropska komise a Evropsky parlament hraji klicové role v tvorbé a implementaci legislativy v oblasti bezpecnosti
vyrobkd, ¢imZ zajist'uji vysokou Uroven ochrany zdravi, bezpeénosti a Zivotniho prostfedi v ramci EU. Jejich
spoluprace prispiva k harmonizaci norem mezi ¢lenskymi staty a podporuje jednotny trh EU.

Vyznam vzajemné spoluprace

Evropska komise a Evropsky parlament tak spolecné utvareji a udrzuji legislativu, ktera harmonizuje bezpecnostni
standardy napfi¢ EU. Komise poskytuje odborné podklady a zajist'uje efektivni implementaci pravidel, zatimco
Parlament a Rada EU reprezentuji zajmy evropskych obcand a zajist'uje, aby legislativa byla spravedliva,
transparentni a Gcinna.

Priklad: Natizeni o registraci, hodnoceni, autorizaci a omezeni chemickych latek (REACH)

Narizeni REACH, které vstoupilo v platnost v roce 2007, je jednim z nejvyznamnéjsich legislativnich aktd, které se
tykaji bezpecnosti vyrobkid a ochrany zdravi a Zivotniho prostredi v EU. Tento pravni ramec se zaméruje na chemické
latky, jejich pouZivani, vyrobu a uvadéni na trh v EU.

v. vs

e Evropska komise navrhla REACH jako soucast sirsi iniciativy na zajisténi bezpecnosti chemickych latek v
EU. Komise zajistovala odbornou pfipravu a navrhovala pravidla pro bezpecné pouzivani chemikalii, véetné
povinnosti registrovat chemické latky, hodnoceni jejich rizik a zavadeni pripadnych omezeni.

e  Evropsky parlament by| klicovym organem v legislativnim procesu, kdy diskutoval a schvalil konecny text
narizeni, Béhem projedndvani navrhoval zmény a zajistoval, Ze legislativa odpovida zdjmdm evropskych
obcani a Ze byla zajisténa ochrana verejného zdravi a Zivotniho prostiedi.

Tato spoluprdce mezi Komisi a Parlamentem vedla k vytvoreni nafizeni, které harmonizuje pravidla pro chemikalie
napric EU a zajistuje, Ze chemické vyrobky uvadéné na trh jsou bezpecné pro lidi i pro Zivotni prostredi. REACH je
prikladem efektivni legislativni spoluprdce mezi témito dvéma institucemi, ktera pomohla posilit jednotny trh a
ochranu obcand v EU.

Role Evropské komise:

Evropska komise je vykonnym organem EU a ma v oblasti bezpecnosti vyrobkd nékolik klicovych tkolG:

1. Pfiprava a navrhovani pravnich predpisQ:
e Komise pfipravuje navrhy smérnic a nafizeni tykajicich se bezpecnosti vyrobkd, které nasledné predklada
Evropskému parlamentu a Radé EU.

eV oblasti bezpecnosti vyrobkd Komise vyhodnocuje rizika a konzultuje své navrhy s odborniky, prdmyslovymi
asociacemi a dalSimi zainteresovanymi stranami.

2. Vydavani sekundarni pravnich predpist :

e  Evropska komise miZe vydavat delegované akty a provadéci akty, které doplfiuji nebo zpfesnuji pravni
predpisy a fesi konkrétni aspekty, napfiklad technické pozadavky nebo harmonizaci norem.

3. Monitoring a prosazovani pravnich predpis:
e Komise zajistuje, aby clenské staty EU spravné implementovaly a dodrzovaly smérnice a nafizeni.

e Pokud ¢lensky stat neplni své povinnosti (napf. nezajistuje bezpetnost vyrobk{ na svém trhu), Komise mlze
zahajit fizeni pro poruseni prava EU a pfipadné véc postoupit k Soudnimu dvoru EU.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 14/39
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4. Iniciovani revizi legislativy:
e  Komise pravidelné pfezkoumdva Ucinnost stavajici legislativy a navrhuje jeji revize, pokud je to
potrebné.

eV oblasti bezpecnosti vyrobk{ tak reaguje na technologicky vyvoj, nové typy rizik nebo zpétnou vazbu z
trhu.

5. Koordinace a podpora clenskych statéim:
e Komise usnadnuje spolupraci mezi clenskymi staty v oblasti dozoru nad trhem a bezpecnosti vyrobkd.

e  Prostfednictvim evropskych organd a agentur (napf. RAPEX — systém rychlého varovani pro nebezpecné
spottebni vyrobky, nebo RASFF - systém vcasné vymény informaci pro potraviny a krmiva) pomaha
Komise sdilet informace o nebezpecnych vyrobcich a koordinovat opatfeni.

Role Evropského parlamentu:

Evropsky parlament je legislativnim organem EU, ktery ma na starosti spolu s Radou EU pfijimani pravnich predpis@
navrzenych Komisi:

1. Spolurozhodovani o legislativé:
e Parlament pfezkoumava a schvaluje navrhy legislativy predloZzené Komisi. V oblasti bezpecnosti vyrobkd
je klicovym krokem schvaleni smérnic a nafizeni.

e Parlament mliZze vznaset pozménovaci navrhy a zajist'ovat, aby legislativa byla komplexni, zohledriovala
ochranu zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostredi a respektovala prava spotfebiteld.

2. Kontrola Komise:
e  Evropsky parlament dohlizi na ¢innost Evropské komise a méze pozadovat vysvétleni ohledné
implementace a prosazovani bezpecnostnich predpis(.

eV pfipadé, Ze Parlament shleda urcité problémy nebo nedostatky, mdze iniciovat Setfeni nebo vyzadovat
od Komise napravna opatteni.

3. [Iniciativa k prezkumu legislativy:

e Parlament mliZe vyzvat Komisi k pfehodnoceni platnych predpisd nebo k predlozeni novych navrhd,
pokud zjisti, Ze soucasna legislativa jiz neodpovida potfebam trhu nebo neni dostatecné efektivni.

4. Ochrana prav spotfebitel{:
e  Evropsky parlament aktivné spolupracuje se spotiebitelskymi organizacemi a zastupuje zajmy
spotfebitell, pficemz se snazi zajistit, aby prava a bezpecnost spottebitelll byly vzdy v popredi zajmu
EU.
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Priklad: Regulace cen roamingu v EU
Jednim z vyznamnych krok( v oblasti ochrany prav spotrebiteld v telekomunikacich bylo zruseni poplatkd za roaming
v rémci Evropské unie.

e Evropska komise navrhla regulacni opatieni, kterd méla za cil sniZit vysoké poplatky, které uctovali
mobilni operatofi za pouZivani mobilnich sluZeb (volani, SMS a mobilni data) v jinych Clenskych statech
EU. Komise zacala s regulaci roamingovych poplatkid v roce 2007 a v pribéhu let postupné sniZovala
ceny aZ k dplnému zruseni poplatkd k 15. cervnu 2017.

e  Evropsky parlament aktivné podporoval tento krok jako soucast sirsi politiky ochrany prav
spotrebitelid. Parlament tlacil na zajisténi spravedlivych podminek pro spotrebitele, coZ vedlo k prijeti
legislativy, ktera zarucila, Ze mobilni operatofi jiz nemohou uctovat vyssi ceny za roaming v jinych
clenskych statech EU neZ ve své domovské zemi.

Tato spolupréace vedla k zajisténi vyznamné uspory pro evropské spotrebitele pfi pouZivani mobilnich telefoni v
zahranici, coZ pomohlo posilit divéru v jednotny trh EU a zjednodusilo mobilni komunikaci mezi &lenskymi staty.
Kromé toho tato regulace podpofila konkurenci mezi mobilnimi operatory, coZ vedlo k sirsi nabidce sluZeb za
konkurenceschopnéjsi ceny pro spotrebitele.

Dopad nafizeni EU na certifikacni procesy v CR

Nafizeni a smérnice EU v oblasti bezpe¢nosti vyrobk& maji zasadni dopad na certifikaéni procesy v Ceské republice.
Pfijetim evropské legislativy CR harmonizuje své normy a procesy s ostatnimi ¢lenskymi staty, coz zjednodusuje
mezinarodni obchod, zajistuje vysoké bezpeCnostni standardy a poskytuje spotfebiteldim jistotu o kvalité a
bezpecnosti vyrobkd.

Diky harmonizaci predpist neni nutné, aby vyrobci, ktefi spini pozadavky evropskych nafizeni a smérnic v CR,
absolvovali znovu certifikaci v jinych ¢lenskych statech. Tento systém zajistuje volny pohyb vyrobk{ v ramci

jednotného trhu EU a pomaha snizovat naklady na certifikaci a administrativni narocnost pro ¢eské vyrobce.

Ceskym vyrobclim to umoziiuje snadnéjsi pristup na trhy véech ¢lenskych zemi, aniz by museli podstupovat dalsi
testy nebo certifikacni procesy, pokud jejich vyrobky jiz maji platné oznaceni CE.
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TESTOVE OTAZKY KE KAPITOLE 3

1.

Jaky zakon v CR upravuje technické pozadavky na vyrobky?
a) Zakon €. 206/2015 Sb.

b) Zakon €. 22/1997 Sb.

c) Zakon ¢. 325/2019 Sb.

Co je cilem oznaceni CE?

a) Potvrzeni, Ze vyrobek splfiuje pozadavky EU
b) Registrace vyrobku na trhu mimo EU

c) Ovéreni kvalifikace vyrobce

Co zahrnuje nafizeni ES ¢. 765/2008?
a) Pravidla pro certifikaci osob

b) Akreditaci a dohled nad trhem v EU
) Zasady ekologické vyroby

Jaké je hlavni poslani harmonizovanych norem?
a) Usnadnit mezinarodni obchod v EU

b) Regulovat darnovou politiku ¢lenskych statd
¢) Umoznit bezcelni pfepravu vyrobk(

Co umoznuje ,Novy legislativni rdmec"?
a) Automatickou certifikaci bez auditu

b) Volny pohyb bezpecnych vyrobk{ v EU
¢) Omezovani dovozu z tietich zemi

Uvadéni vyrobkd na trh a certifikace
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Kapitola 4: Organizace a subjekty v certifikacnim
procesu

Organizace a subjekty v certifikacnim procesu

V certifikaénim procesu v Ceské republice hraji kli¢ové role nasledujici typy subjektd:

o  Statni organy a instituce (napr. Ministerstvo préimyslu a obchodu, Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a
statni zkuSebnictvi)

e Certifikacni organy (at’ uz akreditované, ¢i neakreditované, statni i soukromé)
e  ZkuSebni laboratore (soukromé ¢i statni, nezavislé nebo podnikové)

e  Konzultacni a poradenské spolec¢nosti

Kazdy z téchto subjektl ma specifickou Ulohu, a vSechny spolecné pfispivaji k tomu, aby vyrobky a sluzby na ¢eském
trhu byly bezpecné, kvalitni a v souladu s pfislusSnymi normami a predpisy.

Statni organy a instituce

ini Y MINISTERSTVO
Ministerstvo prumyslu a obchodu (MPO) POOMISL A DBCHODU
WWW.MPO.gov.Cz

MPO je hlavnim organem statni spravy, ktery ma v ramci certifikatniho procesu dozorovou a legislativni roli. Je
zodpovédné za pripravu a vydavani zakond a nafizeni, které ovliviiuji certifikace, a dohlizi na jejich dodrZovani. MPO
také poskytuje metodickou podporu pro certifikaci vyrobk( a procestl, zejména v prdimyslovych odvétvich.

Urad pro technickou normalizaci, [/
metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ) ez
WWW.Uunmz.cz

UNMZ je organiza¢ni slozkou statu v resortu Ministerstva préimyslu a obchodu. UNMZ zabezpetuje vykon statni
spravy v oblasti technické normalizace, metrologie a statniho zkusebnictvi. Stara se o tvorbu a pouZiti pravnich
predpisd v oblasti metrologie a uvadéni vyrobkd na trh, oznamuje do EU ¢eské subjekty posuzovani shody
(oznamené subjekty) a kontroluje jejich Cinnost.

Cesky institut pro akreditaci (CIA) ~ €ESKY INSTITUT @
WWW.Cai.cz PRO AKREDITACI, O.P.S. %

CIA je odpovédny za akreditaci organizaci, které provadéii certifikace (napt. certifikatni a zkusebni laboratore). CIA

stanovuje pozadavky na odbornou zpUsobilost téchto organizaci a zajist'uje, Ze spliuji naleZité normy, aby mohly
fungovat jako nestranné certifikacni subjekty.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 18/39
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e CESKA
Ceskd agentura pro standardizaci (CAS) w AGENTURA PRO
Lq:[ STANDARDIZACI

www.agentura-cas.cz

CAS je instituci zaméfenou na tvorbu a aplikaci technickych standard@. V certifikacnim procesu zajistuje dostupnost
technickych norem a spolupracuje s prlimyslovymi a obchodnimi subjekty na jejich vyvoji a implementaci. Pomaha v
pfenosu mezinarodnich norem do Ceského prostfedi a podporuje standardizaci ve vSech sektorech priimysiu.
Ztizovatelem CAS je Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi (UNMZ).

Certifikacni organy a jejich role

Certifikacni organy jsou instituce, které posuzuji a potvrzuji shodu vyrobkd, sluzeb nebo systém( s pfislusnymi
normami ¢i predpisy. Vystupem certifikace je certifikat, ktery doklada splnéni stanovenych pozadavkd. CertifikaCni
organy mohou byt bud’ akreditované, nebo neakreditované, coz prindsi urcité rozdily, vyhody a nevyhody.

Aktudlni seznam akreditovanych certifikacnich organd je dostupny na strankach Ceského institutu pro akreditaci
(CIA). Tento seznam obsahuje organizace, které jsou akreditovany pro riizné typy certifikaci (vyrobkd, systémd
fizeni, sluzeb apod.).

MUzete jej najit zde:

e  Certifikacni organy certifikujici produkty
e  (Certifikacni organy certifikujici systémy managementu
e  Certifikacni organy certifikujici osoby

Certifika¢ni organy certifikujici produkty
VYBRAT KATEGORII SUBJEKTU: VSECHNY

pomoci s vyhleddvani v databazi subjektu? Kliknéte ZDE

Vyhledavani

Nézev subjekiu Gislo akreditovaného objektu Cislo osvédéeni o akreditaci

Norma pro akreditaci v Udaje subjektu (adresa, ICO, )* Fulltext prilohy OA*

HLEDAT [:]

Ukazka hledani certifikanich organti na webu CIA

Akreditované vs. neakreditované certifikacni organy

Akreditované certifikacni organy
Akreditované certifikaéni organy maiji akreditaci od Ceského institutu pro akreditaci (CIA). Akreditace potvrzuje,
Ze certifikacni organ spliiuje poZzadavky pfislusnych norem a ma odbornou zpUsobilost k provadéni certifikaci v

konkrétni oblasti.

Vyhody akreditovanych certifikacnich organd:
e  Zarucuji nestrannost, transparentnost a objektivitu certifikacniho procesu.

e  ZajiStuji vysoky standard sluzeb, pravidelné prezkouméavany CIA.
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e Maji vyssi dlvéryhodnost, zejména pro zakazniky, ktefi poZaduiji certifikat uznavany na mezinarodni Grovni.

Nevyhody akreditovanych certifikacnich organi:
e VySSi naklady na certifikacni sluzby.

e Omezeni plsobnosti na oblasti, na které maji akreditaci.

Neakreditované certifikacni organy

Neakreditované certifikatni organy nemaji akreditaci od CIA. Mohou poskytovat certifikacni sluzby, ale bez zaruky, ze
splriuji veskeré pozadavky norem na certifikaci a bez oficialniho uznani jejich odborné zpUsobilosti.

Vyhody neakreditovanych certifikacnich organd:
e NizSi naklady na certifikacni sluzby.

e Moznost poskytovat Sirsi spektrum sluzeb bez omezeni na specifické akreditované oblasti.

Nevyhody neakreditovanych certifikacnich organd:

e Nizsi uroven dlvéryhodnosti, zejména na mezinarodni Grovni.

e Riziko nizsi kvality a transparentnosti certifikacnich procest.

Kritéria pro vybér certifikacniho organu

Pfi vybéru certifikacniho organu je dilezité zohlednit nékolik klicovych kritérii, ktera mohou mit zasadni vliv na kvalitu
a dAvéryhodnost certifikace:

1. Odborné znalosti a zkuSenosti v dané oblasti
Certifikacni organ by mél mit prokazatelné odborné znalosti a zkuSenosti v oblasti, ve které chcete certifikaci
provést. Dlouhodobé zkusenosti a kvalifikace zaméstnanct mohou pfispét k vyssi kvalité sluzeb.

2. Nezavislost a nestrannost
Je dilezité, aby certifikacni organ pdsobil nezavisle a nestranné, bez stfetu zajma. Akreditované certifikacni
organy jsou k této nestrannosti zavazany.

3. Reference
Reference od jinych zakaznik{ a recenze mohou byt dileZitym ukazatelem kvality a profesionality certifikacniho
organu.

4. Cena sluzeb
Cena by méla byt srovnatelna s nabizenou kvalitou sluzeb, pricemz je dllezité zvazit pomér cena/vykon, zejména
pokud jde o dlouhodobé certifikacni zavazky nebo rozsahlejsi projekty.

5. Geograficka dostupnost a plisobnost
Dostupnost organu v dané oblasti m{ze byt vyhodou zejména pro mensi firmy, které preferuji mistni certifikacni
organy.

6. Reputace a uznani na mezinarodni Grovni
Pro firmy, které se orientuji na mezinarodni trh, je dllezité, aby byl certifikat vydany organem akceptovan i
mimo CR. Akreditované certifikaty maji v tomto sméru vétsi vahu. Spravna volba certifikatniho organu mdze mit
zasadni vliv na prdbéh certifikacniho procesu a kvalitu vysledného certifikatu.
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Zkusebni laboratore

Zkusebni laboratore provadéji testovani a méfeni vyrobkd, materiall nebo systémd, aby ovéfily jejich shodu s
danymi normami, specifikacemi nebo regulacnimi pozadavky. Vysledky téchto testd slouzi jako podklad pro
certifikaCni proces a jsou kli¢ové pro zajisténi bezpecnosti, kvality a spolehlivosti vyrobkd na trhu.

Seznam akreditovanych zkusebnich laboratofi v CR
Seznam akreditovanych zku$ebnich laboratofi je veden €eskym institutem pro akreditaci (CIA) a Ize jej najit na
jeho oficidlnich strankach. Tento seznam obsahuje vSechny akreditované laboratore, véetné podrobnosti o jejich

specializaci a rozsahu akreditace.

Aktudlni seznam najdete zde:

e  Seznam akreditovanych zkusebnich laboratofi CIA.

‘ Zkuzebni laboratofe ‘ VSECHNY
VYBRAT KATEGORII SUBJEKTU: VSECHNY

Potiebujete pomoci s vyhleddvini v databézi subjektia? Kliknéte ZDE

Vyhledavani

Nazev subjekiu Cislo akreditovaného objektu Cislo osv&déeni o akreditaci

Norma pro akreditaci v Udaie subjektu (adresa, ICO, )* Fulliext pfilohy OA*

HLEDAT [}

Ukéazka hledani zkugebnich laboratofi na webu CIA

Akreditované zkusebni laboratore jsou tedy klicovym pilitem zajisténi kvality a bezpecnosti produktd a sluzeb v Ceské
republice i v rdmci Evropské unie.

Druhy zkuSebnich laboratori

e Fyzikalni laboratofe: Provadéji testovani mechanickych a fyzikalnich vlastnosti materialé a vyrobkd, jako
jsou pevnost, pruznost nebo odolnost.

e Chemické laboratofe: Zaméfuji se na chemickou analyzu latek, kontrolu Cistoty a sloZzeni material(.

e Biologické laboratore: Testuji biologické vlastnosti a vlivy, coz je dileZité napfiklad v potravinarstvi nebo
farmaceutickém priimysiu.

e Elektrotechnické laboratoie: Provadéji testy souvisejici s elektrickymi vlastnostmi vyrobkd, jako jsou
bezpecnostni a funkeni testy elektronickych zafizeni.
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Uznatelnost vysledkd v rdamci CR a EU

e Akreditované laboratofe: Vysledky testl provedenych akreditovanymi laboratofemi jsou uznavané v
celé CR a v rdmci Evropské unie (EU) diky systému vzajemného uznavani vysledkd akreditace (EA MLA).
To znamena, Ze testy od Ceskych akreditovanych laboratofi mohou byt pouzity v zahranici, coz
zjednodusuje certifikaCni proces a obchodni toky v EU.

¢ Neakreditované laboratore: Vysledky neakreditovanych laboratofi nemusi byt v certifikacnich
procesech uznany, zejména pokud je vyzadovano dodrzeni mezinarodnich norem. Pro pouZiti na

mezinarodni Urovni jsou vysledky téchto laboratofi akceptovany jen zfidka a ¢asto pouze v ramci
neformalnich dohod nebo dodavatelskych fetézcll, kde akreditace neni podminkou.

Akreditované vs. neakreditované laboratore

Akreditované laboratore
Akreditované laboratofe jsou schvaleny a akreditovany Ceskym institutem pro akreditaci (CIA). Tato
akreditace potvrzuje, Ze laboratof splfiuje pfisné pozadavky pfislusSnych norem (napf. ISO/IEC 17025) a je odborné

zplsobila provadét konkrétni typy zkousek a méfeni.

Vyhody akreditovanych laboratofi:
e ZaruCuji vysokou kvalitu a nestrannost testovacich postup(i.

e Vysledky jsou uzndvané nejen v ramci CR, ale i mezinarodné (zejména v EU).

e  Pravidelny dohled a audit CIA zaji$tuje dlouhodobou déivéryhodnost vysledkd.

Nevyhody akreditovanych laboratofi:
e  VySSi cena za sluzby.

e Omezeni na typy testl, pro které ma laboratof akreditaci.

Neakreditované laboratore
Neakreditované laboratore nejsou akreditovany CIA a nemaiji tak oficialni potvrzeni o spinéni norem pro zkusebni
laboratore. I kdyz mohou poskytovat kvalitni sluzby, jejich vysledky nejsou oficialné uznavany v ramci akreditacniho

systému.

Vyhody neakreditovanych laboratofi:
e NizSi naklady na testovani.

e Moznost provadét Sirsi spektrum testd, které by nemusely byt soucasti akreditace.

Nevyhody neakreditovanych laboratofi:
e Vysledky nemusi byt uznany na oficialni Urovni, zejména v certifikacnich procesech.

e Riziko nizsi transparentnosti a nestrannosti vysledkd.
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Konzultacni a poradenské spolecnosti

Konzultacni a poradenské spolecnosti

v certifikacnim procesu hraji roli odbornych radc, ktefi firmam
pomahaiji pripravit se na certifikaci a zajiStuji, Ze proces probéhne co

Spravné zvolena konzultaéni firma mize
vyznamné usnadnit cely certifikacni

proces, minimalizovat chyby a zkratit Cas

nejsnadnéji a nejefektivnéji. Tim, ze poskytuji know-how, Skoleni a o JEIRRADELVAE &
J ) J ) PO potrebny k ziskani certifikace.

praktickou podporu, zvySuji Sance na Uspéesné ziskani certifikace a
optimalizaci vnitfnich procesd firmy.

Role a funkce konzultacnich a poradenskych spolecnosti

1. Analyza potieb a pfiprava na certifikaci
Konzultacni firmy pomahaji podnik@im identifikovat oblasti, které vyzaduiji zlepSeni, a doporucuji konkrétni kroky
pro spinéni certifikaCnich poZadavkd. Zajistuji, Ze firma pochopi poZadavky pfislusné normy (napf. ISO, EN) a jak
je integrovat do své kazdodenni praxe.

2. Navrh a implementace systém fizeni
Spolec¢nosti pomahaiji s navrhem a implementaci systém( Fizeni, které odpovidaji poZzadavkim certifikacnich
norem, napiiklad v oblasti kvality (ISO 9001), environmentu (ISO 14001), nebo bezpecnosti informaci (ISO/IEC
27001). To zahrnuje nastaveni internich procesd, kontrolnich mechanismd a dokumentace.

3. Skoleni zaméstnanct
Konzultacni firmy ¢asto zajist'uji Skoleni klicovych zaméstnanc(, aby byli seznéameni s pozadavky norem a
pripraveni na audit. Skoleni méze zahrnovat principy interniho auditu, fizeni rizik nebo specifika dané certifikacni
normy.

4. Priprava na certifikacni audit
Konzultacni spolecnosti asistuji pfi pripravé na certifikacni audit tim, Ze provadéji interni audity nebo zkusebni
testovani. Vystupem byva zprava s doporucenimi na odstranéni pfipadnych nesouladd pfed samotnym
certifikacnim auditem.

5. Podpora béhem a po certifikacnim auditu
Konzultacni firma Casto poskytuje podporu i béhem certifikaniho auditu a pomaha pfi feseni pfipadnych neshod
nebo doporuceni, ktera certifikacni organ v rdmci auditu vyda. Nasledna podpora mize zahrnovat udrzovani
systému fizeni nebo poradenstvi pfi recertifikaci.
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Kritéria pro vybér konzultacni nebo poradenské spolecnosti

1. Odborné znalosti a zkuSenosti v dané oblasti
Konzultacni firma by méla mit rozsahlé zkuSenosti a specializaci v oblasti, pro kterou pozadujete certifikaci.
DulezZité je ovéfit, Ze firma ma nejen teoretické znalosti norem, ale také praktické zkuSenosti s jejich
implementaci.

2. Reference od klient(
Reference a doporuceni od jinych firem, které s konzultacni spolecnosti spolupracovaly, mohou byt
dlleZitym ukazatelem jeji kvality a odbornosti. Firmy s pozitivnimi ohlasy od spokojenych klientd obvykle
poskytuji kvalitni a spolehlivé sluzby.

3. Cena sluzeb
Kvalitni konzultace mlze mit zasadni vliv na Uspésné ziskani certifikace, takze investice do osvédéené
konzultacni firmy se Casto vyplati.

4. Znalost oboru a normy
Nékteré poradenské spolecnosti se specializuji na specificka odvétvi nebo normy. Pokud jde o komplexni
obor nebo specificky typ certifikace, je vyhodné zvolit firmu, ktera ma zkusenosti pravé v tomto odvétvi
(napt. potravinarstvi, automotive).

5. Metody a pristup k zakaznikovi
Zplisob komunikace a pfistup konzultacni firmy k zakaznikovi je ddlezity pro plynulost spoluprace. Firmy,
které nabizeji pfizpdsobené sluzby a individualni pfistup, mohou lépe reagovat na konkrétni potfeby vasi
spolecnosti.

6. Lokalita a dostupnost

Nékteré firmy preferuji mistni konzultanty, ktefi mohou rychleji reagovat na potreby zakaznika a jsou
dostupnéjsi pro osobni konzultace a skoleni na misté.
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TESTOVE OTAZKY KE KAPITOLE 4

1.

Ktery orgén v CR zajistuje akreditaci certifikacnich organ@?
a) Ministerstvo prlmyslu a obchodu

b) Cesky institut pro akreditaci (CIA)

c) Urad pro technickou normalizaci

Co je hlavni roli zkusebnich laboratofi?

a) Skoleni zaméstnanci certifika¢nich organd
b) Testovani vyrobkd a ovérovani jejich shody
c) Vydavani certifikatl bez akreditace

Co je vyhodou akreditovanych certifikacnich organd?

a) Nizsi naklady na certifikaci

b) Vyssi divéryhodnost certifikaci a uznani na mezinarodni Urovni
¢) Moznost certifikace bez auditu

Jaké kritérium neni klicové pfi vybéru certifikacniho organu?
a) Cena sluzeb

b) Geograficka dostupnost

c) Pocet zaméstnancl organu

Ktery organ dohliZi na statni zkudebnictvi v CR?
a) Ceska agentura pro standardizaci (CAS)

b) Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ)

¢) Ministerstvo prlimyslu a obchodu (MPO)

Uvadéni vyrobkd na trh a certifikace
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Kapitola 5: PROCES CERTIFIKACE

Faze certifikacniho procesu

Certifikace je proces, ktery ovéfuje, ze konkrétni produkt, sluzba, proces, systém managementu nebo osoba spliuje
pozadované normy Ci kritéria. Nize jsou vysvétleny jednotlivé faze certifikacniho procesu:

1. Podani zadosti
e Popis: Zadatel (organizace nebo jednotlivec) poda formalni Zadost certifikaénimu orgdnu. Tato Zadost
obvykle obsahuje informace o tom, co ma byt certifikovano, a dalSi podrobnosti, jako je napfiklad rozsah
certifikace.

e Cil: Identifikovat potfeby Zadatele.

2. Prezkoumani zadosti
e Popis: CertifikaCni organ prezkouma zadost, aby ovéfil, zda ma dostatecné kompetence, zdroje a odborné
znalosti k provedeni pozadované certifikace. V této fazi se také dohaduje cena certifikace.

o Cil: Zajistit, ze certifikaCni proces probéhne v souladu s pravidly a Ze Zadatel splfiuje zakladni podminky k
pristoupeni k certifikaci.

3. Posouzeni dokumentace
e Popis: Zadatel poskytne dokumentaci (napf. manualy, smérnice, procesni postupy), kterou certifikacni
organ posoudi z hlediska souladu s pozadovanymi normami nebo standardy.

e  Cil: Ovérit, Ze dokumentace odpovida specifikovanym pozadavkdm a je pfipravena pro dalsi kroky
certifikace.

4. Audit na misté (on-site audit)
e Popis: Auditofi provadéji inspekci pfimo na misté u Zadatele (napt. v jeho vyrobnich prostorach nebo
kancelatich), aby ovéfili, Ze procesy a praktiky odpovidaji predlozené dokumentaci a normam.

e  Cil: Prakticky ovéfit, zda je organizace schopna dodrzovat pozadované standardy v redlném provozu.

5. Vyhodnoceni a vydani rozhodnuti
e Popis: Po shromazdéni vSech informaci (vCetné vysledk( auditd) certifikacni organ vyhodnoti, zda Zadatel
spliuje pozadavky.

e Cil: Zformulovat rozhodnuti o navrhu na vydani certifikatu, pfipadné identifikovat nesoulady k napravé.

6. Navrh na vydani certifikatu
e Popis: Subjekt odpovédny za hodnoceni (napf. auditoti) pfedklada doporuceni k vydani certifikatu nezavislé
hodnotici komisi nebo jinému organu.

e Cil: Zajistit objektivitu a nezavislost finalniho rozhodnuti.

7. Vydani certifikatu
e Popis: CertifikaCni organ oficialné vyda certifikdt, ktery potvrzuje shodu s pozadovanymi normami. Certifikat
ma obvykle omezenou platnost (napf. 3 roky nebo po dobu, dokud se nezméni podminky, za kterych byl
vydan) a podléha priibéZnému dohledu.

e Cil: Poskytnout Zadateli oficialni potvrzeni o splnéni poZadavka.
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Princip oddéleného hodnoceni a nasledného rozhodnuti o vydani certifikatu

Tento princip je dllezity z hlediska zajiSténi nezavislosti, objektivity a transparentnosti celého procesu certifikace.
Klicové body jsou:

e Oddéleni roli: Subjekt, ktery provadi hodnoceni (napf. auditofi), nesmi byt zaroven odpovédny za finalni
rozhodnuti o vydani certifikatu. Toto rozhodnuti provadi jiny nezavisly subjekt (napf. certifikacni komise).

e Diivod: Zamezeni stfetu zajmd a eliminace rizika zaujatosti, ktera by mohla ovlivnit vysledky certifikace.
Priklad:

Auditofi provedou audit a predloZi zpravu o vysledcich. Na zékladé této zpravy nezavisla certifikacni komise
rozhodne, zda bude certifikat vydan.

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 27/39



> . NARODNI
A~ PLAN OBNOVY

’ o Financovano
* * s
LA Evropskou unii
'* Q' .

\ o NextGenerationEU

B

MINISTERSTVO

PRUMYSLU A OBCHODU

(CZECHINVEST

Porovnani certifikaci produktd, procesd, sluzeb, systému managementu a
osob

Testovani fyzickych
viastnosti prvoduktu (napr. Oznaceni CE: Potvrzuje, Ze vyrobek splfiuje pozadavky EU
pevnost, hoflavost). b Enost. zdravi h sivotnih tedi
Certifikace produktd ovéfuje, zda konkrétni vyrobek na bezpecnost, zdravi a ochranu zivotnino prostredi.
Certifikace spIn_UJe technllck,e, tiezpecnostnl nebo e v Kontrcila dod,rzem Certifikace potravin: ZajiStuje zdravotni nezavadnost a
o environmentalni pozadavky definované prislusnymi bezpecnostnich norem . . . A
produktl e S . Y e kvalitu potravin (napr. BIO certifikace).
normami i legislativou. Dlrraz je kladen na vlastnosti | (napf. elektricka zafizeni).
B, e 10 A0 6 TOEE &) (£5p 2 R0 2 (PRI , Certifikace hraCek: Kontroluje bezpecnost hracek pro déti,
Posouzeni souladu s >
S - . napr. podle normy EN 71.
predpisy (napf. oznaceni
CE v Evropské unii).
Stabilita a
reprodukovatelnost Certifikace vyrobniho procesu: Ovéfeni spravného priibéhu
Zamé&Huje se na ovéFeni konkrétnich procesti v procesu. vyrobnich operaci, napf. pri vyrobé automobilovych
e T ety - P komponent.
Certifikace organizaci, zda probihaji v souladu s predepsanymi Dodrsovani
procest standardy nebo normami. Certifikace procest se L o 29 . o Tl ey
— - . o technologickych postupl. | Montazni proces: Certifikace zajistujici, ze montazni
zameéruje na efektivitu a kvalitu postupd. =z . - . ,
cinnosti probihaji podle standardizovanych metod a vedou
Minimalizace odchylek a k oCekavanym vysledk@m.
chyb v procesu.
Kvalita poskytované sluzby
(ryclhlrc:l_st, ptresnost, Certifikace kvality zakaznickych sluzeb: Ovérfeni Urovné
Ovéfuje kvalitu a soulady s normami nebo standardy Rl sluzeb napr. v call centrech nebo zékaznické podpore.
Certifikace v oblasti poskytovani sluzeb. Zaméfuje se na Transparentnost procest
sluzeb spokojenost zakaznikd a dodrzovani stanovenych o v p o P Certifikace v oblasti hotelnictvi: Zajisténi kvality hotelovych
— el e vUci zakaznikdm. - o - 7 .
postupl pri poskytovani sluzeb. sluzeb podle standardl (napf. hodnoceni kvality
Soulad s poZadavky na stravovacich nebo ubytovacich sluzeb).
bezpecnost a ochranu dat.
v i ISO 9001: Norma pro fizeni kvality, ktera zajiStuje, ze
ZlepSovani vykonnosti . . o g
. organizace poskytuje produkty/sluzby odpovidajici
organizace. Y o . g A
pozadavktim zakaznikl a legislativy.
Certifikace Zaméfuje se na cely systém fizeni organizace a jeho L .
2 "y o L. - Minimalizace rizik a ] 21—
systému soulad s mezinarodnimi normami, jako jsou ISO oz @ - ISO 14001: Norma pro environmentalni management,
e ———— . . | zvySovani efektivity. 2 T A ot o . = -
management | normy. Certifikace zajiStuje, ze organizace efektivné ktera zajist'uje fizeni dopadl organizace na zivotni
u planuje, kontroluje a zlepSuje své procesy. Soulad s poadavky na prostredi.
kval.ltu, bezpc{ecn,ost @ ISO 45001: Norma pro fizeni bezpecnosti a ochrany zdravi
environmentalni dopady. v
pri préci.
Ovéreni znalosti
prostfednictvim testd Certifikace svarecl: Potvrzeni zplsobilosti v oblasti
nebo zkousek. svarovani dle norem (napf. EN ISO 9606).
. Zameruje s,e . na ove_:-relzl odborn? ZPUSObIIOStI a Posouzeni praktickych Certifikace auditord: Certifikace internich nebo externich
Certifikace kompetenci jednotlivcl v konkrétnich oborech. 5 p _ =
T o o 2 T . . dovednosti a odborné auditord (napr. pro ISO normy).
osob Certifikat potvrzuje, ze dany jedinec disponuje S
ORI el s, ClonEE et & Ak Certifikace IT specialistd: Ovéfeni znalosti v konkrétni
Pravidelné obnovovani technologii nebo systému (napf. Microsoft Certified
certifikatu, aby odpovidal | Professional, AWS Certified Solutions Architect).
aktualnim pozadavkam.
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Princip dozorovych auditl

Dozorové audity jsou nedilnou soucasti certifikacniho procesu a slouzi k zajisténi, ze drZitel certifikatu nadale pini
pozadavky stanovené normou nebo standardem. Tento mechanismus umozriuje certifikacnimu organu monitorovat
kontinualni shodu s certifikacnimi kritérii a podporuje zlepSovani procest v certifikované organizaci.

Cile dozorovych audit{:
1.  Zajisténi prlbézné shody s normami:
e Ovéfeni, ze organizace i po ziskani certifikatu pokracuje ve spravné implementaci proces@, produktd nebo

sluzeb podle normy.

e Minimalizace rizika odchylek nebo zhorseni kvality v Case.

2. Identifikace nesouladd nebo problémd:
e VCasné zjisténi nedostatkd, které by mohly vést k poruseni poZadavk@ normy.

e Podpora organizace v jejich napravé a prevenci dalSich problémd.
3. Podpora kontinualniho zlepSovani:
e Poskytovani doporuceni pro zlepseni procesti nebo fizeni, i pokud organizace jiz splfiuje minimalni

pozadavky normy.

e  Motivace organizace ke zvySovani Urovné kvality.

Klicové aspekty dozorovych auditl:
e Dozorové audity se zaméruji na klicové oblasti certifikované entity.
e  Pravidelnost: Audity jsou provadény béhem celého obdobi platnosti certifikatu (napf. kazdych 12 mésic@).

e Vysledky mohou vést k ponechani certifikatu, pozastaveni nebo jeho odebrani, pokud dojde k zadvaznym
odchylkam.

Priprava pred certifikaci
Pfed zahajenim certifikacniho procesu je kliCové provést dlikladnou pfipravu, ktera zajisti hladky priibéh certifikace a

zvysi Sance na jeji Uspésné dokonceni. Tato pfiprava zahrnuje definovani cilli certifikace a shromazdéni potfebné
dokumentace odpovidajici poZzadavkim daného typu certifikace.

1. Definovani cile certifikace

Prvnim krokem je jasné si stanovit, co chce organizace nebo jednotlivec certifikaci dosahnout. Cile se mohou lisit
podle charakteru certifikace a specifickych potteb organizace.

Typické cile:
e Zvyseni divéry zakaznikd: Certifikace prokazuje, Ze produkt, proces, sluzba nebo systém spliiuje

mezinarodné uznavané normy.

e Zajisténi souladu s legislativou: Nékteré certifikace (napf. oznaCeni CE) jsou povinné pro uvedeni
produktu na trh.
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e Zvyseni efektivity a kvality: Systémové certifikace, jako ISO 9001, pomahaji optimalizovat procesy a
zlepsit vykonnost organizace.

e Odborné uznani: Certifikace osob zvySuje profesni kvalifikaci a konkurenceschopnost na trhu prace.

Priklady praktickych otazek pfi definovani cile:

e  Ktera norma nebo standard je relevantni pro mou oblast?
e Jaké prinosy ocekavam od certifikace?
e Jaky bude rozsah certifikace (napf. konkrétni vyrobek, cely systém fizeni)?

2. Dokumentace potrebna pro certifikaci

Kazdy typ certifikace ma své specifické poZadavky na dokumentaci, ktera slouzi jako ddikaz o plnéni poZadavk(
normy nebo standardu. NiZe jsou uvedeny priklady dokumentace podle jednotlivych typl certifikace:

A. Certifikace produktd
e Technicka dokumentace: Popisuje konstrukci, funkénost a bezpecnostni vlastnosti produktu. Mlize
zahrnovat:
o Technické vykresy a schémata.
Specifikace materiald a komponent.
Bezpecnostni analyzy (napf. posouzeni rizik).
Navody
Stitky

0O O O O

e Zkouseni vyrobku: Dokumentace vysledkd testd (napf. laboratorni zkousky pevnosti, odolnosti,
horlavosti).

e Prohlaseni o shodé: Dokument, ve kterém vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek spliiuje pfislusné normy a
legislativni pozadavky.

B. Certifikace procest
e Manualy postupti: Podrobny popis kli¢ovych procesd, napfiklad:
o Vyrobni postupy.
o  Montdzni nebo logistické procesy.
o  Postupy pro fizeni zmén a kvality.

e Zaznamy o auditech: Historie internich kontrol procesd, véetné zaznam( o pfijatych napravnych
opatfenich.

e Monitorovaci zpravy: Dokumentace sledujici efektivitu a vykonnost procest.

C. Certifikace sluzeb
e Popis poskytované sluzby: Jasna specifikace sluzby a jejich parametrd (napf. ¢asova dostupnost,
standardy kvality).

e Prirucka kvality: Dokumentace Fizeni kvality pfi poskytovani sluzeb (napf. skoleni zaméstnanct,
hodnoceni spokojenosti zakaznik().

e Zaznamy o zakaznické zpétné vazbé: Historie stiznosti a jejich feSeni.
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D. Certifikace systému managementu
o Pr¥irucka kvality: Prehled zasad, pravidel a odpovédnosti v rdmci systému managementu (napf. ISO
9001).

e Interni smérnice a postupy: Popis, jak organizace zajistuje plnéni poZzadavkd normy.

e Plany a vysledky internich auditii: Zaznamy o provedenych auditech systému fizeni, véetné napravnych
opatreni.

e Hodnoceni rizik: Analyzy a fizeni rizik v klicovych oblastech systému.

E. Certifikace osob
e Osvédceni o odborné zplisobilosti: Dokumenty potvrzujici kvalifikaci a odborné vzdélani (napf. diplomy,
certifikaty z kurz().

e Zaznamy o Skolenich a praxi: Seznam absolvovanych skoleni, staZi nebo praktickych zkuSenosti.

e Pracovni zaznamy: Doklady o predchozi praxi v daném oboru (napf. potvrzeni od zaméstnavatele).

Tipy pro Uspésnou pripravu dokumentace
1. Presnost a Uplnost
VSechny dokumenty by mély byt aktudlni, presné a kompletni.

2. Strukturovanost
Dokumentace by méla byt organizovana tak, aby ji auditofi mohli snadno prezkoumat.

3. Pravidelné aktualizace U systémovych certifikaci je dllezité prlibézné aktualizovat dokumentaci, aby odpovidala
zménam v organizaci nebo legislative.

4, Vyuziti predchozich zkusenosti Pokud jiz byly provadény interni audity nebo predchozi certifikace, vyuZijte
zdznamy a doporuceni z nich.

Tipy pro Uspésnou certifikaci
Uspésna certifikace vyzaduje nejen spinéni formalnich pozadavké normy, ale také strategicky pristup k pripravé,

zavedeni procesti a komunikaci s certifikatnim organem. NiZe jsou uvedeny klicové tipy, které mohou organizacim i
jednotliveim pomoci efektivné zvladnout proces certifikace.

1. DOkladna ptiprava

Pfiprava je zakladem Uspésné certifikace. Organizace by méla vénovat dostatek ¢asu na analyzu pozadavk{ normy,
vytvoreni potfebné dokumentace a interni ovéreni stavu.

e Provést vstupni analyzu: Identifikujte mezery mezi soucasnym stavem a pozadavky normy.

e Shromazdit potiebné dokumenty: Pripravte technickou dokumentaci, pfirucky, zaznamy o auditech a
dalsi materidly podle typu certifikace.
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e Vyuzit interni audity: Pfed samotnym certifikatnim auditem provedte interni audity, které pomohou
odhalit nedostatky a umozni jejich véasnou napravu.

e Zapojit klicové zaméstnance: Ujistéte se, Ze vsichni zaméstnanci rozumi svym rolim a pozadavkdm
souvisejicim s certifikaci.

2. Komunikace s certifikaCnim organem
Uspésnd spoluprace s certifikacnim organem je kli¢ova pro hladky priibéh certifikace.

e Vybér vhodného certifikacniho organu: Vyberte si akreditovany a renomovany certifikaCni organ, ktery
ma zkuSenosti ve vasem oboru.

o Priibézné konzultace: Béhem pfipravy na certifikaci komunikujte s certifikacnim organem a konzultujte
nejasnosti, aby bylo zajisténo spravné pochopeni pozadavkd normy.

e Transparentnost: Poskytujte certifikaCnimu organu Uplné a pfesné informace, aby mohl fadné posoudit
vasi pfipravenost.

3. Zavedeni efektivniho systému managementu

Zejména u systémovych certifikaci, jako je ISO 9001 nebo ISO 14001, je zavedeni efektivniho systému
managementu klicové nejen pro ziskani certifikatu, ale i pro dlouhodobou udrZitelnost a zlepSovani.

Vypracovani a implementace politik: Definujte jasné zasady, cile a postupy, které odpovidaji
poZadavkdm normy.

e Zajisténi vedeni a podpory: Vedeni organizace musi byt aktivné zapojeno do zavadéni systému,
poskytovat zdroje a motivovat zaméstnance.

e Méreni a hodnoceni: Pravidelné sledujte a vyhodnocuijte vykonnost systému a pfijimejte opatreni k jeho
zlepseni.

o Skoleni zaméstnanci: Zajistéte, Ze zaméstnanci rozuméji svym odpovédnostem a jsou pravidelné $koleni
na pozadavky systému.
4. VyuZiti externich odbornikd

Pokud organizace nema dostatek internich zdroj& nebo odbornych znalosti, mize byt efektivni zapojit externi
konzultanty.

e Vyhody externiho poradenstvi:
o  Odbornici mohou pomoci s analyzou stavu, vytvorenim dokumentace a Skolenim zaméstnancd.

o Externi pohled mdZe odhalit problémy, které by interni tym pfehlédl.

e Vybér spravného konzultanta: Ujistéte se, ze konzultant ma zkuSenosti s pozadovanym typem
certifikace a rozumi vaSemu oboru.
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5. DodrZzovani termin{ a planovani
Certifikacni proces mize byt ¢asové narocny, a proto je dilezité vénovat pozornost harmonogramu.

e Stanoveni realistického planu: Naplanujte jednotlivé faze certifikace a zajistéte, Ze budou spinény
pozadované terminy.

o P¥iprava na audit: Ujistéte se, Ze vSe bude pfipraveno pred planovanym terminem certifikacniho auditu.

Platnost certifikat( a recertifikace
Certifikaty vydané certifikacnimi organy maji omezenou dobu platnosti, ktera je stanovena normou nebo certifikacnim

schématem. Po vyprSeni této doby je nutné certifikat obnovit prostiednictvim procesu recertifikace, ktery slouzi k
ovéreni, Ze certifikovana organizace, produkt, proces, sluzba nebo osoba nadale spliiuje pfislusné pozadavky.

1. Platnost certifikatQ:

e Standardné 3-5 let, dle typu certifikace (napr. ISO 9001: 3 roky).
e UdrZeni platnosti vyzaduje:

o Pravidelné dozorové audity (vétSinou rocné).
o Redeni nesouladd zjiéténych béhem auditd.

2. Recertifikace:
e Obnoveni certifikatu po vyprseni platnosti.
e Proces:
o Interni pfezkum a pFiprava.
o Recertifikacni audit: Ovéreni aktualni shody s normou.

o Rozhodnuti o obnoveni certifikatu.

e  PrileZitost zohlednit zmény v normach, legislativé nebo provozu.
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TESTOVE OTAZKY KE KAPITOLE 5

1.

Co je prvnim krokem certifikaCniho procesu?
a) Prezkoumani zadosti

b) Podani Zadosti

c) Audit na misté

Co je cilem auditu na misté?

a) Ovérit schopnost organizace dodrzovat poZzadované standardy v praxi
b) Provéfit dostupnost potrfebné dokumentace

¢) Stanovit cenu certifikace

Co je principem oddéleného hodnoceni a rozhodnuti?

a) Odpovédnost za hodnoceni i rozhodnuti nese jediny organ
b) Hodnotici subjekt navrhuje certifikaci, rozhoduje jiny subjekt
c) Certifikdt vydavaji auditori bez dalsi kontroly

Co nepatfi mezi cile certifikace?
a) Zvyseni ddvéry zakaznikd

b) Zvyseni efektivity a kvality

c) Zlepseni naboru zaméstnanct

Externi konzultant

a) Vzdy zajisti Uspésnou certifikaci

b) Mlize pomahat s vytvofenim dokumentace
C) Zajisti nizsi cenu certifikace

Uvadéni vyrobkd na trh a certifikace
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Kapitola 6: Digitalizace v certifikacnim procesu

Vyuziti informacnich technologii v certifikacnim procesu

Informacni technologie prinaseji efektivitu a transparentnost do vSech fazi certifikacniho procesu, od podani zadosti
az po vydani certifikatu. Jejich vyuZiti usnadfiuje komunikaci, zvySuje rychlost procest a minimalizuje administrativni
naklady.

1. Online podavani zadosti o certifikaci

e Automatizace procesu podani: CertifikaCni organy umozniuji zajemclm podavat Zadosti prostrednictvim
online portald, coZ zjednodusuje administrativni praci.

o Digitalni formulare: Standardizované Sablony pro snadné vyplnéni.
e Rychlé ovéreni: Automaticka kontrola Uplnosti a spravnosti podkladd.

o Sledovani stavu: Zadatelé mohou online sledovat priibéh své zadosti (status auditu, posouzeni dokumentace
apod.).

2. Elektronizace auditd

e Vzdalené audity (remote audits):
o Moznost provadét audity na dalku prostiednictvim videokonferenci nebo sdilenych digitalnich

platforem.
o Efektivni feSeni v pfipadech, kdy neni mozny fyzicky audit (napf. pandemie, vzdalené lokality).

e Digitalni nastroje:

o Software pro planovani a spravu auditd.
o Mobilni aplikace pro sbér dat béhem auditu v terénu.

e Automaticka analyza:
o  Pouziti IT systém k rychlému vyhodnoceni shody s poZadavky.

3. Vydavani digitalnich certifikatd
o Elektronické certifikaty: Certifikaty v digitalni podobé (PDF s elektronickym podpisem) nahrazuiji tradicni
papirové dokumenty.

e Zabezpeceni: Certifikaty obsahuji ochranné prvky, jako jsou digitalni podpisy nebo QR kddy pro snadné
ovéreni pravosti.

e Snadné sdileni: Certifikdty mohou byt rychle sdileny s partnery, zakazniky nebo regulacnimi Grady.

e Online databaze: CertifikaCni organy Casto provozuji vefejné online registry certifikatll, kde Ize ovéfit
platnost a pravost certifikatu.
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Vyhody vyurziti IT v certifikaci
e Rychlost: Zkraceni doby od podani Zadosti po vydani certifikatu.
e Efektivita: Minimalizace administrativni zatéze.
e Transparentnost: Prehledné sledovani procesu certifikace.

e Dostupnost: Snadna komunikace mezi zadatelem a certifikacnim organem.

e Udrzitelnost: Omezeni papirové administrativy pfispiva k ochrané Zivotniho prostredi.

Vyzvy digitalizace v certifikacnich procesech

Digitalizace pfinasi mnoho vyhod, ale také nové vyzvy, které je nutné fesit, aby byla zajiSténa efektivita, bezpecnost
a dAvéryhodnost certifikacnich procest. Tyto vyzvy se tykaji zejména bezpecnosti dat, ochrany osobnich Udajd a
technologické dostupnosti.

1. Kyberneticka bezpecnost

e Hrozby:
o Riziko kybernetickych Utokd (napf. kradeze citlivych dat, ransomware).
o  Moznost neopravnéné manipulace s digitalnimi certifikaty nebo zaznamy.

e Dopady:
o  Ztrata dAvéryhodnosti certifikacniho organu.
o  OhroZeni platnosti certifikatl, coz mlze mit negativni dopad na certifikované organizace nebo
jednotlivce.

e Reseni:
o  Zavedeni pokrocilych Sifrovacich technologii.
o Pravidelné bezpeénostni audity IT systémd.
o  Skoleni zaméstnancl v oblasti kybernetické bezpe¢nosti.

2. Ochrana osobnich Udajt

e Pozadavky na ochranu dat:
o Zaijisténi souladu s pravnimi predpisy, jako je GDPR v EU.
o Minimalizace rizika neopravnéného pfistupu k osobnim Gdajdim (napt. informace o certifikovanych
osobach).

o Sprava a uchovavani velkého mnoZzstvi dat v digitalni podobé.
o  Transparentni komunikace s klienty ohledné zplsobu zpracovani jejich tdajd.

e Reseni:
o PouZiti zabezpecenych systém{ pro ukladani a zpracovani dat.
o Implementace pfisnych politik ochrany osobnich tdajd.
o Pravidelné Skoleni zaméstnancli na téma ochrany dat.
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3. Dostupnost technologii

e Technologické bariéry:
o Ne vSechny organizace maji pfistup k pokrocCilym IT nastrojlim nebo technické infrastrukture.
o  Pro nékteré Zadatele, zejména v rozvojovych zemich nebo malych organizacich, mlze byt digitalni
transformace finan¢né naroc¢na.

e Dopady:
o Nerovny pristup k certifikacnim sluzbam.
o Riziko vylouceni organizaci bez odpovidajici technologické podpory.

e Reseni:
o Nabidka hybridnich modeld (kombinace digitalnich a fyzickych procest).
o Podpora dostupnych cloudovych feseni s nizkymi naklady.
o Poskytovani technické podpory pro klienty s omezenymi technologickymi moznostmi.
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TESTOVE OTAZKY KE KAPITOLE 6

1. Jaké je hlavni vyhoda online podavani zadosti o certifikaci?
a) Uplné zrudeni auditu na misté
b) Automatické vydani certifikatu
c) Rychlejsi a efektivnéjsi administrativa

2. Co znamena vzdaleny audit?
a) Certifikace bez kontroly
b) Audit provadény na dalku pomoci IT nastrojd
c) Kontrola vyrobkd na mezinarodni trovni

3. Jaké zabezpeceni maji digitalni certifikaty?
a) Digitalni podpisy a QR kody
b) Biometrické prvky
c) Heslové zabezpeceni
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TESTOVE OTAZKY

1. Co je hlavnim ucelem certifikace?
a) Ovéfit, zda vyrobek, proces nebo sluzba splfiuje normy a legislativni pozadavky
b) Zvysit prodeje vyrobk( bez ohledu na normy
c) Predejit vyrobnim chybam pfi vyrobé produktu

2. Kdo je odpovédny za vydani certifikatu?
a) Zadatel o certifikaci
b) Certifikacni organ
c) Ministerstvo prlimyslu a obchodu

3. Co je hlavnim cilem recertifikace?
a) Prodlouzit platnost certifikatu na neomezenou dobu
b) Zménit pozadavky pro certifikaci
c) Ovérit, ze certifikovany subjekt nadale splfiuje pozadavky normy

4. Jaky je rozdil mezi harmonizovanymi normami a narodnimi technickymi normami?
a) Harmonizované normy jsou pouze pro EU, narodni technické normy jsou pouze pro CR
b) Harmonizované normy jsou pfijaty v EU a podporuiji legislativu, narodni normy se pouzivaji pouze v CR
¢) Neexistuje zadny rozdil, obé normy maji stejny tcel

5. Kdo provadi posuzovani shody v certifikacnim procesu?
a) Zadatel o certifikaci
b) Certifikacni organ
c) Evropska komise

6. Jaky je hlavni pfinos digitalizace v certifikaCnich procesech?
a) Zvysuje naklady na certifikaci
b) Zarucuje automatické vydani certifikatu bez auditu
¢) Umoznuje rychlé a efektivni podani Zadosti a auditd

7. Co znamena akreditace certifikacniho organu?
a) Potvrzeni, ze organ je opravnén vykonavat certifikacni ¢innosti v souladu s normami
b) Proces schvaleni certifikat pro véechny produkty
c) Osvédceni o zplsobilosti pro udéleni certifikatl bez kontroly

8. Jaky je vyznam dozorovych auditd?
a) Ovérit, zda organizace splfiuje pozadavky na trhu
b) Provéfit, zda organizace stale spliuje normy po vydani certifikatu
¢) Rozhodnout o vydani certifikatu

Uvadeéni vyrobkl na trh a certifikace 39/39



	Studijní materiály_1-2.pdf
	Obsah

	Studijní materiály_2-2
	Kapitola 1: Úvod do certifikace
	Certifikace
	Regulovaná certifikace
	Dobrovolná certifikace
	Základní pojmy
	Certifikát
	Certifikační orgán
	Posuzování shody
	Harmonizovaná norma
	Technická specifikace
	Akreditace
	Autorizace
	Oznámený subjekt
	Notifikace

	Význam certifikace
	Výhody a rizika certifikace
	Výhody certifikace
	Rizika certifikace


	Kapitola 2: Typy certifikací
	Certifikace produktů
	Certifikace procesů
	Certifikace služeb
	Rozdíly mezi certifikací produktů, procesů a služeb
	Předmět certifikace
	Cíle certifikace
	Oblast použití
	Certifikace manažerských systémů
	Certifikace osob


	Kapitola 3: Legislativní rámec v ČR a EU
	Zákon č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky
	(poslední novelizace zákony č. 526/2020 Sb., č.87/2023 Sb., č. 152/2023 Sb.)
	Tento zákon upravuje, mimo jiné:

	Zákon č. 90/2016 Sb., o posuzování shody stanovených výrobků při jejich uvádění na trh
	(poslední novelizace zák. č. 236/2024 Sb.)
	Stanovuje, mimo jiné:

	Zákon č. 206/2015 Sb., o pyrotechnických výrobcích a zacházení s nimi
	(poslední novelizace zák. č. 90/2024 Sb.)
	Specifikuje zejména následující oblasti:

	Významná nařízení EU z oblasti uvádění výrobků na trh
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 765/2008 stanovuje pravidla pro akreditaci a dohled nad trhem v oblasti uvádění výrobků na trh v Evropské unii.
	Rozhodnutí Evropského parlamentu a Rady č. 768/2008/ES o společném rámci pro uvádění výrobků na trh
	Hlavní body Rozhodnutí č. 768/2008/ES zahrnují:
	Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515

	Hlavní cíle nařízení č. 2019/515:

	Harmonizované normy
	Určené české technické normy (ČSN)
	Směrnice a nařízení upravující bezpečnost výrobků
	
	Vybrané směrnice a nařízení upravující bezpečnost výrobků
	Role Evropské komise a Evropského parlamentu
	Význam vzájemné spolupráce
	Příklad: Nařízení o registraci, hodnocení, autorizaci a omezení chemických látek (REACH)


	Role Evropské komise:
	1. Příprava a navrhování právních předpisů:
	2. Vydávání sekundární právních předpisů :
	3. Monitoring a prosazování právních předpisů:
	4. Iniciování revizí legislativy:
	5. Koordinace a podpora členských státům:

	Role Evropského parlamentu:
	1. Spolurozhodování o legislativě:
	2. Kontrola Komise:
	3. Iniciativa k přezkumu legislativy:
	4. Ochrana práv spotřebitelů:
	Příklad: Regulace cen roamingu v EU

	Dopad nařízení EU na certifikační procesy v ČR

	Kapitola 4: Organizace a subjekty v certifikačním procesu
	Organizace a subjekty v certifikačním procesu
	Státní orgány a instituce
	Ministerstvo průmyslu a obchodu (MPO) www.mpo.gov.cz
	Úřad pro technickou normalizaci,
	metrologii a státní zkušebnictví (ÚNMZ) www.unmz.cz
	Český institut pro akreditaci (ČIA) www.cai.cz
	Česká agentura pro standardizaci (ČAS) www.agentura-cas.cz

	Certifikační orgány a jejich role
	Akreditované vs. neakreditované certifikační orgány
	Akreditované certifikační orgány
	Výhody akreditovaných certifikačních orgánů:
	Nevýhody akreditovaných certifikačních orgánů:

	Neakreditované certifikační orgány
	Výhody neakreditovaných certifikačních orgánů:
	Nevýhody neakreditovaných certifikačních orgánů:


	Kritéria pro výběr certifikačního orgánu
	Zkušební laboratoře
	Seznam akreditovaných zkušebních laboratoří v ČR

	Druhy zkušebních laboratoří
	Uznatelnost výsledků v rámci ČR a EU

	Akreditované vs. neakreditované laboratoře
	Akreditované laboratoře
	Výhody akreditovaných laboratoří:
	Nevýhody akreditovaných laboratoří:

	Neakreditované laboratoře
	Výhody neakreditovaných laboratoří:
	Nevýhody neakreditovaných laboratoří:


	Konzultační a poradenské společnosti
	Role a funkce konzultačních a poradenských společností
	Kritéria pro výběr konzultační nebo poradenské společnosti

	Kapitola 5: PROCES CERTIFIKACE
	Fáze certifikačního procesu
	1. Podání žádosti
	2. Přezkoumání žádosti
	3. Posouzení dokumentace
	4. Audit na místě (on-site audit)
	6. Návrh na vydání certifikátu
	7. Vydání certifikátu

	Princip odděleného hodnocení a následného rozhodnutí o vydání certifikátu
	Příklad:

	Porovnání certifikací produktů, procesů, služeb, systému managementu a osob
	Princip dozorových auditů
	Cíle dozorových auditů:
	1. Zajištění průběžné shody s normami:
	2. Identifikace nesouladů nebo problémů:
	3. Podpora kontinuálního zlepšování:

	Klíčové aspekty dozorových auditů:

	Příprava před certifikací
	1. Definování cíle certifikace
	Typické cíle:
	Příklady praktických otázek při definování cíle:

	2. Dokumentace potřebná pro certifikaci
	A. Certifikace produktů
	B. Certifikace procesů
	C. Certifikace služeb
	D. Certifikace systému managementu
	E. Certifikace osob

	Tipy pro úspěšnou přípravu dokumentace

	Tipy pro úspěšnou certifikaci
	2. Komunikace s certifikačním orgánem
	3. Zavedení efektivního systému managementu
	4. Využití externích odborníků
	5. Dodržování termínů a plánování

	Platnost certifikátů a recertifikace
	1. Platnost certifikátů:
	2. Recertifikace:


	Kapitola 6: Digitalizace v certifikačním procesu
	Využití informačních technologií v certifikačním procesu
	2. Elektronizace auditů
	3. Vydávání digitálních certifikátů
	Výhody využití IT v certifikaci

	Výzvy digitalizace v certifikačních procesech
	2. Ochrana osobních údajů
	3. Dostupnost technologií


	Závěrečný test
	TESTOVÉ OTÁZKY



