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I. Uvodni prohlaseni

Certifikacni organ LL-C (Certification) Czech Republic a.s. (dale jen LL-C)
certifikuje shodu systému fizeni v oblasti kvality s pozadavky normy ISO 9001
v platnych verzich, ISO 9001 ve spojeni s NV 333/2011, v oblasti Ffizeni
environmentu s pozadavky normy (ISO 14001 v platnych verzich), v oblasti
rizeni bezpeclnosti informaci s pozadavky normy ISO/IEC 27001 v oblasti fizeni
kritickych bodd v potravindfském primyslu s poZadavky predpisu HACCP a
v oblasti fizeni bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci (ISO 45001), v oblasti
managementu bezpecnosti potravin (ISO 22000) a v oblasti systému frizeni IT
sluzeb (ISO 20000-1) jak ve vyrobé, tak ve sluzbach a systém rizeni hospodareni
s energiemi (ISO 50001). Dale pak pod akreditaci ANSI/ANAB (U.S.A.)
Certifikace podle standardd ISO 9001, ISO 13485, ISO 22301 a ISO 28000.
CertifikaCni organ dale posuzuje vyrobu strojniho a tlakového zarizeni ve smyslu
posuzovani komplexniho zabezpecovani jakosti vyroby dle modulu H.

LL-C provadi certifikaci produktl podle norem EN ISO 3834, EN 15085-2
(:2007 CL1 az CL4, :2020 CL1 az CL3), EN 17660-1, EN 17660-2, EN 14554~
1, EN 14554-2 a IS0 22716 a GMP+ FSA schématu, narizeni e-IDAS
provadéné spolecnosti LL-C (Certification) v rozsahu jeho akreditace a v souladu
s ISO/IEC 17065, EA-6/02 a platnych MPA

Dale LL-C certifikuje (NV.C. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na vybrané stavebni vyrobky, ve znéni nafizeni viady ¢. 312/2005
Sb., 215/2016 Sb. a 119/2024 Sb., Tlakovych zarizeni (dale jen PED), Jedoduché
tlakové nadoby (SPVD), a Strojnich zafizeni) v rozsahu jeho akreditace a
v souladu s ISO/IEC 17021-1 (pouze pro strojni a tlakova zarizeni - modul
posuzovani H) a pro ostatni moduly posuzovani dle ISO/IEC 17065.

Pravni postaveni organizace je akciova spole¢nost vedend pod spisovou znackou
B 22724 vedena u Méstského soudu v Praze. SpoleCnost byla zfizena jako
dcerind spole¢nost v CR, aby se ve své sluzbé vice priblizila potfebam
tuzemskych zdjemcl o certifikace a chapala podminky i potfeby t&ch stran, které
vysledky certifikaCni Cinnosti vyuzivaji nebo se na né spoléhaji. Spolecnost je
registrovand u Méstského soudu v Praze, spole¢nost plsobi v EU i mimo ni.

Certifikaéni sluzby jsou dostupné véem zajemctm, ktefi pfijmou pravidla
stanovena v této smérnici a pozadaji o certifikaci.

Vyhlasenou politikou spolec¢nosti LL-C a jejiho vedeni je certifikovat systémy a
produkty pouze v radmci vilastniho certifikacniho systému se zajisténim vysokého
stupné& neutrality a nezavislosti vQ¢i certifikovanému subjektu a s ddrazem na
vysoce kvalifikované auditory a technické experty. Nepripousti se Ucast
jakéhokoliv jiného subjektu ¢i jiné certifikani organizace tedy provadéni
certifikace v zastoupeni.

Auditori, hodnotitelé shody nebo technicti experti, zapojeni v certifikacnim
procesu jsou povinni plnit své funkce s vyloucenim jakychkoliv ovliviiovani od
tretich stran; externi auditofi, hodnotitelé shody a experti jsou prisné vazani
pravidly nestrannosti a nezavislosti certifikacniho systému. VSichni provadéji
svou &innost na zakladé nasledujicich principl:
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- zachovani stejného pfistup ke véem certifikovanym subjektim s vyloudenim
jakékoliv diskriminace firem nebo osob

- vylouceni osob z Ucasti na auditu a rozhodovani o udéleni certifikatu u
konkrétniho klienta zapojenych tam osobné v poradenskych cinnostech
v systémech fizeni podle poZadavkid vy$e uvedenych norem, aby nestrannost
a nezavislost posouzeni u konkrétniho klienta byla zajisténa

- vylou€eni osob z UcCasti na hodnoceni/posuzovani shody a rozhodovani o
udéleni certifikdtu u konkrétniho klienta, jejichz cCinnost by mohla byt
povatovana za poradenstvi, podporu pfi projektovani, provozovani vyrobkd,
tvorbé piislugnych inspekénich postupl, které poruduji zavazek nestrannosti

- dlsledné oddé&leni auditu/expertniho posudku a rozhodnuti o udé&leni
certifikatu

- dlsledné oddé&leni hodnoceni/posuzovani shody a rozhodnuti o udéleni
certifikatu

- prisné dodrzovani dlvérnosti vSech osob zapojenych do certifikadniho
procesu.

Sluzby LL-C jsou zaloZeny na nasledujici politice a principech:

- filosofii podporovat zvySovani divéry v certifikaci jako G&inného nastroje pro
zvySovani kvality vyrobkl a sluzeb a Setrn&jdiho pFistupu k Zivotnimu
prostredi

- €. 312/2005 Sb., 215/2016 Sb. a 119/2024 Sb.zajisténi maximalni mozné
miry integrace pti posuzovani systémd fizeni zavedenych podle vice norem a
predpist

- zajisténi teritoridlni a terminové dostupnosti auditorl a hodnotitell
(posuzovateld)

- d0sledné zajisténi kvalifikovanych osob - auditord a hodnotitell
(posuzovatell) z hlediska jejich odbornosti v oboru, auditorské zku$enosti,
zkusenosti z hodnoceni pfi posuzovani shody a neméné etiky vystupovani

- prisné dodrzovani dlvérnosti

- preference G&elnosti pFijimanych opatieni pred formalnosti plnéni pozadavkl
norem

- vyuZivdni nejmoderné&jdich postupl pro provadéni zkoudek a pFijimani
takovych organizaénich opatieni, aby nemohlo dochazet ke stfetu zajm0Q a
zpochybnéni vysledkd zkousek

II. Udel a rozsah platnosti
Ucel
Tato smérnice definuje:
A) postup, ktery je pouzivdn pro certifikaci systém( Fizeni. Vysvétluje
podstatu a postupy certifikacniho procesu, které jsou vyznamné pro
subjekty zajimajici se o certifikaci. Instrukce je zalozena na pozadavcich

normy ISO/IEC 17021-1, platnych MPA, CSN EN ISO 19011 a pozadavky
soukromych schémat (GMP+ FSA)
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B) postup, ktery je pouzivan pro certifikaci produktd. Vysvétluje podstatu a

postupy certifikacniho procesu, které jsou vyznamné pro subjekty
zajimajici se o certifikaci. Instrukce je zalozena na pozadavcich normy
ISO/IEC 17065 a pozadavky soukromych schémat (IFS, GMP+ FSA, CPR
systém 2+, NV.C. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na vybrané stavebni vyrobky, ve znéni nafizeni vlady ¢. 312/2005 Sb.,
215/2016 Sb. a 119/2024 Sb. , PED NV ¢.219/2016 Sb., JTN NV.¢
119/2016 Sb. MD 176/2008 Sb.,.

Rozsah platnosti
Tato instrukce se vztahuje na certifikace systémU Fizeni subjektl pusobicich ve
vyrobni, nevyrobni a statni sféfe v oborech podle rozsahu akreditace LL-C.

Déle se tato instrukce vztahuje na certifikace vyrobkl subjektl pUsobicich ve
vyrobé& produktl - zafizeni v rozsahu akreditace LL-C.

Pro predpisy nebo normy specifické pro urcity obor, které nejsou zde presné
jmenovany, ustanoveni této smérnice budou adekvatné aplikovany ve vztahu
k takovému predpisu nebo normé. Pripadné neshody nebo odchylky jsou pak
predkladany subjektu pFipad od pfipadu podle konkrétnich pozadavkd.

I1I.

Definice a zkratky

V této smérnici jsou pouzity definice z:
ISO 17021-1 - VSeobecné pozadavky na organy provadéjici posuzovani
a certifikaci / registraci systéma jakosti (véetné& dokumentd MPA, IAF MD apod.)

CSN EN ISO 19011 Smérnice pro auditovani systému managementu
jakosti a/nebo systému environmentalniho managementu. pomocna norma

ISO/IEC 17065 - Posuzovani shody - PoZadavky na organy certifikujici
produkty, procesy a sluzby

Pouzité zkratky:

CO
Ccov
VCO
Z\VCO
ZK

H

VH
OoP

TE

certifikacni organ
certifikacni organ pro produkty/vyrobky
vedouci certifikacniho organu/
zastupce vedouciho certifikacniho organu/
zmocnénec pro kvalitu
hodnotitel pfi posuzovani shody. Termin hodnotitel se shoduje
s drivéjsim terminem posuzovatel
- vedouci hodnotitel posuzovani shody (= vedouci posuzovatel)
- osoba certifikaCnim organem povérena prezkoumanim a posouzenim
vysledkd hodnoceni certifikaéniho pfipadu. Rozhoduje o vydani certifikatu.
- technicky expert, specialista, ktery mlZe byt pfizvan pfi posuzovani

v oboru mimo profesni specializaci hodnotitele

RULE 03, Revize 52 Strana 5 (celkem 31)
LL-C (Certification) Czech Republic a.s., Pobfezni 620/3, Praha 8 - Karlin 186 00



LL-C (Certification)

IV. A) Vybér a pouziti certifikacni normy

Systém Fizeni kvality

Pro certifikaci systému Fizeni kvality je pouZivana norma ISO 9001 v platné verzi.
Mimo tuto normu, systém Fizeni jakosti musi odpovidat oCekavani pfrislusSného
oboru a zdkaznikd.

Zdravotnické prostredky
Certifikace systému fizeni kvality zdravotnickych prostifedkl se provadi v souladu
s normou ISO 13485 a s pozadavky dokumentu IAF MD 9. Mezinarodni
certifikace ISO 13485 je nabizena vyrobcdm a dal§im ekonomickym subjektim
zdravotnickych prostfedkd, stejné jako poskytovateldm sluZeb souvisejicich se
zdravotnickymi prostredky.

Systém SJ-PK

Pro certifikaci systém jakosti v oboru pozemnich komunikaci dale (jen SJ-PK)
s cilem zvySeni kvality praci pri vystavbé, opravach a udrzbé pozemnich
komunikaci upravuje Ministerstvo dopravy, ktery rozviji a dopliuje SJ-PK pro
rozvijeni kvality a poZadavkl na SJ-PK a technické podminky vymezujici
pozadavky na zajisténi kvality dodavek, sluzeb nebo dokladd na minimalni
uroven kritérii technické kvalifikace uchazece o zakazku na dodavky, sluzby nebo
stavebni prace.

Proces certifikace je uplatfiovdna v souladu se systémovymi normani CSN EN
ISO, pravnimi predpisy. SJ-PK se vztahuje na prace a cCinnosti na PK uvedené
v jednotlivych ¢astech MP pro oblasti odle ¢lanku 3 SJIPK.

Pro certifikaci se vyuziva metodicky pokyn SJ-PK, technické normy, narizeni, TKP
(technické kvalitativni podminky) a TP (technické podminky) dle aktudlni platné
verze na www.pjpk.cz, ktery udrzuje Ministerstvo dopravy.

Systém Fizeni environmentu
Pro certifikaci systému Fizeni jakosti je pouZivdna norma ISO 14001 v platné
verzi. Mimo tuto normu, systém Fizeni jakosti musi odpovidat ocekavani
prislusného oboru a zakaznikd.

Systém Fizeni bezpecnosti informaci

Pro certifikaci systémd fizeni bezpelnosti informaci je pouZivdna norma ISO
27001. Mimo tuto normu, systém Fizeni jakosti musi odpovidat ocekavani
piislusného oboru a zdkaznikd. V oblasti ICT spole¢nosti je stale ¢astéji vyuzivan
systém managementu IT sluzeb - standard ISO 20000-1, ktery v sobé
zahrnuje prvky Fizeni outsourcingu IT sluzeb, Ffizeni kvality ICT sluzeb i
bezpecnosti informaci.

Systémy Fizeni bezpecnosti

Proces bezpecnostni provérky

LL-C (Certification) prosazuje sv{j proces bezpe¢nostni provérky véem auditordim
ISO 28000. CB bude od t&chto auditorl vyzadovat predloZeni vypisu z rejstfiku
trestld vydaného statni instituci nebo alespofi prohlaseni, e dand osoba
potvrzuje, Ze s ni neni vedeno trestni nebo obcanskopravni fizeni.
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Systém kritickych bod

Pro certifikaci systémd kritickych bodd v potravindfském primyslu je pouzivan
predpis HACCP (FAO/WHO Codex Alimentarius) doplnény pravnimi predpisy CR
podle Véstniku Ministerstva zemédélstvi ¢. 2/2010). Mimo tuto normu, systém
Fizeni kvality musi odpovidat o&ekavani ptislusného oboru a zakaznikl. Na tento
systém navazuje komplexnéjSi management bezpecnosti potravin a krmiv,
(ISO 22000, GMP+ FSA) ktery vice integruje systém zpétnovazebného a
procesniho fizeni a kompatibilitu s kvalitou.

Systém rizeni bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci

ISO 45001

Pro certifikaci systému Fizeni bezpe&nosti a ochrany zdravi pti praci je pouZivana
norma ISO 45001. Mimo tuto normu, systém fizeni musi odpovidat ocekavani
ptislu§ného oboru a zakaznikd.

Systém Fizeni hospodareni s energiemi Tento systém analyzuje zdroje
energie, basalni spotrebu a plany na jeji ovlivnéni ve smyslu uUspor jak aplikaci
organizacnich, tak technologickych opatfeni. Prinosem certifikace, ktera je
v nékterych jurisdikcich i plné&nim pravnich ptedpisd, by méla byt i energeticka
uspora. Kriterialni norma je ISO 50001.

Ostatni systémy Frizeni

Pfi pouziti jinych norem, pozadavky téchto norem mohou byt doplnéné
pozadavky prislusného akreditacniho nebo smluvniho subjektu. Tyto specifické
pozadavky budou pripad od pripadu poskytnuté zajemci o certifikaci predem.

IV. B) Vybér a pouziti certifikacniho schématu

Produkty/procesy podle norem EN ISO 3834-2/3/4, EN 1090-2/3, EN
15085-2 (:2007 CL1 az CL4, :2020 CL1 az CL3), EN 17660-1, EN 17660-2,
EN 14554-1, EN 14554-2 a ISO 22716, e-IDAS schéma a GMP+ FSA
schéma

Postup hodnoceni shody vychdzi s metodologie auditu systémové certifikace v
rozsahu akreditace a v souladu s ISO/IEC 17065, EA-6/02 a platnych MPA. Pfi
certifikaci je obecné kontrolovdno zabezpeleni jakosti svarovacich proces ve
vyrobé, provadéni ocelovych/hlinikovych konstrukci &i svarovani zelezni¢nich
kolejovych vozidel, zajisténi SVP - kosmetickych vyrobk( a GMP+ FSA schématu.

Strojni zarizeni

Pro certifikaci Strojniho zarizeni se rozumi provedeni posouzeni a hodnoceni
shody postupem ES prezkouseni typu nebo postupem Komplexniho
zabezpecovani jakosti, kterymi CO zjistuje a osvédluje, ze vzor strojniho zafizeni
spliuje pozadavky smérnice 2006/42/ES. Pro moduly posuzovani H - komplexni
zabezpeceni jakosti se vyuziva akreditacni normy ISO/ISO 17021-1 v aktudlnim
znéni.
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Stavebnich vyrobky (CPR)

Postup stanovuje hodnoceni na zakladé provedeni posuzovani a ovérovani
stalosti vlastnosti podle NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢&.
305/2011, Priloha V, modul posuzovani (2+), dale pro hodnoceni shody
stavebnich vyrobk( podle NV ¢&. 163/2002 Sb. ve znéni NV ¢&.312/2005 Sb. a ¢&.
215/2016 Sb.

CO provadi certifikaci fizeni vyroby (FPC), ktera se zaklada na pocatecni inspekci
misté vyroby a systému Fizeni vyroby a na pribé&zném dohledu posuzovani a
schvalovani systému fizeni vyroby (FPC).

Tlakova zarizeni (PED)

Hodnocenim shody tlakovych zafizeni se rozumi provedeni posouzeni shody
postupem EU pFezkouseni typu, navrhu, kterym CO zjistuje a osvédluje, ze
vzor tlakového vyrobku spliiuje pozadavky EU v souladu s Nafizenim vlady C.
219/2016 Sb. Pro moduly posuzovani H a kategorie II, III - komplexni
zabezpeceni jakosti se vyuziva akreditacni normy ISO/ISO 17021-1 v aktualnim
znéni.

e-IDAS

Pozadavky na poskytovatele sluzeb vytvarejicich ddvéru (trust service providers,
dale jen , TSP“) pfi prezentovani shody pfi plnéni pozadavk( potfebnych k ziskani
kvalifikovaného statutu upravuji nasledujici dokumenty:

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢. 910/2014, zakon
298/2016 Sb., zdkon 297/2016 Sb., norma CSN ETSI EN 319 403 vV2.2.2.

Jednoduché tlakové zarizeni (SPVD)

Hodnocenim shody jedoduchych tlakovych nidob se rozumi provedeni posouzeni
shody postupem EU prezkouseni typu, navrhu, kterym CO zjistuje a
osvédcCuje, ze vzor jedoduché tlakové nadoby vyrobku splfuje pozadavky EU
v souladu s Narizenim vilady ¢. 119/2016 Sb.
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V. Certifikacni postupy
A) Postup pro certifikaci systému Fizeni + posuzovani dle
modulu H - komplexni zabezpeceni jakosti strojniho a
talkového zarizeni

Diagram certifikacniho procesu - certifikace systému rizeni

Ucastnik procesu: ZAKAZNIK LL-C SUBDODAVATEL
POPTAVKA
ZAKAZNIKA
TELEFON
EMAIL
UPRESNENI
POPTAVKY
FORMULAR ZADOSTI (F30)
REGISTRACE
ZADOSTI
CERTIFIKACNI STANDARDY
INTEGRACE
POSOUZENI DALST NORMATIVNI DOK.
; ZADOSTI
NABIDKA/SMLOUVA (F31) Program AUDITU
OBCHODN{ PODMINKY (F32) 77
URCENIROZSAHU JMENOVAN{ AUDITORU (F40)
e POSUZOVANI
Neuspésné
hodnoceni
z ddvodu PLAN AUDITU (F41)
chybného pldnu 1. ST. AUDITU - NA
audit/posuzovd DALKU / DOTAZNIK I. ST. (F421.)
ni NA MISTE )
PROTOKOLY O NESHODACH
(Fa6)
2.ST.AUDITU - NA
MISTE
PROTOKOLY O NESHODACH
Nelsp&iné (Fa6)
hodnoceni HODNOCENI ZAZNAM Z AUDITU (F44)
HODNO ™. VASLEDKU AUDITU )
-TITEL ZPRAVA Z AUDITU ( F43)
DOTAZNIK (F42 1+1.)
VYPRACOVANI
Hod [ lispdiné ZAVERECNYCH -
odnocent dspesne DOKUMENTO ZPRAVA Z AUDUITU (F 43)
CERTIFIKAT (F 49)
OZNAMENI O PRIPOMINKY A
NEVYSTAVENI CERTIFIKATU AKCEPTACE AKCEPTACE
ZAKAZNIKA ZAKAZNIKEM
(F48 V)
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CertifikaCni proces zpravidla sestava z:
- posouzeni shody pozadované dokumentace
- seznameni se s aspekty, riziky, procesy vyroby nebo poskytovanych sluzeb
(1. stupen pocatecniho auditu)
- posouzeni zavedeni a uplatnéni pozadavkd dokumentace v misté provozu
zadatele o certifikaci (2. stupen auditu)
- hodnoceni vysledkd auditu

Jednotlivé stupné postupu béhem periody platnosti smlouvy o certifikaci jsou:
- pocatecni dvoustupnovy audit a hodnoceni (certifikaCni audit)
- pribé&Zny dozor (dozorovy audit) v druhém a tfetim roce
- recertifika¢ni audit (audit opakovaného posuzovani) na konci periody
platnosti certifikatu pro udrzeni platnosti certifikace.

Nasledujici ¢lanky popisuji jednotlivé faze. Prilohy ¢. 1, 2 a 3 ukazuji vSeobecny
postup.

Poptavka / nabidka / potvrzeni objednavky

Poptavka jakéhokoliv nového zdjemce o certifikaci sytému Fizeni miZe byt
projedndana ustné pfi osobnim jednani s pracovnikem LL-C nebo zajemcem
pisemné vyjadrena a zaslana dopisem nebo emailem na adresu info@ll-c.cz nebo
zaslana prostrednictvim elektronického formulare umisténého na webovych
strankach www.ll-c.cz. Vedouci certifikacniho organu LL-C, produktovy manazer
(osoba odpovédna pro dany standard) nebo koordindtor regionu na zdakladé
osobniho projednani nebo obdrzeni pisemné poptavky na certifikaci ovéfi udaje
uvedené v Dotazniku pro nabidku na certifikaci systému fizeni - F30 a ovéfi, zda
je obor Zzadatele pokryt akreditaci a zda neni potifeba posoudit zvlastni procesy
(napr. svarovani, sterilizaci).

Jednim ze zakladnich vstupd pro vypolet doby trvani auditu u systémi
managementu je efektivni pocet pracovnikd. Efektivni poéet pracovnikl se poéita
z celkového poctu pracovnikl upraveného (redukci/zvysenim) dle faktorl jako
jsou napt. pocet pracovnikl pdsobicich v pfedmétu ¢innosti/auditu, sezonnost,
druh Uvazku, outsourcing, atd. Efektivni pocet pracovnikd ma vliv na vysledek
auditniho ¢asu a je rozdilny pro rdzné certifikaéni schémata. Pro systémy
managementu kvality, environmentu a bezpecnosti prace a ochrany zdravi jsou
podminky pro uréeni efektivniho pocétu pracovnikl stanoveny zdvaznym
dokumentem IAF MD 5:2023 v aktudlnim znéni. Pro systém managementu
hospodareni s energiemi se efektivni pocet pracovniku urcuje podle normy ISO
50003. Dal&imi normami, které stanovuji efekt. polet pracovniki jsou: EN
ISO/IEC 27006 pro systémy fizeni bezpeénosti informacnich systémd, dale ISO
22003-1 pro systémy managementu bezpecnosti potravin a ISO 28003 pro
systémy managementu bezpecnosti dodavatelského retézce atd.

Na zakladé poptavky, Udaju z dotazniku a aktudlniho sazebniku LL-C vystavi
Nabidku na certifikaci systému fizeni - F31 v pisemné formé a zasle na adresu
zadatele. Nedilnou pfilohou nabidky jsou Obchodni podminky - F32.
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Subjekt, ktery na zakladé =zaslané nabidky si preje certifikovat systém
spolecnosti LL-C, potvrdi svym podpisem zaslanou nabidku a pfilozené obchodni
podminky. Podpisem opravnéné osoby Zadatele na zaslané nabidce je potvrzena
objednavka pro provedeni auditu systému Fizeni, popisem prilozenych
obchodnich podminek je wuzaviena Smlouva na certifikaci sytému fizeni.
Smlouva se vSeobecné ridi ustanovenimi Obchodniho zakoniku §591 az §600.
Dale jsou potvrzeny informace, které poskytnul k jejimu vypracovani.

Potvrzenim objednavky je zahajen nasledujici proces:

- je zaevidovan do interniho systému certifikaéni pfipad (zakdzka) véetné udaji
o zadateli

- je jmenovan vedouci auditor, ktery =zahaji planovani auditu (kontakt
s povéfenou osobou Zadatele, dopln&ni podminek, sestaveni tymu auditord,
datum auditu)

- zadatel je vyzvan, aby predlozil spolecnosti LL-C priruc¢ku nebo jiny dokument
popisujici systém rizeni nejméné 14 dni pred predpokladanym auditem.

Auditofri

Vedouci certifikacniho organu LL-C, produktovy manazer (osoba odpovédna pro
dany standard) nebo koordinator regionu jmenuje vedouciho auditora, cleny
auditorského tymu, technické experty a hodnotitele auditu. Musi byt dodrzena
véeobecnd kriteria kvalifikace auditort véetné profesniho zaméFeni a zkuSenosti,
zohlednujicich predmét cinnosti Zadatele a pripadné zvlastni procesy (napfr.
svarovani), nestrannost a nezavislost. Jmenovani vedouciho auditora musi byt
oznameno zadateli s dostate¢nym predstihem.

Predkladana dokumentace

Predklddand dokumentace k posouzeni musi primérené definovat organizacni
strukturu zadatele a popis jeho aktivit. Dokumentace mdZe navic mimo pfiruc¢ku
zahrnovat prislusné postupy a pracovni instrukce. Dokumentace musi zohlednit
primé i neprimé pozadavky vychazejici z pouzité normy a z predmétu Cinnosti.

Posouzeni dokumentace

LL-C povaZuje za dlvérné veskeré informace a podklady klienta.

Vedouci auditor posoudi predlozenou dokumentaci z hlediska uUplnosti a shody
s pozadavky vybrané normy. V pfipadé zdvaznych neshod obdrzi Zadatel zpravu
ve formé Protokol o neshodach - F46, ke kterym musi pFfijmout napravna
opatfeni a uvést datum pro jejich splnéni. Tyto neshody musi byt odstranény
pred certifikaénim auditem. Nepodstatné neshody a nejasnosti mohou byt
vyjasnény v pribéhu auditu. Hodnoceni dokumentace provadi vedouci auditor
mimo pracovisté klienta. Posouzeni dokumentace probihd jako soucast pripravy
certifikacniho auditu. Nova vydani a revize dokumentace jsou - pokud je to
nutné — prezkoumany pri dozorovém auditu.

1. stupen pocatecniho auditu

Provedeni 1. stupfid je povinné a provadi se jako souc¢dst pocate¢niho auditu (1.
stuperi). Cilem 1. stupfit auditu je zjistit pFipravenost zadatele s tim, zda jsou
splnény podstatné a hlavni podminky pro provedeni 2. stupfit auditu. Faze 1
auditu se bude opakovat, pokud je zapotrebi delsi interval.
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Vysledky z 1. stupfid auditt jsou ptedklddany ve formé& Protokolu o neshodach —
F46 a na specifickych formulafich.

Za nékterych okolnosti lze 1. stupen zejména u standardu ISO 9001 provést
mimo spole¢nost Zadatele vyuZitim dotaznikd a telekomunikaénich technologii,
CAAT RAP.

Priprava a planovani auditu

Vedouci auditor ve spolupraci se zadatelem sestavi program (plan) pribé&hu
auditu a pisemné informuje Zadatele. Plan obsahuje vSechny informace nutné pro
7adatele k pfipravé auditu. Je-li to nutné, mlZe vedouci auditor predem za
ucelem planu navstivit zadatele.

V pripadé integrovaného auditu se vytvori pouze jeden plan auditu, vedouci
auditor sestavuje plan auditu tak, aby nedoSlo k opakovanému ovérovani
spole¢nych pozadavky jednotlivych norem.

Metoda CAAT-RAT/ICT (metody vzdaleného posuzovani a jejich ptistupl nejen
v dobé pandemické krize COVID 19) V pripadé certifikacnich schémat GMP + FSA
bude vzdalené hodnoceni - auditovani pouzivat ICT jenom podle smérnic
vlastnika schématu ve vsSech fazich auditu (pocatecni nebo certifikacni - 1. a II.
Etapa, kontrolni a recertifikacni audit).

Vzhledem k tomu, Ze informacni a komunikacni technologie se stavaji stale
sofistikované&j$imi, a proto je dlleZité, Ze jsou pracovnici CO vyskoleni, jakym
zplsobem je nutno pouZivat metody posuzovani vyuzivajicich ,ICT” za G&elem
zvySeni efektivnosti a uclinnosti auditu a pro podporu a udrzovani integrity
procesu auditu.

Metody posuzovani na dalku vyuzivajici technologie ICT mohou zahrnovat tyto
pristupy:

Telekonference, Webové schlzky, Interaktivni komunikaci pres internet,
Elektronicky pfistup na dalku k dokumentaci a/nebo procesim systému
managementu a jiné pristupy.

Cilem je poskytnout dostatecné pruznou a nepredepisujici metodiku vyhovujici
potfebam primyslu tim, Ze umozni organizacim klientd pouzivat ICT/CAAT-RAP k
vylepseni klasického procesu auditu.

AUDIT

Uvodni jednani

Uvodni jednani je pohovor auditora/d s vedenim Zadatele a s jeho predstavitelem

vedeni pro kvalitu. U¢elem Gvodniho jednani je:

- dosazeni shody obou stran v otazkach obsahu a postupu certifikace

- projednani vysledkd 1. stupfit auditu

- ur&eni zplsobu oficidlni komunikace auditord s managementem

- ovéfeni skutednosti, zda rozsah auditu poskytne auditordm vysledky vhodné
pro zhodnoceni systému
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- prohlddeni o ddvérnosti a nestrannosti tymu auditord.

Provedeni auditu

Auditofi pfi asistenci predstavitele vedeni nebo jeho zastupcl provéfi systém
v organizacnich jednotkach Zadatele podle planu vcéetné zmén prijatych pfi
uvodnim jednani. Pri auditu auditori pouziji dotaznik a provéri, zda systém Fizeni
je zaveden a uplatnén ve shodé s pozadavky prislusné normy a s dokumentaci
Zadatele. Po skonceni auditu predloZi vedouci auditor Zadateli predbéznou ustni
zpravu o vysledcich. Tym auditorl neni opradvnén poskytnout koneény vysledek.
Pisemna zprava, obsahujici vysledek auditu a dalsi dilezité Gdaje, obdrzi zadatel
do 14 dnl. Zadatel se k nim muZe vyjadrit do nasledujicich 14 dnd. Jestlize jsou
zjistény nedostatky v systému rizeni, Zadatel musi navrhnout odpovidajici
napravna opatfeni a termin jejich splnéni, lhdty jsou zavislé na konkrétnim
zjisténi.

V pripadé Ze spolecnost ma vice funkci na vice nez jednom misté, auditor musi
byt védomi na funkce sidlo spolecnosti a OFF-site aktivity.

Multi-site certifikace je povolena jenom ve podkategoriich:
A -Animal Farming

E —-Catering

FI —Retail/wholesale

G -Storage and distribution.

Hodnoceni vysledki auditu

Vedouci auditor preda hodnotiteli (napr. vedoucimu certifika¢niho organu
nebo jeho zastupci) kompletni dokumentaci z auditu k nestrannému vyhodnoceni
a rozhodnuti o certifikaci.

Kriteria hodnoceni vysledku audit jsou nasledujici:

- ovéreni shody se smérnicemi spolec¢nosti LL-C na certifikaci

- ovéreni shody s prislusSnou normou

- doloZeni vysledkt auditu v dokumentaci z auditu (zprava, dotaznik, protokoly
o neshodach)

Nejasnosti vyjasni hodnotitel jmenovany pro dany pripad s vedoucim auditorem.

V zavislosti na neshoddch mdZe vzniknout potfeba dodateéného auditu na
proSetfeni napravnych opatreni pfed vydanim / souhlasem s ponechanim
certifikdtu. Hodnotitel auditu pfezkouma vysledek dodatec¢ného auditu.

Informace Zzadateli

V pripadé, ze hodnotici komise dojde k zaveéru, ze vysledky posuzovani opravnuji
certifikacni spolec¢nost k vydani nebo ponechani certifikatu, Zadatel obdrzi
certifikat (v pripadé pocatecniho auditu) a zpravu z auditu, pripadné zpravu, za
jakych dodateénych podminek certifikdt mize byt vydan (ponechan).

V pripadé, ze hodnotici komise dojde k zavéru, Zze vysledky posuzovani
neopravnuji certifikacni spole¢nost k vydani nebo ponechani certifikatu, sdéli
prostfednictvim VCO toto rozhodnuti zadateli véetné& zdlvodnéni.

Zadatel se mlze odvolat k vedoucimu certifikaéniho orgdnu a pozadat
s pfislusnym zdGvodné&nim o zmé&nu rozhodnuti.
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Smlouva o certifikaci

Mezi certifikaCnim organem a organizaci zadajici o certifikaci musi byt uzaviena
smlouva o certifikaci s podrobnym popisem rozsahu certifikdtu a odkazem na
vSechny prislusné pozadavky systému. Tato smlouva musi obsahovat
podrobnosti nebo odkazy na dohody mezi CB a organizaci, které zahrnuji mimo
jiné:

1) Vlastnictvi certifikatu a obsahu zpravy o auditu bude drzet CB;

2) Podminky, za kterych Ize ukoncit certifikacni smlouvu;

3) Podminky, za kterych muze certifikat pouzivat certifikovana organizace;

4) Podminky ddvérnosti ve vztahu k informacim shromazdénym CB bé&hem
procesu certifikace;

5) Certifikovana organizace umoznuje CB sdilet informace tykajici se procesu
certifikace a auditu s majitelem schématu, nebo viadnimi organy, pokud je to
pozadovano;

6) Postupy pro rizeni neshod;

7) Postupy pro podavani stiznosti a odvolani;

8) Zahrnuti informaci o certifikovaném stavu organizace na LL-C web a web
schématu (GMP+ FSA atd.) a na portal nebo jiny systém které pouziva dany
schémat;

9) Spoluprace pfi umoznovani hodnoceni auditoru (witness - svédecky audit) ze
strany Akreditacniho Organu a/nebo nadace, pokud je pozadovana;

10) Komunikaéni povinnosti certifikovanych organizaci vi¢i Certifikaéniho Organu
(CO) do 3 pracovnich dnl tykajici se:

a) jakékoli vyznamné zmény, které ovliviuji soulad s pozadavky systému,
a ziskat radu od CO v pripadech, kdy existuji pochybnosti o zdvaznosti zmény;

b) Zavazné udalosti, které maji dopad na systém frizeni (FSMS, FSQMS
atd.), zakonnost a/nebo integritu certifikace, vcéetné pravnich fizeni, stihani,
situaci, které predstavuji zavazné ohrozeni bezpecnosti potravin, kvality nebo
integrity certifikace v dlsledku pfirodnich katastrof nebo katastrof zplsobenych
Clovékem. (napf. valka, stavka, terorismus, zloc¢in, povoden, zemétreseni,
elektronicky Utok na pocitace atd.);

c) Verejné akce tykajici se bezpecnosti potravin (napf. svolavani
verejnosti, pohromy, ohniska bezpecnosti potravin atd.);

d) Zmény v ndzvu organizace, kontaktni adrese a podrobnostech stranky;

e) Zmeény v organizaci (napf. pravni, obchodni, statut organizace nebo
vlastnictvi) a vedeni (napf. klicovi vedouci, rozhodovaci nebo technicti
pracovnici);

f) zmény v systému fizeni, rozsahu operaci a kategorii produktl, na které
se vztahuje certifikovany systém fizeni;

g) Jakakoli jind zména, ktera Cini informace na certifikatu nepresnymi
Smlouva o certifikaci systému frizeni, kterd resi prava a povinnosti zadatele a
certifikacniho organu, je uzaviena potvrzenim QObchodnich podminek pro
nasledny dozor nad udrzovanim certifikace - F32 a Nabidky na certifikaci
systému rizeni - F31 zadatelem. Zadatel musi tyto dokumenty potvrdit nejpozdéji
pred zahajenim pocatecniho auditu. Tato smlouva je pro vystaveni certifikatu a
jeho udrzovani zavazna.

Certifikace
Po splnéni vySe uvedenych nalezitosti je vydan zadateli certifikat (maximalné 2
originaly v narodnim jazyce sidla Zadatele a 2 originaly v AJ). Pro dalsi vytisky a
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pro cizojazy¢né verze mohou byt Uctovany dodatecné poplatky. Platnost
certifikdtu stanovena na tfi roky za pfedpokladu, Ze je pribé&zné& dozorovano
plnéni podminek pfislusné normy, resp. norem a jsou dodrzovana smluvni
ujednani neplati pro oblast CPR systém 2+, NV.E. 163/2002 Sb., kterym se
stanovi technické poZzadavky na vybrané stavebni vyrobky, ve znéni nafizeni
vlady ¢. 312/2005 Sb., 215/2016 Sb. a 119/2024 Sb. a moduly G, F pro oblast
tlakovych zarizeni dle NV ¢ 219/2016 Sb., kde platnosti certifikatu/osveédceni
nejsou Casové omezeny.

Pouziti loga LL-C
Pouziti symbold LL-C je upraveno v rédmci Obchodnich podminek pro nasledny
dozor nad udrzovanim certifikace - F32.

V pripadé, ze objednatel obdrzi platny certifikat, je opravnén po dobu platnosti
tohoto certifikdtu pouzivat schvalené logo certifikacni spolecnosti ¢i logo
soukromého schématu (GMP+ dokument A3 atd.)

V pripadé soukromych certifikaénich programl bude pouziti loga podle vlastnich
dokument( t&chto schémat. Loga schvalené nebo poskytnuté spole¢nosti LL-C
nesmi byt pouZita na produkt nebo baleni produktu, ktery mdzZe spotfebitel vidét,
nebo jinym zplUsobem, ktery mlZe byt interpretovdn jako potvrzeni shody
produktu (vyrobku).

ZpUsob pouziti loga a jeho umisténi nesmi, jakkoliv vyvolat zdmé&nu objednatele
a certifikaCni spoleCnosti, rovnéz tak mylny dojem, Ze se jedna o certifikaci
konkrétniho vyrobku namisto certifikace systému fizeni, pokud se jasné dle
certifikovaného standardu (normy) nejedna o vyrobkovou certifikaci.

Certifikovany subjekt musi takto pravidla dodrzovat vcéetné pouziti log a znacek
odkazujicich na certifikaci na reklamnich predmétech.

Udrzovani platnosti

Za Ucelem udrzovani platnosti certifikatu provadi LL-C dozorové audity na zjisténi
efektivnosti systému. Prvni dozorovy audit nasledujici po certifikacnim auditu
musi byt v souladu s pozadavky norem fady ,ISO/IEC 17021“ a pfislusného
soukromého schématu (blize specifikovano ve F31) proveden do 12 mésicl od
data rozhodnuti o certifikaci. Pokud neni prvni dozorovy audit proveden do 12
mésicl a jednoho dne od data rozhodnuti o certifikaci, dochazi k omezeni jeho
platnosti. Pokud ani nasledné nedojde k provedeni prvniho dozorového auditu,
dochazi po 6 mésicich ode dne omezeni platnosti k odebrani certifikatu.

V pfipadé vdech daldich dozorovych auditl, vé&etné& dozorovych auditl
navazujicich na recertifikacni audit, musi byt audit proveden nejpozdéji do 12
mésicl od ptislusného vyroéniho data certifikace, resp. od data rozhodnuti o
certifikaci nebo navazujici recertifikace. Pokud neni pfislusny dozorovy audit
proveden do 15 mésicl od tohoto vyro&niho data, dochazi k pozastaveni platnosti
certifikatu. Pokud audit neni proveden ani v nasledujicich 3 mésicich, dochazi po
uplynuti 18 mésicd od pFislusného vyroéniho data k odebrdni certifikdtu. Pro
zachovani platnosti certifikace je klient povinen zajistit provedeni recertifikacniho
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auditu v terminech stanovenych pravidly pfislusSnych norem frady ,ISO/IEC
17021".

Jestlize v prib&hu dozorového auditu shledd LL-C, Ze systém fizeni
certifikovaného subjektu neodpovidd pozadavkim pfisludné normy, bude
subjektu dana moZnost pFfijmout ndpravna opatfeni ve stanovené |hité. LL-C
zhodnoti a prosetfi, zda zahdjena napravna opatreni jsou adekvatni pro
ponechani certifikatu v platnosti.

Pred ukoncenim platnosti certifikdtu a za predpokladu, ze si drzitel certifikatu
preje nadale pokraCovat s certifikovanym systémem u spolecCnosti LL-C, LL-C
musi proveést recertifikacni audit. Planovani musi zohlednit dobu potrebnou
k auditu a rozhodnuti tak, aby novy certifikdt mohl byt vydan nejlépe pred
uplynutim platnosti starého.

Podstatné zmény organizace (napr. zména poctu pobocek), predmétu Cinnosti a
hlavni dokumentace musi byt predlozeny spolecnosti LL-C nejméné 14 dni pred
zahajenim auditu.
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<)

Postup pro certifikaci produktti, procesti a sluzeb

Diagram certifikacniho procesu - (Hmotné produkty) posuzovani systému

managementu

TELEFON

POPTAVKA
ZAKAZNIKA

EMAIL

TECHNICKY
EXPERT

Nevyhovujici SR (systém Fizeni)

UPRESNENI
POPTAVKY

REGISTRACE
ZADOSTI

PREZKOUMANI
ZADOSTI

ZADOST
ZAKAZNIKA

FORMULAR

ZADOSTI F30V

URCENI ROZSAHU
HODNOCENi/HODNOCENI

NARIZENI VLADY
HARMONIZOVANE NORMY
SEZNAM SUBDODAVATELU

PLAN HODNOCENI F41V

VLASTNI ZARIZENI NE

VLASTNI ZARIZENI ANO |

Protokoly/certifikaty/ ...
Vyrobce

Ostatni zaznamy - Vyrobce

ZPRAVA Z HODNOCENI (F 43 V)
ROZHODNUTI{ O VYSTAVEN(
CERTIFIKATU (F47 V)
CERTIFIKAT SHODY (F 49 V)

rovedeni zkousek
5 (vypottd) provedeni zkou$ek/sluzeb
y:p LAB/kooperace
vvrobce .
vvrobce
Nevyhovujici )
nélez Podklady pro
= OoP s posouzeni SR
vypracovani zavérecnych
Vyhovujici ndlez dokumentii
OZNAMENTO PRIPOMINKY A
NEVYSTAVENI CERTIFIKATU AKCEPTACE AKCEPTACE
ZAKAZNIKA ZAKAZNIKEM
(Fa8 V)
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Diagram certifikacniho procesu -

nebo sluzby

certifikace produktu, procesu

Ucastnik procesu: ZAKAZNIK LL-C SUBDODAVATEL
POPTAVKA 7ADOST
ZAKAZNIKA ZAKAZNIKA
TELEFON
EMAIL FORMULAR
UPRESNENI ZADOSTI F30V
POPTAVKY ..............................................
HODNOTITEL REGISTRACE
ZADOSTI
PREZKOUMANI
ZADOSTI e
NARIZEN{ VLADY
ZKOUSKY NEVYHOVELY HARMONIZOVANE NORMY
Z DUVODU NEVHODNEHO .
PLANU POSOUZENI URCEN{ ROZSAHU SEZNAM SUBDODAVATELU
HODNOCENI
PLAN HODNOCEN/ F41V
.. VLASTNI ZARIZENI NE
VLASTNI ZARIZENI ANO |
PROVEDENI PROVEDENI
LABORATORNICH LABORATORNICH
ZKOUSEK , VYPOCTU ZKOUSEK , VYPOCTU
PROTOKOL Z HODNO-

B [ ~# CENI/ZKOUSKY (F 42.1V)
ZKOUSKY o ) o
NEVYHOVELY .~ ™ HOPNOCE[‘“ ZAZNAM Z POSUZOVANI( F44)

< OP VYSLEDKU
ZKOUSEK
VYPRACOVANI ZPRAVA Z HODNOCENI (F 43 V)
ZKOUSKY VYHOVELY ZAVERECNYCH ROZHODNUTI O VYSTAVEN(
DOKUMENTU CERTIFIKATU (F 47 V)
CERTIFIKAT SHODY (F 49 V)
OZNAMENIO PRIPOMINKY A
NEVYSTAVENI CERTIFIKATU AKCEPTACE AKCEPTACE
ZAKAZNIKA ZAKAZNIKEM

(Fagv)
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CertifikaCni proces zpravidla sestava z:
- poptavky a vypracovani zadosti F30V
- posouzeni pozadované dokumentace
- vypracovani nabidky a potvrzeni objednavky
- procesu hodnoceni
- prezkoumani certifikacniho pripadu OP a
- rozhodnuti o certifikaci OP

Jednotlivé stupné postupu béhem periody platnosti smlouvy o certifikaci jsou:
- pocatecni hodnoceni, prezkoumani a rozhodnuti OP (certifikace)
- pribé&zny dozor vyzaduje-li to certifikaéni schéma
- obnoveni certifikace (opakované hodnoceni/posuzovani) na konci periody
platnosti certifikatu pro udrzeni platnosti certifikace.

Poptavka / nabidka / potvrzeni objednavky

Poptavka jakéhokoliv nového zadjemce o certifikaci vyrobku mize byt projednana
ustné pri osobnim jednani s pracovnikem LL-C nebo zajemcem pisemné
vyjadrena a zaslana dopisem nebo emailem na adresu info@ll-c.cz nebo zaslana
prostiednictvim elektronického formulare umisténého na webovych strankach
www.ll-c.cz. Koordinator certifikace na zakladé osobniho projednani nebo
obdrzeni pisemné poptavky na certifikaci ovéri Udaje uvedené v Zadosti o
certifikaci vyrobku — F30 V a ovéri, zda je vyrobek zadatele pokryt akreditaci
CO.

Predkladanad dokumentace ve fazi Zadosti o certifikaci musi primérené definovat
organizacni strukturu zadatele (vcéetné geografickych Ilokalit a tamnich
¢innostech) a popis jeho aktivit, které jsou podstatné pro oblast certifikace, na
kterou byla poddna z&dost. Dokumentace mizZe navic mimo pfiru¢ku zahrnovat
prislusné postupy a pracovni instrukce. Dokumentace musi zohlednit primé i
neprimé pozadavky vychazejici z pouzité normy a z predmétu cinnosti.

Koordinator certifikace posoudi predlozenou dokumentaci z hlediska uréeni, zda
je produkt zadatele pokryt akreditaci, CO a bude-li CO odborné& zplsobily a moci
provést hodnoceni. V kladném ptipadé vypracuje na zakladé poptavky, udajd
z dotazniku a aktudlniho sazebniku LL-C Nabidku na certifikaci produktu - F31 V
v pisemné formé a zasSle na adresu zadatele. Nedilnou prilohou nabidky jsou
Obchodni podminky — F32 V.

Subjekt, ktery si na zakladé zaslané nabidky preje certifikovat produkt/y
spolecnosti LL-C, potvrdi svym podpisem zaslanou nabidku a pfilozené obchodni
podminky. Podpisem opravnéné osoby zadatele na zaslané nabidce je potvrzena
objednavka pro provedeni hodnoceni shody daného produktu, podpisem
prilozenych obchodnich podminek je uzaviena Smlouva na certifikaci
vyrobku. Smlouva se vSeobecné fridi ustanovenimi Obcanského zakoniku
¢. 89/2012 Sb. § 2652 az § 2661. Dale jsou potvrzeny informace, které
poskytnul k jejimu vypracovani.

Potvrzenim objednavky je zahajen nasledujici proces:
- je zaevidovan do interniho systému certifikaéni ptipad (zakdzka) véetné Gdajd
o zadateli
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- je jmenovan vedouci hodnotitel, ktery zahaji planovani hodnoticich c¢innosti
(kontakt s povérenou osobou Zadatele, doplnéni podminek, sestaveni tymu
hodnotitell, datum hodnoceni apod.)

- Zadatel je vyzvan, aby predlozil spoleCnosti LL-C technickou dokumentaci
produktu (projektova dokumentace, vykresova dokumentace, dokumentace o
provedenych ovérovacich zkouskach, navod na pouziti vyrobku - technicky
popis pouZziti vyrobku, a jiné dokumenty stvrzujici jeho spravné provedeni dle
harmonizovanych postupl), pFiruéku jakosti nebo jiny dokument popisujici
systém komplexniho zabezpecCeni jakosti, a to nejméné 14 dni pred
predpokladanym hodnocenim.

Hodnotitelé

Koordinator certifikaCniho organu LL-C jmenuje vedouciho hodnotitele, cleny
hodnotitelského tymu, technické experty a OP - osobu povérenou prezkoumanim
a rozhodnutim o certifikaci. Musi byt dodrzena vSeobecna kritéria kvalifikace
hodnotiteld véetné& profesniho zaméfeni a zkudenosti, zohledfujicich specifika
daného vyrobku - predmétu hodnoceni/posuzovani, nestrannost a nezavislost.
Jmenovani vedouciho hodnotitele musi byt oznameno zadateli s dostateCcnym
predstihem.

Hodnotici ¢innosti
Hodnotici ¢&innosti spocivaji v posouzeni shody podle poZadavkd pokrytych
rozsahem certifikace a dal&ich pozadavkl dle certifikacniho schématu.

Hodnoceni shody se fidi jednotlivymi postupy dle typu produktu a spociva
zejména v:

- kontrole vdech podkladd, pozadavki a predpist pouZivanych vyrobcem,
zda jsou systematicky a usporadané dokumentovany ve formé pisemnych
zdsad, postupl a ndvodd, a jestli umoZiuji jednotny vyklad postupl a
zdsad zabezpedovani jakosti, napt. programu, pland, priru¢ek a zdznamd o
jakosti

- Posouzeni systému zabezpecCovani jakosti s cilem urdit, zda splnuje
pozadavky na usporadani dokumentace

- Inspekéni prohlidce v provoznich prostorach vyrobce, kde je zejména
prezkoumdana technickd dokumentace, aby bylo zaruceno, Ze splniuje
prislusné pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost

- Kontrole technické dokumentace predlozené Zadatelem a ovéreni shody
vyrobeného typu (vzorku) s technickou dokumentaci.

- Kontrole, méreni a v prislusnych zkouskach pro ovéreni splnéni zakladnich
technickych pozadavk{ na ochranu zdravi a bezpeénost

- Kontrole, zda byly uplatnény harmonizované normy.

V pripadé zavaznych neshod obdrzi Zadatel zpravu ve formé Protokol o
neshodach - F46, ke kterym musi pfijmout ndpravna opatreni a uvést datum pro
jejich splnéni. Tyto neshody musi byt odstranény pred ukoncenim hodnoceni.
Nepodstatné neshody a nejasnosti mohou byt vyjasnény v priib&hu posuzovani.
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Pokud se interni auditor rozhodne pro udéleni velké neshody, odpovédna osoba
za proces/normu predlozi analyzu pficiny, napravy a planu napravnych opatreni
do 30 dnd od data vydani neshody; dale véetné ddkazl o implementaci, do 60
dnl od data neshody, pokud se interni auditor a odpovédnd osoba za
proces/normu nedohodnou na del&i Ihaté.

V pripadé udéleni malé neshody, odpovédna osoba za proces/normu predlozi
analyzu pFiciny, napravy a planu napravnych opatfeni do 30 dnl od data vydani
neshody; dale véetné& dikaz( o implementaci, do 90 dnt od data neshody, pokud
se interni auditor a odpovédna osoba za proces/normu nedohodnou na delsi
Ihaté.

Pfi hodnoceni pouziji hodnotitelé dotaznik a posoudi shodu s pozadavky
jednotlivych norem, narizeni vlady a smérnic a s dokumentaci Zadatele. Po
skonceni hodnoceni predlozi vedouci hodnotitel Zadateli predbéznou ustni zpravu
o vysledcich. Tym hodnotiteld neni oprédvnén poskytnout koneény vysledek.
Pisemna zprava, obsahujici vysledek hodnoceni a dalsi dilezité Gdaje, obdrzi
7adatel do 14 dnd. Zadatel se k nim mdZe vyjadfit do nasledujicich 14 dnd.
Jestlize jsou zjistény odchylky a neshody, Zadatel musi navrhnout odpovidajici
napravna opatieni a termin jejich splnéni, Ihity jsou zavislé na konkrétnim
zjisténi.

Pfezkoumani vysledki rozhodnuti o certifikaci OP

Vedouci hodnotitel pfeda OP (napf. vedoucimu certifikacniho organu nebo jeho
zastupci) kompletni dokumentaci z hodnoceni k nestrannému posouzeni a
rozhodnuti o certifikaci.

K posouzeni a pfezkoumani vysledku hodnoceni slouzi nasledujici:

- Protokoly ze zkousek

- Zaznam teoretickych vypoctl (pokud byly provedeny)

- Zprava z hodnoceni F43V

- ovéreni shody se smérnicemi spolecnosti LL-C na certifikaci

- prdb&h hodnoceni, zejména zda zprdva, event. *adost a dal$i zdznamy
poskytuji dikazy o prib&hu hodnoceni

- zachdzeni s odchylkami/neshodami a pfimérenost ndpravnych opatreni.

Nejasnosti vyjasni OP jmenovana pro dany pripad s vedoucim hodnotitelem.

V zavislosti na neshoddch mdze vzniknout potfeba dodate¢nych zkoudek na
proSetfeni napravnych opatfeni pred vydanim/souhlasem s ponechdanim
certifikatu. OP prezkouma vysledek dodate¢ného hodnoceni/posouzeni.

Informace Zzadateli

V pripadé, ze OP dojde k zavéru, ze vysledky hodnoceni shody opraviuji
certifikacni spolec¢nost k vydani nebo ponechani certifikatu, Zadatel obdrzi
certifikdt (v pripadé pocatecniho hodnoceni) a zpravu z hodnoceni, pfipadné
zpravu, za jakych dodate¢nych podminek certifikdt mdze byt vydan (ponechdn).
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V pripadé, ze OP dojde k zavéru, ze vysledky hodnoceni shody neopravnuji
certifikacni spolec¢nost k vydani nebo ponechani certifikatu, sdéli prostfednictvim
VCO toto rozhodnuti Zadateli véetné zdlvodnéni.

Zadatel se mUlze odvolat k vedoucimu certifikaéniho orgdnu a pozadat
vrs v 7 o v Ié v Iré
s prislusnym zduvodnenim o zmenu rozhodnuti.

Vystaveni certifikatu

V pripadé kladného vysledku certifikace a po splnéni vySe uvedenych nalezitosti
je vydan Zadateli certifikat (maximalné 2 origindly v narodnim jazyce sidla
Zadatele a 2 originaly v AJ). Pro dalSi vytisky a pro cizojazy¢né verze mohou byt
uctovany dodatecné poplatky. Platnost certifikatu stanovena na pét let za
predpokladu, Ze je prib&zné dozorovadno plnéni podminek ptislu§né normy, resp.
norem a jsou dodrzovana smluvni ujednani.

Pouziti loga LL-C a soukromych schémat (GMP+ FSA)

Pouziti symbol( LL-C a soukromych schémat (GMP+ FSA) je upraveno v ramci
Obchodnich podminek F32. Certifikovany subjekt musi takto pravidla dodrZovat
véetné pouziti log a znacek odkazujicich na certifikaci na reklamnich predmétech.
Pouziti loga soukromych schémat se bude fidit dle jeji dokumentace a pozadavku
(GMP+ A3 GMP+ Logo's and/or Trademarks, atd)

Udrzovani platnosti

VyZzaduje-li to certifikaéni schéma, jsou za Géelem udrzovani pribé&Zzného zajisténi
platnosti prokazujici plnéni pozadavk( na produkt provadény periodické dozory.
LL-C provadi tyto dozory tak, Zze musi byt zahdjeny vzdy k vyro¢nimu datu
provedeni certifikacniho nebo minulého dozoru s minimalni toleranci.

Jestlize v pribé&hu periodického dozoru shledd LL-C, Ze nejsou pInény pozadavky
na produkt, bude subjektu dana moznost prijmout ndpravna opatieni ve
stanovené |h{t&. LL-C zhodnoti a prosetfi, zda zahajena napravna opatieni jsou
adekvatni pro ponechani certifikdtu v platnosti.

Obnoveni certifikace

Pfed ukoncenim platnosti certifikdtu a za predpokladu, Ze si drzitel certifikatu
preje nadale pokracovat s certifikovanym vyrobkem u spolecnosti LL-C musi
provést recertifikacni hodnoceni. Planovani musi zohlednit dobu potrebnou
k hodnoceni a rozhodnuti tak, aby novy certifikdt mohl byt vydan pred uplynutim
platnosti starého.

Podstatné zmeény organizace, predmétu cinnosti a hlavni dokumentace musi byt
predlozeny spolecnosti LL-C nejméné 14 dni pred zahdjenim obnovujiciho
hodnoceni.

Postupy certifikace GMP+ FSA schématu jsou fizeny dle postupu RULE 15_48.
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Prevzeti certifikace

Pro prevod certifikace pfichazeji v ivahu pouze certifikaty, vydané v rozsahu
akreditace signatari MLA - EA, IAF - level 3,4,5, PAC, IAAC, GMP+ FSA.
S organizacemi, jeZ jsou drziteli certifikdtl, které nejsou pokryty takovymi
akreditacemi, se zachazi jako s novymi klienty.

VI. Pozastaveni a zruseni platnosti certifikatu/Osvédceni

Pozastaveni certifikatu

V pripadé poruseni smlouvy o certifikaci jeho drzitelem a na zakladé nasledného
dikladného pro&etfeni vaznosti poruseni, mdZe byt certifikdt pozastaven na dobu
stanovenou LL-C. Toto m{Ze nastat napf. v nasledujicich pfipadech:

- provedeny dozor prokaze, Ze vyrobce radné neplini povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému zabezpecovani jakosti, odsouhlasena napravna opatreni
nebyla radné uplatnéna béhem dohodnuté doby na provedeni napravnych
opatreni

- dozor nemohl byt proveden vcéas (napf. certifikovany subjekt odmita
provedeni dozoru)

- certifikovany subjekt je v nesolventni situaci nebo v ocekavani konkurzu

- certifikovany subjekt pouZival certifikdt nedovolenym zplsobem

Pozastaveni je sdéleno drziteli doporuc¢enym dopisem a zverejnéno na webovych
strdnkdch certifikatniho orgdnu. Drzitel se mlze odvolat ve Ih(t& 30 dni
k vedoucimu certifika¢niho organu LL-C. Pozastaveni LL-C zrusi okamzité, pokud
certifikovany subjekt prokaze odstranéni poruseni smlouvy napravnym opatfenim
ve stanovené |hité.

Zruseni/Odejmuti certifikatu/Osvédceni

Jestlize drzitel navzdory instrukcim od spolecnosti LL-C nesplini své zavazky ze
smlouvy o certifikaci, napf. neprijme nebo nesplni ndpravna opatreni
k nedostatkim vye uvedenym, LL-C okamzZit& ukon&i platnost certifikdtu. Toto
ozndmi drziteli, pozddd o vraceni originall certifikdtl doporuc¢enym dopisem a
tuto skuteénost zverejni. Ostatni dGvody pro zru$eni mohou napf. byt:

- dozorovy audit prokaze, Ze podstatné pozadavky na systém kvality nejsou
splnéné

- pres opakované snahy mozno provést dozorové cinnosti v dohodnutych
IhGtach (prvni dozorovy audit do 12 mésicl od data rozhodnuti o certifikaci a
dal&i dozorové audity i ty po recertifikaci do 12 mésicl od data rozhodnuti o
certifikaci nebo navazujici recertifikace)

- drzitel o zruseni pozadal

- drzitel nadale nenabizi vyrobky relevantni k certifikaci (zména technickych
parametr( vyrobku, tedy Ze neodpovida pfezkousenému typu)

- drzitel neplni finanéni a jiné zavazky vQ¢i spoleénosti LL-C

- jiné poruseni Obchodnich podminek - F32 ze strany drzitele.
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V pripadé Pozastaveni, Zruseni nebo Odejmuti certifikatu majitelé soukromych
schémat budu oznameny tyto zmény a Upravy budu provedeny v jejich databazi
(GMP+ FSA database etc.).

VII. Prevod akreditované certifikace

Pro pfevod certifikace prichazeji v Uvahu pouze certifikaty, vydané v rozsahu akreditace
signatafi MLA - EA, IAF - level 3,4,5, PAC, IAAC, GMP+ FSA. S organizacemi, jez jsou
drziteli certifikatQ, které nejsou pokryty takovymi akreditacemi, se zachazi jako s novymi
klienty.

Organizace s certifikacemi, které nejsou takovymi akreditacemi pokryty, se povazuji za
nové klienty.

Pfrevadi se pouze platna akreditovana certifikace. Certifikace, o které je znamo, ze ma
byt pozastavena, se pro prevod nesmi pfijmout. V pfipadech, kdy byla udélena certifikace
certifikacnim organem, ktery prestal fungovat nebo jehoz akreditace vyprSela, byla
pozastavena nebo odejmuta, musi byt prevod dokonéen do 6 mésicd nebo do doby
ukonéeni platnosti certifikace, a to v zavislosti na tom, ktery z téchto pripadl nastane
dfive. V takovych pfipadech CO musi informovat prfed pfevodem akreditacni organ,
v ramci jehoZ akreditace hodla vydat certifikaci.

Pfezkoumani pred prevodem certifikace

CERTIFIKACE SYSTEMU: V piipadé, Ze je pfijata poptdvka na prevod certifikace,
provede vedouci auditor s kvalifikaci v pfisluSném oboru prezkoumani certifikace
potencialniho klienta; dale pfipravi plan na prevod zahrnujici kontakt CO a ziskani
dokumentace. Toto prezkoumani se provadi prezkoumanim dokumentace a zpravidla
zahrnuje navstévu potencidlniho klienta. DUvody neprovedeni navétévy musi byt
dostate¢né zdlvodnény a dokumentovdny. Navs$téva musi byt uskuteénéna, jestlize
s vydavajicim certifikacnim organem nebylo mozné uskutecnit Zadny kontakt. Dale
jmenovany auditor musi pfipravit a registrovat ,Transition plan®, ktery obsahuje
komunikaci od predesleno CO a zaroven hodnoceni dokumentace pro zpravu pfi prevodu
certifikace.

V ramci prevodu certifikace je zapotfebi, aby koordinator prevodu kontaktoval CO
vydavajici CO certifikdtu pomoci IW (Interweb). V réamci této komunikace dojde
k vyzadani certifikacni dokumentace a potvrzeni pravosti certifikatu a dalSich
podrobnosti. Dokumentace nutna pro prevod:

- Plan Auditu

- Zprava z auditu

- Checklist

- Neshody/a dalsi nalezy

- Reseni neshod

- Audit program

- Certifikaty
Datum a email vydavajicimu CO certifikatu je registrovan v IW. Koordinator certifikace
nahraje evidenci o komunikaci (foto obrazovky ¢i dokument) a nahraje dalsi potfebné
dokumenty na IW.

Bez ohledu na vysSe uvedené bude LL-C (Certification) pokracovat v prevodu certifikace
dle poZzadavkl klienta, pokud neobdrzi odpovéd do tii pracovnich dni od odeslani
komunikace a dokumentace poskytnuté klientem. Pokud takova situace nastane,
koordinator certifikace zasle e-mail prostfednictvim IW akreditacnimu organu
vydavajiciho CO, ve kterém jej o situaci informuje. Datum a e-mail sdéleni akreditacnimu
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orgdnu jsou zaregistrovany v IW a koordinator certifikace nahraje dlkazy (snimek
obrazovky nebo soubor).

Pokud jde o posouzeni dokumentace prevodu, kontrola provedena koordinatorem auditu
bude zahrnovat nasledujici aspekty a jeji zavéry budou zdokumentovany ve zpravé o
prevodu:

1. ovéreni, ze certifikat klienta spadd do akreditovaného rozsahu vydavajiciho a
prejimajiciho certifikacniho organu

2. ovéreni, ze akreditovany rozsah vydavajiciho certifikacniho organu spada do
rozsahu MLA jeho akreditacniho organu

3. zdlvodnéni pozadovaného prevodu

4. ovéreni zda pracovisté zadajici o prevod certifikace jsou drziteli akreditovaného
certifikatu, ktery je platny, co se tyCe pravosti, doby platnosti a rozsahu cinnosti
pokrytych certifikdtem systému managementu. Pokud je to tfeba, platnost
certifikace a stav vyznamnych neshod budou ovéfeny u vydavajiciho certifikacniho
organu, pokud tento organ neukoncil svoji Cinnost. Pokud neni mozné se spojit
s vydavajicim certifikatnim orgadnem, musi prejimajici certifikacni organ
zaznamenat ddvody tohoto stavu

5. zprava z auditu prvotni certifikace nebo posledni recertifikace a posledni zprava o
dozoru; stav veskerych nevyreSenych neshod, které z nich mohou vzniknout a
jakoukoli dalsi dostupnou, pfislusnou dokumentaci tykajici se procesu certifikace.
Pokud tyto zpravy z auditu nejsou dany k dispozici nebo pokud nebyl proveden
dozorovy audit nebo recertifika¢ni audit, jak pozaduje program auditu
vydavajiciho certifikacniho organu, pak se organizace povazuje za nového klienta

6. ovéreni obdrzenych stiZznosti a pfijata opatreni

7. uvedeni faktord relevantnich pro stanoveni pldnu auditu a programu auditt

8. ovéfeni jakykoli zdvazk( prevadé&jiciho subjektu u regulacnich orgdnd, relevantni
. v r e r e v . O
pro rozsah certifikace vzhledem k dodrzovani pravnich predpisu

CERTIFIKACE PRODUKTU: V piipadé, Ze je prijata zadost na prevod certifikace
produktu, provede vedouci hodnotitel s kvalifikaci v pfisluSném oboru prezkoumani
certifikace potencidlniho klienta. Toto prezkoumani se provadi prezkoumanim
dokumentace a technickych parametrd produktu. Provede se kontrola technické
dokumentace predlozené zadatelem a ovéreni shody vyrobeného typu (vzorku)
s technickou dokumentaci.

Hodnotitel shody zaroven prezkouma:

- upresnéni oboru/produktu z hlediska akreditace LL-C (Certification) Czech Republic
S.r.o.

- ovéfeni divodu z&jmu o prevod

- oveéreni platnosti certifikatu

- posouzeni zprav z hodnoceni z pocatecni certifikace, dozoru nebo recertifikace

- posouzeni nevyresenych neshod

- obdrzené stiznosti a prijata opatreni

- stav aktudlniho certifika¢niho cyklu
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Rozhodnuti o prevodu

Certifikace, o které je zndmo, Ze byla pozastavena nebo Ze hrozi jeji pozastaveni, nesmi
byt pfijata k prevodu. Pokud prejimajici certifikacni organ neni schopen ovéfit stav
certifikace u vydavajiciho certifika¢niho organu, musi pozadat organizaci, aby potvrdila,
Ze certifikdt neni pozastaven ani nehrozi jeho pozastaveni. V pfipadé, Ze tyto informace
nejsou poskytnuty LL-C (Certification) pokracuje v pfevodu a informuje pfFislusny
akreditacni organ (viz vyse).

Pokud pfi pfezkoumani pred prevodem nejsou zjistény zadné vyznamné nebo potencialni
problémy, muZe byt certifikat vydan v b&zném rozhodovacim procesu. V ptipadé, 2e CO
rozhodné o prevzeti akreditované certifikace bez provedeni certifikacniho nebo
recertifikaCniho auditu, program pokracujictho dozoru bude vychazet z predchoziho
certifika¢niho rezimu.

V ptipadé, Ze je rozhodnuto prevzit certifikat, je souCasné zasildna nabidka na dozor nad
udrZzovanim systému fizeni a po jejim potvrzeni vystaven certifikat.

O prevzeti akreditované certifikace je vhodnym zptsobem upozornén plvodni vydavajici
certifika¢ni organ. (IAD MD 2 2017)

V pfipadem soukromych certifikacnich schématu GMP+ FSA, audit musi vzdycky zacit
s pocatecnim auditu a pfed tim musi tento transfer byt schvalen v GMP+ FSA databazi.

VIII. Odpovédnost certifikacni spolecnosti

Dlivérnost
LL-C poklada vsechny informace a dokumentaci drzitele certifikatu nebo Zadatele
za dUvérné.

Jmenovani auditord a jejich kvalifikace (certifikace systému Ffizeni)

Pro certifikaci systémU Fizeni vybere vedouci certifika¢niho organu, produktovy
manazer (osoba odpovédna pro dany standard) nebo koordinator regionu
auditory majici odpovidajici kvalifikaci a relevantni profesni zkusenost. Znalosti
auditord jsou nepretrzité aktualizovany interni i externi pFipravou.

Auditofi nebo osoby jmenované pro vydani rozhodnuti o certifikaci (hodnotitel)
(vedouci certifikacniho organu nebo pro dany pfipad uréeny zastupce)
v konkrétnim certifikac¢nim pripadu nesmi byt aktivnimi Ucastniky v konzultacich
pii budovadni systému zadatele nebo s nim jinak svézadni zplsobem, ktery
nezaruci nestrannost pfi rozhodovani. Jmenovani auditofi jsou navrZeni zadateli
k odsouhlaseni. Zadatel ma moznost odmitnout jednotlivé auditory. Musi vSak
uvést dlvody, které VCO posoudi a pfijme jako kone&né. V ptipadé stiznosti
zakaznika, pak VCO postupuje podle Prirucky jakosti — Rule 01. Externi experti a
auditofi jsou rovnéz vazani divérnosti na zakladé smlouvy se spole¢nosti LL-C.

Jmenovani hodnotitelt shody a jejich kvalifikace (certifikace produktu,
procesu, sluzby)

Pro certifikaci produktu/U vybere vedouci certifikaéniho orgdnu, produktovy
manazer (osoba odpovédna pro dany standard) nebo koordindtor regionu
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hodnotitele majici odpovidajici kvalifikaci a relevantni profesni zkuSenost.
Znalosti hodnotitel( jsou nepretrzité aktualizovany interni i externi pfipravou.

Hodnotitelé nebo osoby povérené posouzenim a prezkoumanim certifikacniho
pripadu mohou byt jen pracovnici CO, kteri se nepodileli na poradenské cinnosti
v dané organizaci nebo nepUsobili v organizaci, kterd ma vztah s zadatelem o
certifikaci nejméné 2 roky nebo se nepodileli na vyvoji produktu, ktery posuzuji.

Hodnotitel/posuzovatel, technicky expert, pokud neni stalym zaméstnancem CO,
se UcCastni posuzovani na zakladé podminek urcenych ve Smlouvé o spolupraci,
ktera obsahuje ujednani pokryvajici zajisténi dlvérnosti informaci a zabranéni
stfetu zajmQ podle smérnice Rule05 - Cinnost a jednani pracovnik@ CO.

Zadatel ma moznost odmitnout jednotlivé hodnotitele. Musi véak uvést ddvody,
které VCO posoudi a prijme jako konecné. V pripadé stiznosti zakaznika, pak
VCO postupuje podle Prirucky rizeni — Rule01. Externi TE a hodnotitelé jsou
rovné&z vazani dGvérnosti na zaklad& smlouvy se spole¢nosti LL-C.

Ulozeni dokumentt

LL-C uklada vsechny certifikacni zaznamy, dokumenty a zpravy po dobu 3 let po
skonceni jejich aktualnosti pri certifikaci systému Fizeni a pri certifikaci produktu
uklada vsechny certifikacni zaznamy, kompletni dokumentaci a zpravy podle
pozadavk{ vztahujicich se smérnic.

SJ-PK = v pripadé vydani certifikdtu na SIPK v souladu s pozadavky LL-C
Certification a.s. v zastoupeni (koordinatora), informuje o vSech neshodéach a
poruseni certifikace ve lhdté patnacti dnl od vydani certifikdtu, nebo od posledni
dozorového auditu a dalSich ¢innosti Ministerstvo dopravy.

Zverejnovani certifikace

LL-C v pravidelnych intervalech zverejnuje drzitele certifikdtu na internetové
strance www.ll-c.info. V pripadé pozastaveni a odejmuti certifikatu je tato
informace zverejiiovana okamzité.

V soukromych certifikacnich schématech (Quality, GMP+) informace o klientech a
terminy certifikacnich atd., jsou nahrany na jejich IS majitele schématu do 14
dnl po kazdé udalosti. Zmény na certifikdtech (&innost, adresa apod.),
pozastaveni, zruseni nebo odejmuti certifikdtu majitelé soukromych schémat jsou
oznameny a Upravy jsou provedeny v jejich databazi (GMP+ FSA database etc.).

IX. Odpovédnost drzitele certifikatu
A) Certifikace systému rizeni

Kontrola systému Fizeni

Certifikovanim systému fizeni bere na sebe drzitel certifikdtu zavazek

prezkoumavat ucinnost tohoto systému pravidelnymi a dokumentovanymi

internimi audity. Jestlize zjisti nedodrzovani prislusné normy, musi prijmout ze
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své vlastni iniciativy sdm ndapravnd opatieni. Prdbé&zny dohled ze strany
spolecnosti LL-C nezbavuje drzitele certifikatu tohoto zavazku.

Asistence auditortim LL-C

Drzitel je povinen umoznit spolecnosti LL-C provést audit v€as a poskytnout
asistenci auditordm pfi provadéni auditu. Musi auditordm umoZnit pfistup do
véech prostor podniku, zahrnujicich rozsah certifikace a umoZnit auditordm
pfezkoumani véech relevantnich dokumentd.

Modifikace systému rizeni drzitele certifikatu

Drzitel je povinen neprodlené informovat LL-C o vSech zménach systému rizeni

nebo jeho modifikacich, majicich vliv na rozsah platnosti certifikatu, napr.

- v pripadé organizacnich zmén (zména jména, misto provozu, prodej nebo
nakup podniku nebo jeho &asti, zaloba na konkurz, rozsah certifikace atd.)

- v pripadé vyraznych zmén vyrobku, hlavnich Cinnosti, sektoru sluzeb

- v pripadé stazeni vyrobku (GMP + FSA)

- v pripadé podstatnych zmén v dokumentaci.

LL-C prodetfi zmény. V ndvaznosti na jejich charakter a rozsah muZe byt

rozhodnuto o provedeni mimoradného auditu.

A) Certifikace produktu

Drzitel certifikdtu vypracuje ES prohlaseni o shodé podle dané smeérnice.
Viditelné, Citelné a nesmazatelné opatfi certifikovany produkt oznacenim CE.

Drzitel certifikdtu strojniho zafizeni musi trvale zajistovat, ze zminéné strojni
zarizeni odpovida souc¢asnému stavu techniky.

Drzitel certifikdtu stavebniho vyrobku musi trvale zajistovat, Ze zminény stavebni
vyrobek odpovidad vyrobnim technickym parametrlm uvedenych na certifikdtu a
ve zpravé. V pfipadé zmény vyrobnich procest & jinych zasadnich technickych
parametr( stavebniho vyrobku, drZitel certifikdtu je povinen neuvadét zménény
stavebni vyrobek se stavajicim certifikdtem. Drzitel certifikatu je nucen veskeré
zmeény oznamit certifikacnimu organu.

Drzitel certifikace se musi zavazat, ze zajisti plnéni povinnosti vyplyvajicich ze
schvaleného systému zabezpecovani jakosti a Ze zajisti, aby byl i nadale
priméreny a ucinny.

Asistence hodnotiteldm LL-C

Drzitel je povinen umoznit spolecnosti LL-C provést hodnoceni v€as a poskytnout
asistenci hodnotitelim pFi posuzovani shody. Musi hodnotiteldm umoznit pfistup
do v8ech prostor podniku, zahrnujicich rozsah certifikace a umoZnit hodnotitelim
ptrezkoumani véech relevantnich dokumentd.

Modifikace systému rizeni drzitele certifikatu

Drzitel musi informovat CO o kazdé zamyslené zméné systému zabezpecovani
jakosti. CO posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém stale
jesté spliuje dané pozadavky, nebo zda se pozaduje nové hodnoceni shody.
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Drzitel je povinen informovat CO o vSech zménach schvaleného ndavrhu. CO
povéri hodnotitele prosetfenim téchto zmén a dodatecnym schvalenim. Toto
dodatecné schvaleni ma formu dodatku k certifikatu ES prezkoumani navrhu.

Drzitel je dale povinen neprodlené informovat LL-C o vSech zménach systému

rizeni nebo jeho modifikacich, majicich vliv na rozsah platnosti certifikatu, napr.

- v pripadé organizacnich zmén (zména jména, misto provozu, prodej nebo
nakup podniku nebo jeho &asti, zaloba na konkurz, rozsah certifikace atd.)

- v pripadé vyraznych zmén produktu, procesu, sluzby

- v pripadé podstatnych zmén v dokumentaci.

LL-C prodetfi zmény. V ndvaznosti na jejich charakter a rozsah muZe byt

rozhodnuto o provedeni mimoradného dozoru.

X. Uplatnéni zmén certifikacnich pravidel

Systém certifikace LL-C je zalozen na poZadavcich platnych norem a

akreditacnich pozadavcich. VSichni drzitelé certifikatu musi byt informovani

v pfipadé zmén, kdy certifikacni systém musi byt upraven. Toto miZe nastat

v pripadech:

- revizi a zmeén norem pro certifikaci

- zmén akreditaénich pravidel (napf. zmé&n period dozoru, vydajd spojenych
s akreditaci a audity apod.).

V pripadé, ze drzitel nesouhlasi se zménou, smlouva o certifikaci konci vstupem
zmeény v platnost.

XI. Naklady auditu a poplatky

Poplatky za certifikaci jsou stanoveny sazebnikem spolecnosti LL-C, ktery je
v pripadé certifikace systému Fizeni vyhotoven na zdkladé platnych poZadavkl
mezinarodnich dokumentl pro certifikace. V rdmci akreditace musi LL-C splnit
tyto pozadavky, predevsim tykajici se ¢asového rozsahu auditu.

Poplatky za certifikaci nebo pripadné dalSi mimoradné naklady jsou predmétem
nabidky.

Pfed zapocetim auditu/hodnoticich dinnosti musi byt Zadatelem uhrazena
zalohova faktura - akreditacni podminka, kdy platba nesmi byt védzana na
vysledek certifikacniho procesu. viz F32

XII. Odvolaci postup

Odvolani
Klienti se mohou proti rozhodnuti LL-C odvolat k vedoucimu certifika¢niho organu
ve Ihité 30 dni. Ten musi sestavit 3¢lennou komisi z auditord nebo expertd (VCO
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véetné), ktefi se na auditu/hodnoceni shody ani rozhodnuti o certifikaci
nepodileli, komise pripad zhodnoti a rozhodne hlasovanim s prostou vétsinou.

Stiznosti
Kterdkoliv tfeti strana si mQze sté&Zovat u LL-C na certifika¢ni rozhodnuti. Je
uplatnén podobny postup jako u odvolani v zavislosti na typu stiznosti.

V pripadé narizeni mimoradného auditu je odvolaci komise svolana az po
rozporovani jeho vysledku.

Pfresny postup pro prijimani stiznosti a odvolani, jejich hodnoceni a provadéni
hodnoceni je zdokumentovan v Rule12 - Jednaci rad odvolaci komise.

XIII. Informace o zavazku

Vzhledem k certifikaci SJ-PK, se LL-C zavazuje podavat Ministerstvu dopravy
Ceské republiky informace o veskerych klasifikovanych neshodach zjisténych v
procesu akreditace a dozoru nad cinnosti certifikacniho organu. Dany zavazek je
pinén dle pozadavku metodického pokynu a informaci v Rule 04- VYBER,
VYCVIK A ZPUSOBILOST PRACOVNIiKU.

Postup pro realizaci spojeného auditu nebo jeho systémové Cinnosti je vyloucen a
je realizovan pouze v plné rezii LL-C Certification a.s.

O v8ech informacich a zji§ténich je Ministerstvo dopravy, neprodlené do 15 dn{
od ukonceni procesu dozoru, certifikace informovano e-mailem. Nové
vytistény/zménény stavajici certifikat je zasldn na ministerstvo dopravu
neprodlené do 15 dnQ.

GMP+ FSA PORTALNI UDAJE A DOKUMENTACE VLASTNICTVI UDAJU

a) (Certifikovand) organizace je vlastnikem zpravy o auditu, zatimco CB
odpovida za data zpravy.

b) Drzitelem certifikdtu je (certifikovand) organizace, nikoli vlastnik. CB je
vlastnikem dat Gdajd o certifikatu.

KONTROLA KVALITY UDAJU

CO musi mit zaveden proces kontroly kvality dat, ktery zajistuje zaruku kvality
dat portalu CB. Parametry kvality zahrnuji minimalné nasledujici:

a) Uplnost: VSechny povinné Udaje byly zaregistrovany na Portalu;

b) Vclasnost: VSechna data byla na portdlu zaregistrovdana v pozadovanych
¢asovych Ih(téch;

C) Platnost: Hodnoty registrovanych dat splfiuji poZzadavky schématu;

d) Presnost: Udaje jsou skuteCnym vyjadrenim skute¢nych skutecnosti
vztahujicich se k Uplnému auditu a procesu certifikace;

e) Konzistence: Registrovana data na Portalu predstavuji skute¢nou reprezentaci
dat uloZenych v internim systému (systémech) certifikanich organd.

Certifikacni Organ — PORTAL
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a) Na zadost certifikované organizace, certifikacni organy aktivné poskytnou
certifikované organizaci pfistup k souvisejicim profildm organizace, auditu a
certifikaci registrovanym na portalu CO pomoci dostupné funkce.

b) certifikaCni organ zajisti, aby pfristup certifikované organizace byl udélen
pouze opravnénym osobam.

XIV. Security Clearance

Top management jmenuje odpovédného manazera, ktery bude provadét proces
bezpecnostni provérky pro auditory ISO 28000 a technické experty. Odpovédny
manazer musi projit pohovorem a musi byt oficidalné provéren top
managementem (proces voleni), aby mohl byt povaZovéan za ddvéryhodného a
jeho nezbytna zplsobilost a Usudek k provéfovani kandidatd na bezpeénostni
auditory a technické odborniky byla oficialné schvalena. Odpovédny vedouci musi
mit dostate&né znalosti a zku$enosti k hodnoceni procesl auditu systému tizeni
bezpecnosti pro dodavatelsky retézec.

Pocatecni pohovor s auditory a technickymi odborniky ISO 28000 provede
odpovédny manazer s pouzitim rady otazek obsazenych ve formulari pohovoru a
rovnéz prezkoumani oficialniho identifikacniho dokumentu.

Jako doklad o dokonceni procesu bezpecnostni provérky bude vyZzadovan vypis z
rejstfiku trestl vydany agenturami nebo policejnimi orgdny. Bez ohledu na vyse
uvedené bude jako dikaz o dokon&eni procesu bezpe¢nostni provérky povoleno
vlastni éestné prohld&eni o beztrestnosti podloZené kontrolou prikazem
totoZznosti (napf. obdansky prikaz, cestovni pas, Fidi¢sky prikaz) v zemich, kde
je tézké ziskat vypis z rejstiiku trestd.

Kvalifikovani auditofi ISO 28000 podstoupi kazdy rok proces bezpecnostni
provérky, ktery prostrednictvim jmenovani (F40) potvrdi, Ze se jeho/jeji trestni
status od posledniho procesu bezpecnostni provérky nezmeénil a ze nemaji zadny
projedndvany pfipad, trestni nebo obcanskopravni, pred jakymkoli soudnim
organem nebo agenturou a nebyli obvinéni z zadného trestného ¢inu nebo
trestného cinu u Zadného statniho zastupitelstvi a soudniho organu.

Bezpecnostni auditofi, ktefi nesplni podminky/poZzadavky na schvalené
bezpednostni provéfovani auditori provadéjicich bezpeénostni audity, by mohli
podléhat disciplinarnimu fizeni, vCetné pozastaveni ¢innosti béhem vysSetfovani.
Stejné tak bezpecnostni auditori, ktefi se zapletou do naruseni bezpecnosti, by
mohli byt vystaveni disciplindrnimu fizeni, obcanskopravni odpovédnosti a
trestnimu stihani.
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