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I. Uvodni prohlaseni

Certifikacni organ LL-C (Certification) Czech Republic s.r.o. (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 fizeni
environmentu s pozadavky normy (ISO 14001 v platnych verzich), v oblasti
fizeni bezpecnosti informaci s pozadavky normy ISO/IEC 27001 v oblasti Fizeni
kritickych bodl v potravinafském primyslu s pozadavky prFedpisu HACCP a
v oblasti fizeni bezpecCnosti a ochrany zdravi pfi praci (ISO 45001), v oblasti
managementu bezpecnosti potravin (ISO 22000 a FSSC 22000 schématu), a v
oblasti systému fizeni IT sluzeb (ISO 20000-1) jak ve vyrobé, tak ve sluzbach a
systém Fizeni hospodareni s energiemi (ISO 50001). Dale pak pod akreditaci
ANSI/ANAB (U.S.A.) Certifikace podle standardd ISO 9001, ISO 22301 a ISO
28000.

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 shodu produktl (Stavebnich vyrobk( REG EU 305/2011,

MDD, Tlakovych zarizeni (dale jen PED), Jedoduché tlakové
nadoby (SPVD), a Strojnich zafizeni) v rozsahu jeho akreditace a v souladu
s ISO/IEC 17065.

Pravni postaveni organizace je akciova spolec¢nost vedena pod spisovou znackou
B 22724 vedena u Méstskeho soudu v Praze. SpoleCnost byla zfizena jako
dcefind spole¢nost v CR, aby se ve své sluzbé vice priblizila potfebam
tuzemskych zdjemcl o certifikace a chapala podminky i potfeby té&ch stran, které
vysledky certifikacni Cinnosti vyuzivaji nebo se na né spoléhaji. SpolecCnost je
registrovanad u Mé&stského soudu v Praze, spole¢nost plsobi v EU i mimo ni.

Certifikaéni sluzby jsou dostupné véem zdjemclm, ktefi prijmou 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 ramci vlastniho certifikacniho systému se zajisténim vysokého
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stupné neutrality a nezavislosti vQ¢i certifikovanému subjektu a s dlrazem na
vysoce kvalifikované auditory a technické experty. Nepfipousti se uGcast
jakéhokoliv jiného subjektu ¢&i jiné certifikacni organizace tedy provadéni
certifikace v zastoupeni.

Auditori, hodnotitelé shody nebo technicti experti, zapojeni v certifikac¢nim
procesu jsou povinni plnit své funkce s vylouc¢enim jakychkoliv ovliviiovani od
tfetich stran; externi auditofi, hodnotitelé shody a experti jsou pfisné vazani
pravidly nestrannosti a nezavislosti certifikacniho systému. VSichni provadéji
svou ¢innost na zakladé nasledujicich principa:

- zachovani stejného pristup ke véem certifikovanym subjektim s vylou¢enim
jakékoliv diskriminace firem nebo osob

- vylouceni osob z UcCasti na auditu a rozhodovani o udéleni certifikatu u
konkrétniho klienta zapojenych tam osobné v poradenskych cinnostech
v systémech Fizeni podle poZadavk( vy3e uvedenych norem, aby nestrannost
a nezavislost posouzeni u konkrétniho klienta byla zajisténa

- vylouceni osob z Ucasti na hodnoceni/posuzovani shody a rozhodovani o
udéleni certifikdtu u konkrétniho klienta, jejichz cCinnost by mohla byt
povarovana za poradenstvi, podporu pfi projektovani, provozovani vyrobkd,
tvorbé prisludnych inspekénich postupl, které poruduji zavazek nestrannosti

- ddsledné oddéleni auditu/expertniho posudku a rozhodnuti o udé&leni
certifikatu

- ddsledné oddéleni hodnoceni/posuzovéni shody a rozhodnuti o udé&leni
certifikatu

- pfisné dodrzovani dUvérnosti vdech osob zapojenych do certifikaéniho
procesu.

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

- filosofii podporovat zvySovani dGvéry v certifikaci jako G&inného néastroje pro
zvySovani kvality vyrobkl a sluzeb a 3Setrn&jsiho pFistupu k Zivotnimu
prostredi

- zvy$ovani bezpeénosti informacnich systémi

- zajisténi maximalni mozné miry integrace pfi posuzovani systéml fizeni
zavedenych podle vice norem a predpist

- zajisténi teritoridlni a terminové dostupnosti auditorl a hodnotiteld
(posuzovatel)

- ddsledné zajisténi kvalifikovanych osob - auditord a hodnotiteld
(posuzovatell) z hlediska jejich odbornosti v oboru, auditorské zku$enosti,
zkuSenosti z hodnoceni pri posuzovani shody a neméné etiky vystupovani

- pFisné dodrzovani divérnosti

- preference (&elnosti ptijimanych opatieni pred formalnosti pinéni pozadavkd
norem

- vyuzivani nejmoderné&jdich postupl pro provadéni zkousek a pfijimani
takovych organizaénich opatfeni, aby nemohlo dochazet ke stfetu zajmQ a
zpochybnéni vysledk( zkousek
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II. Ucel a rozsah platnosti
Ucel
Tato smérnice definuje:

A) postup, ktery je pouzivan pro certifikaci systému fizeni. Vysvétluje podstatu a
postupy certifikacniho procesu, které jsou vyznamné pro subjekty zajimajici se o
certifikaci. Instrukce je zaloZzena na pozadavcich normy ISO/IEC 17021-1,
platnych MPA, EN ISO 19011 a pozadavky soukromych schémat (FSSC 22000,
GMP+ FSA, IFS)

B) postup, ktery je pouzivan pro certifikaci produktl. Vysvétluje podstatu a
postupy certifikacniho procesu, které jsou vyznamné pro subjekty zajimajici se o
certifikaci. Instrukce je zaloZzena na pozadavcich normy ISO/IEC 17065 a
pozadavky soukromych schémat (IFS, GMP+ FSA).

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

Déle se tato instrukce vztahuje na certifikace vyrobk( subjektl plsobicich 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 pozadavka.

III. 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.)

€SN 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 - certifikaCni organ

COV - certifika¢ni organ pro produkty/vyrobky
VCO - vedouci certifika¢niho organu/

ZVCO - zastupce vedouciho certifikacniho organu/
ZK - zmocnénec pro kvalitu
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H - hodnotitel pri posuzovani shody. Termin hodnotitel se shoduje
s drivéjsim terminem posuzovatel

VH - vedouci hodnotitel posuzovani shody (= vedouci posuzovatel)

OP - osoba certifikacnim orgdnem povérend prezkoumanim a posouzenim
vysledkd hodnoceni certifikaéniho pfipadu. Rozhoduje o vydani certifikatu.

TE - technicky expert, specialista, ktery muzZe byt pfizvdn pFi posuzovani

v oboru mimo profesni specializaci hodnotitele
IV. A) Vybér a pouziti certifikacni normy

Systém Fizeni kvality

Pro certifikaci systém0 Fizeni kvality je pouZivdna norma ISO 9001 v platné verzi.
Mimo tuto normu, systém fFizeni jakosti musi odpovidat ocekavani pfrislusného
oboru a zdkaznikd.

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 pozadavkd na SJ-PK a technické podminky vymezujici
pozadavky na zajisténi kvality dodavek, sluzeb nebo dokladd na minimalni
uroven kritérii technické kvalifikace uchazece o zakdzku na dodavky, sluzby nebo
stavebni prace.

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

Pro certifikaci se vyuziva metodicky pokyn SJ-PK, technické normy, narizeni, TKP
(technické kvalitativni podminky) a TP (technické podminky) dle aktualni 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
prisluéného oboru a zakaznikd.

Systém Frizeni bezpecnosti informaci

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

Systém kritickych bodi

Pro certifikaci systémd kritickych bodd v potravinafském primyslu je pouzivén
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 zakaznikd. Na tento
systém navazuje komplexnéjsSi management bezpecnosti potravin a krmiv,
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(ISO 22000 a FSSC 22000, vcéetné FSSC 22000 Quality, GMP+ FSA) ktery vice
integruje systém zpétnovazebného a procesniho fizeni a kompatibilitu s kvalitou.

Systém Fizeni bezpecnosti a ochrany zdravi pFi praci

ISO 45001

Pro certifikaci systémd fizeni bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci je pouzivéna
norma OHSAS. Mimo tuto normu, systém frizeni musi odpovidat ocekavani
prisluéného oboru a zakaznikd.

Systém Fizeni hospodareni s energiemi Tento systém analyzuje zdroje
energie, basalni spotfebu a plany na jeji ovlivnéni ve smyslu Uspor jak aplikaci
organizacnich, tak technologickych opatfeni. Pfinosem certifikace, ktera je
v nékterych jurisdikcich i plnénim pravnich pfedpisl, by méla byt i energeticka
uspora. Kriterialni norma je ISO 50001.

Ostatni systémy rizeni

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 IS0 22716, e-IDAS schéma a GMP+ FSA
schéma

Postup hodnoceni shody vychazi s metodologie auditu systémové certifikace v
rozsahu akreditace a v souladu s ISO/IEC 17065, EA-6/02 a platnych MPA. Pri
certifikaci je obecné kontrolovédno zabezpeleni jakosti svafovacich procest ve
vyrobé, provadéni ocelovych/hlinikovych konstrukci Ci svarovani Zzeleznicnich
kolejovych vozidel, zajisténi SVP - kosmetickych vyrobkl 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.

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+),

CO provadi certifikaci fizeni vyroby (FPC), ktera se zaklada na pocatecni inspekci
mist& vyroby a systému Fizeni vyroby a na pribé&Zném dohledu posuzovani a
schvalovani systému fizeni vyroby (FPC).
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Dale je mozno pro MDD-SW vyuzit hodnotici systém podrobné popsany v Rule
15.7, nesmi vSak byt opomenuto hodnoceni/posuzovani systému jakosti dle ISO
13485 a dle pozadavk( NV eventudlné dle normy EN 62304 v platném znéni.

Tlakova zarizeni (PED)

Hodnocenim shody tlakovych zafizeni se rozumi provedeni posouzeni shody
postupem EU prezkouseni typu, navrhu, kterym CO zjistuje a osvédluje, Ze
vzor tlakového vyrobku splfiuje pozadavky EU v souladu s Narfizenim vlady c.
219/2016 Sb.

e-IDAS

Pozadavky na poskytovatele sluZeb vytvarejicich dGvéru (trust service providers,
dale jen ,, TSP") pti prezentovani shody pti plnéni pozadavk( potifebnych k ziskani
kvalifikovaného statutu upravuji nasledujici dokumenty:

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &. 910/2014, zakon
298/2016 Sb., zakon 297/2016 Sb., norma CSN ETSI EN 319 403 V2.3.1.

Jedonoduché tlakové zarizeni (SPVD)

Hodnocenim shody jedoduchych tlakovych nidob se rozumi provedeni posouzeni
shody postupem EU prezkouseni typu, navrhu, kterym CO zjistuje a
osvédCuje, ze vzor jedoduché tlakové nadoby vyrobku spliuje pozadavky EU
v souladu s Narizenim vilady ¢. 119/2016 Sb.
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V. Certifikacni postupy

A) Postup pro certifikaci systému Fizeni

Diagram certifikacniho procesu - certifikace systému rizeni

Uéastnik procesu: ZAKAZNIK LL-C SUBDODAVATEL
POPTAVKA
ZAKAZNIKA
TELEFON
EMAIL
UPRESNENI
POPTAVKY
FORMULAR ZADOSTI (F30)
REGISTRACE
ZADOSTI
CERTIFIKACN{ STANDARDY
INTEGRACE
POSOUZENI DALS{ NORMATIVNI DOK.
. ZADOSTI
NABIDKA/SMLOUVA (F31) Program AUDITU
OBCHODNI PODMINKY (F32) 77777
URCENI'ROZSAHU JMENOVANI AUDITORU (F40)
e POSUZOVANI
Neuspésné
hodnoceni
z diivodu PLAN AUDITU (F41)
chybného pldnu 1. ST. AUDITU - NA
ayd:t/posuzova DALKU / DOTAZNIK 1. ST. (F42 1.)
ni NA MISTE )
PROTOKOLY O NESHODACH
(Fa6)
2.ST.AUDITU - NA
MISTE
PROTOKOLY O NESHODACH
Netispésné (F46)
hodnoceni HODNOCEN( ZAZNAM Z AUDITU (F44)
HODNO ™ VASLEDKU AUDITU )
-TITEL ZPRAVA Z AUDITU ( F43)
DOTAZNIK (F42 1+11.)
VYPRACOVANI
e SEng ZAVERECNYCH
Hodnoceni dspésné bt ZPRAVA Z AUDUITU (F 43)
CERTIFIKAT (F 49)
OZNAMENIO PRIPOMINKY A
NEVYSTAVEN/ CERTIFIKATU AKCEPTACE AKCEPTACE
ZAKAZNIKA ZAKAZNIKEM
(F48V)
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Certifika¢ni 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 poZadavk( dokumentace v misté& provozu
Zzadatele o certifikaci (2. stupen auditu)
- hodnoceni vysledkl auditu

Jednotlivé stupné postupu béhem periody platnosti smlouvy o certifikaci jsou:
- pocatecni dvoustupriovy audit a hodnoceni (certifika¢ni audit)
- prUbézny 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 mdze byt
projednana Uustné 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 zakladé
osobniho projednani nebo obdrzeni pisemné poptavky na certifikaci ovéri Udaje
uvedené v Dotazniku pro nabidku na certifikaci systému rizeni - F30 a ovéri, zda
je obor zadatele pokryt akreditaci a zda neni potfeba posoudit zvlastni procesy
(napf. svarovani, sterilizaci).

Na zadkladé poptavky, Udaji z dotazniku a aktudlniho sazebniku LL-C vystavi
Nabidku na certifikaci systému rizeni - F31 v pisemné formé a zasle na adresu
Zadatele. Nedilnou pfilohou nabidky jsou Obchodni podminky - F32.

Zadatel certifikace registraci do systému LL-C ziskd pistup do svého klientského
portalu, kde mUZe provést revizi véech Gdajd nutnych k nasledné certifikaci.

Zadateli o certifikaci je nasledné preddna nabidka k certifikaci, kterou pak mize
potvrdit svym podpisem spolec¢né s prilozenymi obchodnimi podminkami.

Podpisem opravnéné osoby zadatele na zaslané nabidce je potvrzena objednavka
pro provedeni auditu systému fizeni, popisem prilozenych obchodnich podminek
je uzaviena Smlouva na certifikaci sytému frizeni. Smlouva se vSeobecné Fidi
ustanovenimi Obchodniho zakoniku §591 az 8§600. Dale jsou potvrzeny
informace, které poskytnul k jejimu vypracovani.

Potvrzenim objednavky je zahajen nasledujici proces:

- je zaevidovan do interniho systému certifikaéni ptipad (zakazka) véetné Gdajd
o zadateli

- je jmenovan vedouci auditor, ktery zahdji planovani auditu (kontakt
s povéfenou osobou Z*adatele, doplnéni podminek, sestaveni tymu auditord,
datum auditu)
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- Zadatel je vyzvan, aby predlozil spolecnosti LL-C pfiruc¢ku nebo jiny dokument
popisujici systém Fizeni nejméné 14 dni pred predpokladanym auditem.

Auditori

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 auditorl véetné profesniho zaméteni a zkugenosti,
zohlednujicich predmét cinnosti zadatele a pripadné zvlastni procesy (napf.
svarovani), nestrannost a nezavislost. Jmenovani vedouciho auditora musi byt
oznameno zadateli s dostate¢nym predstihem.

Predkladana dokumentace

Predkladana dokumentace k posouzeni musi primérené definovat organizacni
strukturu Zzadatele a popis jeho aktivit. Dokumentace mize 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.

Posouzeni dokumentace

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

Vedouci auditor posoudi predlozenou dokumentaci z hlediska uUplnosti a shody
s pozadavky vybrané normy. V pripadé zavaznych neshod nebo ve pripadé FSSC
schématu Oblasti zajmu (Area of Concern) 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 certifika¢nim
auditem. Nepodstatné neshody a nejasnosti mohou byt vyjasnény v pribéhu
auditu. Ve FSSC schématu oblasti zajmu se ovéruji béhem druhého stupné
auditu a museji se nebo uzavrit nebo definovat jako neshody. Hodnoceni
dokumentace provadi vedouci auditor mimo pracovisté klienta. Posouzeni
dokumentace probiha 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. stupfiti je povinné a provadi se jako souddst pocate¢niho auditu (1.
stuperi). Cilem 1. stupfil auditu je zjistit pfipravenost zadatele s tim, zda jsou
splnény podstatné a hlavni podminky pro provedeni 2. stupfl auditu. Ve FSSC
22000 schématu interval mezi audity faze 1 a faze 2 nesmi byt delSi nez 6
mé&sicd. Faze 1 auditu se bude opakovat, pokud je zapotiebi del&i interval.

Vysledky z 1. stupfil auditt jsou pfedkladany ve formé& Protokolu o neshodach -
F46 a na specifickych formulafrich.

Za nékterych okolnosti lze 1. stupen zejména u standardu ISO 9001 provést
mimo spolednost Zadatele vyuZitim dotaznikd a telekomunika&nich technologii,
CAAT RAP.

Priprava a planovani auditu

Ve . 7 . v Vé 4 o v
Vedouci auditor ve spolupraci se zadatelem sestavi program (plan) prubehu
auditu a pisemné informuje zadatele. PIan obsahuje vSechny informace nutné pro
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Yadatele k ptipravé auditu. Je-li to nutné, miZe vedouci auditor predem za
ucelem planu navstivit zadatele.

V pripadé integrovaného auditu se vytvofi pouze jeden plan auditu, vedouci
auditor sestavuje plan auditu tak, aby nedosSlo k opakovanému ovérovani
spole¢nych pozadavkl jednotlivych norem.

Metoda CAAT-RAT/ICT (metody vzdaleného posuzovani a jejich pfistupl nejen
v dobé pretrvavajici pandemické krize COVID 19) V pripadé certifikacnich
schémat FSSC 22000, FSSC 22000 Quality a GMP + FSA bude vzdalené
hodnoceni - auditovani pouzivat ICT jenom podle smérnic vlastnika schématu ve
vSech fazich auditu (pocatecni nebo certifikacni - 1. a II. Etapa, kontrolni a
recertifika¢ni audit).

Vzhledem k tomu, ze informacni a komunikacni technologie se stavaji stale
sofistikované&jdimi, a proto je dlleZité, Ze jsou pracovnici CO vy$koleni, jakym
zpUsobem je nutno pouZivat metody posuzovani vyuZivajicich ,ICT” za Ucelem
zvySeni efektivnosti a ucinnosti auditu a pro podporu a udrzovani integrity
procesu auditu.

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

Telekonference, Webové schlizky, Interaktivni komunikaci pfes 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.

Informacni a komunikacni technologie (ICT) kterd bude pouzita jako nastroj pro
vzdaleny audit b&hem auditd FSSC 22000 s nasledujicimi aplikacemi a splfiujicimi
prislusné pozadavky IAF MD4:

1) Za vedeni rozhovory s lidmi a pfezkoumavani zasad, postupl nebo zaznamu v
ramci auditu na misté;

2) Pri vyuzivani pristupu k auditu ICT, jak je uveden ve FSSC pfiloze 9.

AUDIT

Uvodni jednani

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

vedeni pro kvalitu. Ucelem Gvodniho jednani je:

- dosazeni shody obou stran v otazkach obsahu a postupu certifikace

- projednani vysledkd 1. stupfill auditu

- uréeni zplsobu oficidlni komunikace auditord s managementem

- ovéfeni skutecnosti, zda rozsah auditu poskytne auditorim vysledky vhodné
pro zhodnoceni systému

- prohldeni o dlvérnosti a nestrannosti tymu auditordy.
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Provedeni auditu

Auditofi pfi asistenci predstavitele vedeni nebo jeho zastupcl provéfi systém
v organizacnich jednotkach Zzadatele podle planu vietné zmén pfijatych pfi
uvodnim jednani. Pri auditu auditofi 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 pfedbéznou ustni
zpravu o vysledcich. Tym auditorl neni opravnén poskytnout koneény vysledek.
Pisemna zprava, obsahujici vysledek auditu a dalsi dilezité Udaje, obdrZi zadatel
do 14 dnu. Zadatel se k nim mdzZe vyjadfit do nasledujicich 14 dnd. Jestlize jsou
zjistény nedostatky v systému Fizeni, zadatel musi navrhnout odpovidajici
ndpravnd opatfeni a termin jejich splnéni, Ih(ty jsou zavislé na konkrétnim
zjisténi.

V pripadé Ze spoleCnost ma vice funkci na vice nez jednom misté, auditor musi
byt védomi na funkce sidlo spole¢nosti a OFF-site aktivity.

Multi-site certifikace je povolena jenom ve podkategoriich:
e A -Animal Farming
e E -Catering
e FI —Retail/wholesale
e G -Storage and distribution.

Hodnoceni vysledki auditu

Vedouci auditor predd hodnotiteli (napf. vedoucimu certifikacniho 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 spolecnosti LL-C na certifikaci

- ovéreni shody s pfisluSnou normou

- dolozeni vysledkld auditu v dokumentaci z auditu (zprava, dotaznik, protokoly
o neshodach)

Nejasnosti vyjasni hodnotitel jmenovany pro dany pripad s vedoucim auditorem.

V zavislosti na neshoddch muZe vzniknout potfeba dodate¢ného auditu na
proSetfeni napravnych opatreni pred vydanim / souhlasem s ponechanim
certifikatu. Hodnotitel auditu prezkouma vysledek dodatec¢ného auditu.

Informace zadateli

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

V pripadé, Ze hodnotici komise dojde k zavéru, Ze vysledky posuzovani
neopravnuji certifikacni spole¢nost k vydani nebo ponechani certifikatu, sdéli
prostfednictvim VCO toto rozhodnuti Zadateli vCetné zdlvodnéni.

Zadatel se muze odvolat k vedoucimu certifikaéniho organu a poZadat
s pfisludnym zdGvodné&nim o zménu rozhodnuti.
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Smlouva o certifikaci

Mezi certifikacnim organem a organizaci zadajici o certifikaci musi byt uzavrena
smlouva o certifikaci s podrobnym popisem rozsahu certifikatu 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 certifikdt pouzivat certifikovana organizace;

4) Podminky ddvérnosti ve vztahu k informacim shromaZdénym CB b&hem
procesu certifikace;

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

6) Postupy pro fizeni neshod;

7) Postupy pro podavani stiznosti a odvolani;

8) Zahrnuti informaci o certifikovaném stavu organizace na LL-C web a web
schématu (FSSC 22000, GMP+ FSA atd.) a na portdl nebo jiny systém které
pouziva dany schémat;

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

10) Komunikaéni povinnosti certifikovanych organizaci vi¢i Certifikaéniho Organu
(CO) do 3 pracovnich dn( 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 fizeni (FSMS, FSQMS
atd.), zadkonnost a/nebo integritu certifikace, vcéetné pravnich fizeni, stihani,
situaci, které predstavuji zdvazné ohrozeni bezpecnosti potravin, kvality nebo
integrity certifikace v dlsledku pfirodnich katastrof nebo katastrof zplsobenych
Clovékem. (napr. valka, stavka, terorismus, zloCin, povoden, zemétreseni,
elektronicky Utok na pocitace atd.);

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

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

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

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

g) Jakakoli jind zména, ktera Cini informace na certifikatu nepresnymi
Smlouva o certifikaci systému fizeni, ktera rfesi prava a povinnosti zadatele a
certifikacniho organu, je uzaviena potvrzenim Obchodnich podminek pro
nasledny dozor nad udrzovanim certifikace - F32 a Nabidky na certifikaci
systému fizeni - 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
origindly v narodnim jazyce sidla Zzadatele a 2 originaly v AJ). Pro dalSi vytisky a
pro cizojazy¢né verze mohou byt Uctovany dodatecné poplatky. Platnost
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certifikdtu stanovena na tfi roky za predpokladu, Ze je pribézné& dozorovano
plnéni podminek pfislusné normy, resp. norem a jsou dodrzovana smluvni
ujednani.

Pouziti loga LL-C
Pouziti symbold LL-C je upraveno v rdmci Obchodnich podminek pro nésledny
dozor nad udrzovanim certifikace — F32.

V pripadé, Ze objednatel obdrzi platny certifikat, je opravnén po dobu platnosti
tohoto certifikdtu pouzivat schvdlené logo certifikacni spolecnosti ¢i logo
soukromého schématu (FSSC 22000, vcéetné FSSC 22000 Quality, GMP+
dokument A3 atd.)

V pfipadé soukromych certifikadnich program( bude pouziti loga podle vlastnich
dokumentl téchto schémat. Loga schvalené nebo poskytnuté spole¢nosti LL-C
nesmi byt pouZita na produkt nebo baleni produktu, ktery mdze spottebitel vidét,
nebo jinym zpUsobem, ktery miZe byt interpretovédn jako potvrzeni shody
produktu (vyrobku).

ZpUsob pouziti loga a jeho umist&ni nesmi, jakkoliv vyvolat zdmé&nu objednatele
a certifikacni spolec¢nosti, 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 véetné 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. LL-C provadi tyto audity tak, ze 1. dozorovy po prvotni
certifikaci audit musi byt zahajeny vzdy k vyro¢nimu datu provedeni prvniho
certifikacniho s minimalni toleranci, u ostatnich auditl je vhodné aplikovat toto
pravidlo rovnéz tu s minimalni toleranci.

Jestlize v prib&hu dozorového auditu shledd LL-C, Ze systém Fizeni
certifikovaného subjektu neodpovidd pozadavkim pfisludné normy, bude
subjektu ddna moZnost pfijmout napravna opatfeni ve stanovené |hdté. LL-C
zhodnoti a prosetfi, zda zahdjend ndapravnd opatfeni jsou adekvatni pro
ponechani certifikatu v platnosti.

Pfed ukoncenim platnosti certifikatu a za predpokladu, ze si drzitel certifikatu
preje nadale pokracovat s certifikovanym systémem u spolecnosti LL-C, LL-C
musi provést recertifikacni audit. Planovani musi zohlednit dobu potrfebnou
k auditu a rozhodnuti tak, aby novy certifikdt mohl byt vydan nejlépe pred
uplynutim platnosti starého.

Podstatné zmény organizace (napr. zména poctu pobocek), pfedmétu cinnosti a
hlavni dokumentace musi byt predlozeny spole¢nosti LL-C nejméné 14 dni pred
zahajenim auditu.
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C) Postup pro certifikaci produkttll, procesi a sluzeb

Diagram certifikacniho procesu - (Hmotné produkty) posuzovani systému

managementu

TELEFON

POPTAVKA
ZAKAZNIKA

EMAIL

TECHNICKY
EXPERT

Nevyhovujici SR (systém Fizeni)

UPRESNENI
POPTAVKY

REGISTRACE
ZADOSTI

PREZKOUMAN{
ZADOSTI

ZADOST
ZAKAZNIKA

FORMULAR

ZADOSTI F30V

URCENi ROZSAHU

HODNOCENi/HODNOCENi

NARIZENI VLADY
HARMONIZOVANE NORMY

SEZNAM SUBDODAVATELU

VLASTNI ZARIZENI ANO |

provedeni zkousek

(vypocti)

Nevyhovujici
ndlez

i

Vyhovujici ndlez

OZNAMENI O
NEVYSTAVEN( CERTIFIKATU

(Fasv)

VLASTNI ZARIZENI NE

PLAN HODNOCENI F41V

provedeni zkousek/sluzeb

ElEa LAB/lfooperace
vvrobce
Protokoly/certifikaty/ ...
........................................ Vyrobce
Podklady pro Ostatni zaznamy - Vyrobce

posouzeni SR

vypracovani zavérecnych

dokumentt

PRIPOMINKY A
AKCEPTACE
ZAKAZNIKA

ZPRAVA Z HODNOCENI (F 43 V)
ROZHODNUTI O VYSTAVEN(
CERTIFIKATU (F 47 V)
CERTIFIKAT SHODY (F 49 V)

AKCEPTACE
ZAKAZNIKEM
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Diagram certifikacniho procesu -

nebo sluzby*

certifikace produktu, procesu

Ucastnik procesu: ZAKAZNIK LL-C SUBDODAVATEL
POPTAVKA ZADOST
ZAKAZNIKA ZAKAZNIKA
TELEFON
EMAIL FORMULAR
UPRESNENI ZADOSTI F30V
POPTAVKY ..............................................
HODNOTITEL REGISTRACE
ZADOSTI
PREZKOUMAN{
ZADOSTI Lo
NARIZENI VLADY
ZKOUSKY NEVYHOVELY HARMONIZOVANE NORMY
Z bUvoDU NEVHODNEHO .
PLANU POSOUZEN( URCEN{ ROZSAHU SEZNAM SUBDODAVATELU
HODNOCENI{
PLAN HODNOCENI F41V
u"'u._.'VLASTNI'ZARI'ZENI' NE
VLASTNI ZARIZENI ANO |
PROVEDENI PROVEDENI
LABORATORNICH LABORATORNICH
ZKOUSEK , VYPOCTU ZKOUSEK , VYPOCTU
PROTOKOL Z HODNO-

B [ ~# CENI/ZKOUSKY (F 42.1V)
ZKOUSKY s : j o
NEVYHOVELY . ™ I— ZAZNAM Z POSUZOVANI( F44)

s OP VYSLEDKU
ZKOUSEK
VYPBAcgvf\Nl’ ZPRAVA Z HODNOCEN( (F 43 V)
ZKOUSKY VYHOVELY ZAVERECNYCH ROZHODNUTI O VYSTAVEN(
DOKUMENTU CERTIFIKATU (F 47 V)
CERTIFIKAT SHODY (F 49 V)
OZNAMENI O PRIPOMINKY A
NEVYSTAVEN{ CERTIFIKATU AKCEPTACE AKCEPTACE
ZAKAZNIKA ZAKAZNIKEM
(F48V)

18

RULE 03, Revize 36 Strana 18 (celkem 28)

LL-C (Certification) Czech Republic a.s., Pobfezni 620/3, Praha 8 - Karlin 186 00



LL-C (Certification)

Certifikacni proces zpravidla sestava z:
- poptavky a vypracovani zadosti F30V
- posouzeni pozadované dokumentace
- vypracovani nabidky a potvrzeni objednavky
- procesu hodnoceni
- prezkoumani certifikacniho pfipadu OP a
- rozhodnuti o certifikaci OP

Jednotlivé stupné postupu béhem periody platnosti smlouvy o certifikaci jsou:
- pocatecni hodnoceni, pfezkoumani a rozhodnuti OP (certifikace)
- prUbézny 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 zajemce o certifikaci vyrobku muze byt projednana
ustné pri osobnim jednani s pracovnikem LL-C nebo zdjemcem pisemné
vyjadrena a zaslana dopisem nebo emailem na adresu info@lIl-c.cz nebo zaslana
prostrednictvim elektronického formulare umisténého na webovych strankach
www.ll-c.cz.

Koordinator certifikace na zakladé 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.

Predkladana dokumentace ve fazi zadosti o certifikaci musi primérené definovat
organizac¢ni strukturu Zzadatele (vcetné geografickych lokalit a tamnich
c¢innostech) a popis jeho aktivit, které jsou podstatné pro oblast certifikace, na
kterou byla poddna Z&dost. Dokumentace mize navic mimo pFiru¢ku zahrnovat
prislusné postupy a pracovni instrukce. Dokumentace musi zohlednit primé i
neprimé pozadavky vychazejici z pouzité normy a z predmétu c¢innosti.

Koordinator certifikace posoudi predlozenou dokumentaci z hlediska urceni, zda
je produkt Zadatele pokryt akreditaci, CO a bude-li CO odborné& zptsobily a moci
provést hodnoceni. V kladném ptipadé vypracuje na zakladé poptavky, Gdajd
z dotazniku a aktualniho sazebniku LL-C Nabidku na certifikaci produktu - F31 V
v pisemné formé a zasle na adresu zadatele. Nedilnou pfilohou 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 prilozené 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 vsSeobecné fidi ustanovenimi Obcanského zakoniku
¢. 89/2012 Sh. § 2652 az § 2661. Dale jsou potvrzeny informace, které
poskytnul k jejimu vypracovani.

Potvrzenim objednavky je zahajen nasledujici proces:
- je zaevidovan do interniho systému certifikani ptipad (zakazka) véetné udajl
o zadateli
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- je jmenovan vedouci hodnotitel, ktery zahaji planovani hodnoticich Cinnosti
(kontakt s povérenou osobou Zadatele, doplnéni podminek, sestaveni tymu
hodnotitel(, 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 pouziti vyrobku, a jiné dokumenty stvrzujici jeho spravné provedeni dle
harmonizovanych postupd), pFiru¢ku jakosti nebo jiny dokument popisujici
systém komplexniho zabezpeceni 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 vsSeobecna kritéria kvalifikace
hodnotiteld v&etn& profesniho zaméfeni a zkuSenosti, zohledfujicich specifika
daného vyrobku - predmétu hodnoceni/posuzovani, nestrannost a nezavislost.
Jmenovani vedouciho hodnotitele musi byt oznameno zadateli s dostate¢nym
predstihem.

Hodnotici cinnosti
Hodnotici ¢&innosti spocivaji v posouzeni shody podle poZadavkl pokrytych
rozsahem certifikace a dal§ich pozadavk( dle certifika¢niho schématu.

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

- kontrole vdech podkladd, pozadavk( a predpist pouzivanych vyrobcem,
zda jsou systematicky a usporadané dokumentovany ve formé pisemnych
zdsad, postupl a navodd, a jestli umoZfuji jednotny vyklad postupt a
zadsad zabezpelovani jakosti, napf. programu, pland, pfiru¢ek a zdznamu o
jakosti

- Posouzeni systému zabezpecovani jakosti s cilem urcit, zda spliuje
pozadavky na usporadani dokumentace

- Inspekéni prohlidce v provoznich prostorach vyrobce, kde je zejména
prezkoumana technickd dokumentace, aby bylo zaruceno, ze splnuje
prislusné pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

- 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 pfipadé zavaznych neshod obdrzi Zadatel zpravu ve formé Protokol o
neshodach - F46, ke kterym musi pfijmout nadpravna opatreni a uvést datum pro
jejich splnéni. Tyto neshody musi byt odstranény pred ukoncenim hodnoceni.
Nepodstatné neshody a nejasnosti mohou byt vyjasnény v prib&hu posuzovani.

Pri hodnoceni pouziji hodnotitelé dotaznik a posoudi shodu s pozadavky
jednotlivych norem, nafizeni vlady a smérnic a s dokumentaci Zadatele. Po
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skonceni hodnoceni predlozi vedouci hodnotitel Zadateli predbéznou Ustni zpravu
o vysledcich. Tym hodnotiteld neni opravné&n poskytnout koneény vysledek.
Pisemnd zprava, obsahujici vysledek hodnoceni a dal&i dilezité Udaje, obdrzi
7adatel do 14 dnl. Zadatel se k nim mUZe vyjadfit do ndsledujicich 14 dnd.
Jestlize jsou zjistény odchylky a neshody, Zadatel musi navrhnout odpovidajici
napravna opatfeni a termin jejich splnéni, Ih(ty jsou zavislé na konkrétnim
zjisténi.

PiFezkoumani vysledkil rozhodnuti o certifikaci OP

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

K posouzeni a prezkoumani vysledku hodnoceni slouzi nasledujici:

- Protokoly ze zkousek

- Zaznam teoretickych vypoctd (pokud byly provedeny)

- Zprava z hodnoceni F43V

- ovéreni shody se smérnicemi spolecnosti LL-C na certifikaci

- prib&h hodnoceni, zejména zda zprava, event. zadost a dalsi zdznamy
poskytuji diikazy o prib&hu hodnoceni

- zachazeni s odchylkami/neshodami a pfimérenost ndpravnych opatreni.

Nejasnosti vyjasni OP jmenovana pro dany pripad s vedoucim hodnotitelem.

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

Informace zadateli

V pripadé, ze OP dojde k zavéru, ze vysledky hodnoceni shody opravnuji
certifikaCni spolecnost k vydani nebo ponechani certifikdtu, Zadatel obdrzi
certifikat (v pripadé pocatecniho hodnoceni) a zpravu z hodnoceni, pripadné
zpravu, za jakych dodateénych podminek certifikat méze byt vydan (ponechan).

V pripadé, ze OP dojde k zavéru, Ze vysledky hodnoceni shody neopravnuji
certifikacni spolec¢nost k vydani nebo ponechani certifikatu, sdéli prostrednictvim
VCO toto rozhodnuti Zadateli véetné zdtvodnéni.

Zadatel se mUlze odvolat k vedoucimu certifikaéniho orgédnu a pozadat
V7 v Vs o v V4 v Ve
s prislusnym zduvodnénim o zmeénu rozhodnuti.

Vystaveni certifikatu

V pripadé kladného vysledku certifikace a po splnéni vySe uvedenych nalezZitosti
je vydan zadateli certifikat (maximalné 2 origindly v ndrodnim jazyce sidla
Zadatele a 2 origindly v Al). Pro dalsi vytisky a pro cizojazy¢né verze mohou byt
uctovany dodatecné poplatky. Platnost certifikatu stanovena na pét let za
predpokladu, Ze je priibé&zné dozorovano plnéni podminek prislu$né normy, resp.
norem a jsou dodrzovana smluvni ujednani.
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Pouziti loga LL-C a soukromych schémat (FSSC, GMP+ FSA, IFS)

Pouziti symboll LL-C a soukromych schémat (FSSC, GMP+ FSA, IFS) je upraveno
v ramci Obchodnich podminek F32. Certifikovany subjekt musi takto pravidla
dodrzovat vcetné pouziti log a znacek odkazujicich na certifikaci na reklamnich
predmétech.

Pouziti loga soukromych schémat se bude fridit dle jeji dokumentace a pozadavku
(GMP+ A3 GMP+ Logo's and/or Trademarks, FSSC 22000 atd)

Udrzovani platnosti

Vyzaduje-li to certifikaéni schéma, jsou za G&elem udrzovani prib&zného zajisténi
platnosti prokazujici plnéni poZadavkd na produkt provadény periodické dozory.
LL-C provadi tyto dozory tak, ze musi byt zahdjeny vzdy k vyro¢nimu datu
provedeni certifikacniho nebo minulého dozoru s minimalni toleranci.

Jestlize v pribé&hu periodického dozoru shledéd LL-C, Ze nejsou plinény pozadavky
na produkt, bude subjektu dana moznost pfijmout ndpravna opatreni ve
stanovené |h(t&. LL-C zhodnoti a prosetfi, zda zahdjend ndpravna opatfeni jsou
adekvatni pro ponechani certifikatu v platnosti.

Obnoveni certifikace

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

Podstatné zmény organizace, predmétu cinnosti a hlavni dokumentace musi byt
predlozeny spolecCnosti LL-C nejméné 14 dni pred zahdajenim obnovujiciho
hodnoceni.

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

VI. Pozastaveni a zruseni platnosti certifikatu/Osvédceni

Pozastaveni certifikatu

V pripadé poruseni smlouvy o certifikaci jeho drzitelem a na zakladé nasledného
dikladného prosetfeni vaznosti porueni, mizZe byt certifikat pozastaven na dobu
stanovenou LL-C. Toto mdZe nastat napf. v nasledujicich pfipadech:

- provedeny dozor prokaze, Ze vyrobce radné neplni povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému zabezpecovani jakosti, odsouhlasend napravna opatreni
nebyla rfadné 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
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Pozastaveni je sdéleno drziteli doporuc¢enym dopisem a zverejnéno na webovych
strankach certifikaéniho orgdnu. Drzitel se muize odvolat ve I|hit& 30 dni
k vedoucimu certifikac¢niho organu LL-C. Pozastaveni LL-C zrusi okamzité, pokud
certifikovany subjekt prokaze odstranéni poruseni smlouvy napravnym opatfenim
ve stanovené |hdté.

Zruseni/Odejmuti certifikatu/Osvédceni

Jestlize drzitel navzdory instrukcim od spolecCnosti LL-C nesplni své zavazky ze
smlouvy o certifikaci, napf. nepfijme nebo nesplni napravna opatreni
k nedostatkdm vy$e uvedenym, LL-C okamzité ukonéi platnost certifikdtu. Toto
ozndmi drZiteli, pozadd o vraceni origindll certifikdtd doporu¢enym dopisem a
tuto skuteénost zvefejni. Ostatni ddivody pro zrudeni mohou napf. byt:

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

- pres opakované snahy mozno provést dozorové cinnosti v dohodnutych
IhGtach

- drzitel o zruSeni pozadal

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

- drzitel neplni finan&ni a jiné zavazky vi¢i spole¢nosti LL-C

- jiné poruseni Obchodnich podminek - F32 ze strany drzitele.

V pripadé Pozastaveni, ZruSeni nebo Odejmuti certifikatu majitelé soukromych
schémat budu ozndmeny tito zmény a Upravy budu provedeny v jejich databazi
(FSSC 22000 Portal, GMP+ FSA database etc.).

VII. Odpovédnost certifikacni spolecnosti

Dlvérnost
LL-C poklada vSechny informace a dokumentaci drzitele certifikatu nebo zadatele
za dUvérné.

Jmenovani auditord a jejich kvalifikace (certifikace systému Fizeni)

Pro certifikaci systémi Fizeni vybere vedouci certifikaéniho organu, produktovy
manazer (osoba odpovédna pro dany standard) nebo koordinator regionu
auditory majici odpovidajici kvalifikaci a relevantni profesni zkusenost. Znalosti
auditor( jsou nepretrzité aktualizovany interni i externi pfipravou.

Auditori nebo osoby jmenované pro vydani rozhodnuti o certifikaci (hodnotitel)
(vedouci certifikacniho organu nebo pro dany pripad uréeny zastupce)
v konkrétnim certifikacnim pripadu nesmi byt aktivnimi Ucastniky v konzultacich
pfi budovani systému Zadatele nebo s nim jinak svazani zplsobem, ktery
nezaruci nestrannost pfi rozhodovani. Jmenovani auditofi jsou navrZeni Zadateli
k odsouhlaseni. Zadatel m& moznost odmitnout jednotlivé auditory. Musi vsak
uvést ddvody, které VCO posoudi a ptijme jako kone¢né. V pripadé 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.
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Jmenovani hodnotiteli shody a jejich kvalifikace (certifikace produktu,
procesu, sluzby)

Pro certifikaci produktu/U vybere vedouci certifikaéniho orgéanu, produktovy
manazer (osoba odpovédnd pro dany standard) nebo koordinator regionu
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, ktefi se nepodileli na poradenské cinnosti
v dané organizaci nebo neplsobili 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 Ucastni posuzovani na zakladé podminek urcenych ve Smlouvé o spolupraci,
ktera obsahUJe UJednanl pokryvajici za\Jlstenl dUvérnosti informaci a zabranéni
stfetu zajmQ podle smérnice Rule05 - Cinnost a jednani pracovnikd CO.

Zadatel ma moznost odmitnout jednotlivé hodnotitele. Musi viak uvést dlvody,
které VCO posoudi a prijme jako konecné. V pripadé stiznosti zdkaznika, pak
VCO postupuje podle Prirucky rizeni — Rule01. Externi TE a hodnotitelé jsou
rovnéz vazani ddvérnosti na zakladé smlouvy se spoleénosti LL-C.

UloZzeni dokumenti

LL-C uklada vsSechny certifikacni zaznamy, dokumenty a zpravy po dobu 3 let po
skonceni jejich aktudlnosti pfi certifikaci systému Fizeni a pfi certifikaci produktu
uklada vsechny certifikacni zaznamy, kompletni dokumentaci a zpravy podle
pozadavkd vztahujicich se smérnic.

Pro Ucely orgénd dozoru nad trhem (v CR COI) a nad zdravotnickymi prostiedky
(v CR SUKL) je nutno mit ulozeno kompletni dokumentaci, ktera byla soucasti
posouzeni shody MDD. Tuto dokumentaci musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce uchovavat po dobu nejméné 5 let (v pripadé implantabilnich MDD po
dobu 15 let) ode dne vyroby posledniho vyrobku.

SJ-PK = v pripadé vydani certifikdtu na SJPK v souladu s pozadavky LL-C
Certification a.s. v zastoupeni (koordindtora), informuje o vSech neshodach a
poruseni certifikace ve Ihité patnacti dnd od vydani certifikdtu, nebo od posledni
dozorového auditu a dalSich Cinnosti Ministerstvo dopravy.

Zverejnovani certifikace

LL-C v pravidelnych intervalech zverejiiuje drzitele certifikdtu na internetové
strance www.ll-c.info. V pfipadé pozastaveni a odejmuti certifikdtu je tato
informace zverejnovana okamzité.

V soukromych certifikacnich schématech (FSSC 22000, vcetné FSSC 22000
Quality, GMP+) informace o klientech a terminy certifikacnich atd., jsou nahrany
na jejich IS majitele schématu do 14 dnU po kazdé udalosti. Zmény na
certifikatech (c¢innost, adresa apod.), pozastaveni, zruSeni nebo odejmuti
certifikdtu majitelé soukromych schémat jsou oznameny a Upravy jsou
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provedeny v jejich databazi (FSSC 22000 Portal database, GMP+ FSA database
etc.).

VIII. Odpovédnost drzitele certifikatu
A) Certifikace systému rizeni

Kontrola systému Fizeni

Certifikovanim systému fizeni bere na sebe drzitel certifikdtu zavazek
prezkoumavat Uucinnost tohoto systému pravidelnymi a dokumentovanymi
internimi audity. Jestlize zjisti nedodrzovani pfislusné normy, musi pfijmout ze
své vlastni iniciativy sadm ndpravnd opatfeni. Pribé&Zny dohled ze strany
spolecnosti LL-C nezbavuje drzitele certifikatu tohoto zavazku.

Asistence auditoriim LL-C

Drzitel je povinen umoznit spole¢nosti LL-C provést audit v€as a poskytnout
asistenci auditordm pfi provadéni auditu. Musi auditordm umoZnit pFistup do
vdech prostor podniku, zahrnujicich rozsah certifikace a umoZnit auditoriim
prezkoumdni véech relevantnich dokumentd.

Modifikace systému rizeni drzitele certifikatu

Drzitel je povinen neprodlené informovat LL-C o vSech zméndach systému fizeni

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 (FSSC 22000 schéma, GMP + FSA)

- v pripadé podstatnych zmén v dokumentaci.

LL-C prodetfi zmé&ny. 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 smérnice.
Viditelné, Citelné a nesmazatelné opatfi certifikovany produkt oznacenim CE.

Drzitel certifikdtu strojniho zafizeni musi trvale zajistovat, Zze zminéné strojni
zarizeni odpovida soucasnému stavu techniky.

Drzitel certifikdtu stavebniho vyrobku musi trvale zajistovat, Ze zminény stavebni
vyrobek odpovidad vyrobnim technickym parametrim uvedenych na certifikdtu a
ve zpravé. V pfipadé zmény vyrobnich procest & jinych zasadnich technickych
parametrd stavebniho vyrobku, drzitel certifikdtu je povinen neuvadét zménény
stavebni vyrobek se stavajicim certifikdtem. Drzitel certifikatu je nucen veskeré
zmény oznamit certifikacnimu organu.
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Drzitel certifikace se musi zavazat, ze zajisti plnéni povinnosti vyplyvajicich ze
schvaleného systému zabezpelovani 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 hodnotiteldm pFi posuzovani shody. Musi hodnotiteldm umoznit pristup
do véech prostor podniku, zahrnujicich rozsah certifikace a umoZnit hodnotiteldim
prezkoumani 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.

Drzitel je povinen informovat CO o vSech zménach schvaleného navrhu. CO
povéri hodnotitele prosetrenim téchto zmén a dodate¢nym schvéalenim. Toto
dodatecné schvaleni ma formu dodatku k certifikatu ES prezkoumani navrhu.

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

fizeni nebo jeho modifikacich, majicich vliv na rozsah platnosti certifikatu, napfr.

- 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.

IX. Uplatnéni zmén certifikacnich pravidel

Systém certifikace LL-C je =zalozen na pozadavcich platnych norem a

akreditaCnich pozadavcich. VsSichni drzitelé certifikdtu musi byt informovani

v pfipadé zmén, kdy certifikaéni systém musi byt upraven. Toto muiZe nastat

v pripadech:

- revizi a zmén norem pro certifikaci

- zmén akreditaénich pravidel (napf. zmén period dozoru, vydaju spojenych
s akreditaci a audity apod.).

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

X. Naklady auditu a poplatky

Poplatky za certifikaci jsou stanoveny sazebnikem spolec¢nosti LL-C, ktery je
v piipadé certifikace systému fizeni vyhotoven na zakladé platnych pozadavkl
mezinarodnich dokumentl pro certifikace. V ramci akreditace musi LL-C splnit
tyto pozadavky, predevsim tykajici se ¢asového rozsahu auditu.

26
RULE 03, Revize 36 Strana 26 (celkem 28)

LL-C (Certification) Czech Republic a.s., Pobfezni 620/3, Praha 8 - Karlin 186 00



LL-C (Certification)

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

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

XI. Odvolaci postup

Odvolani

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

StiZznosti
Kterdkoliv treti strana si mUZe sté%ovat u LL-C na certifikaéni 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.

Presny postup pro prijimani stiznosti a odvolani, jejich hodnoceni a provadéni
hodnoceni je zdokumentovan v Rulel12 - Jednaci rad odvolaci komise.

XII. 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
plnén dle pozadavkl 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 véech informacich a zjisténich je Ministerstvo dopravy, neprodlené& do 15 dnl
od ukoncéeni procesu dozoru, certifikace informovano e-mailem. Nové
vytistény/zménény stavajici certifikat je zasldan na ministerstvo dopravu
neprodlené do 15 dnd.

FSSC a 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 dajl o certifikatu.
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KONTROLA KVALITY UDAJ0

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

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

b) Vcasnost: VSechna data byla na portdlu zaregistrovana v pozadovanych
¢asovych IhQtéch;

C) Platnost: Hodnoty registrovanych dat splfiuji poZzadavky schématu;

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

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

Certifikacni Organ - PORTAL

a) Na Zadost certifikované organizace, certifikacni organy aktivné poskytnou
certifikované organizaci pFistup k souvisejicim profildm organizace, auditu a
certifikaci registrovanym na portdlu CO pomoci dostupné funkce.

b) certifikacni organ zajisti, aby pfistup certifikované organizace byl udélen
pouze opravnénym osobam.
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