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Predmluva:

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi (dale jen ,,Utad*) se pfi
kontrolach autorizovanych/notifikovanych osob a oznamenych subjekti (dale jen ,,povéfeny
subjekt”) zaméfenych na jejich zplsobilost setkdva s vyuzivanim subdodavatelli, externich
odborniki, pobocek?, ale i s akceptaci vysledkii zkousek, které vyrobee provedl nebo nechal
provést. Scilem zajisténi jednotného a odpovédného piistupu povéfenych subjekti a
jednotného piistupu kontrolnich pracovniktt Utadu je odborem statniho zkusebnictvi Utadu
vydavan tento informativni dokument.

Subdodavkou je minéna konkrétni ¢innost v oblasti posuzovani shody, kterou povéteny
subjekt zada jinému subjektu na zakladé smlouvy zajist'ujici prihlednost a spolehlivost plnéni
ukoli povéereného subjektu. Jde o vykon tfeti nezavislé osoby, kterd pro potieby povéireného
subjektu provadi na smluvnim zakladé ¢ast vykont, které piislusi tomuto subjektu. Povéieny
subjekt muze nechat ¢ast své prace provést jinym subjektem na zakladé jeho prokazané a
pravidelné¢ sledované zpusobilosti.

Tento dokument pojednava o subdoddvkach, externich odbornicich a vyuzivani vysledkl
zkousek. Za subdodavku nelze povazovat prevzeti vysledkl jakéhokoliv subjektu bez takové
predchozi smlouvy ¢i dohody, z které by vyplyvaly vztahy obou subjekta.

1. Legislativni zaklad
Oblast subdodavek je feSena v nésledujicich pravnich predpisech.

1.1 Zakon ¢. 22 /1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen zakon)
Uvedeny zékon nestanovi pfimo poZadavky na oblast subdodévek. Na jeho zakladé vSak byly
pravnické osoby autorizovany. Soucésti rozhodnuti o autorizaci je i pfiloha, jako nastroj
Utadu pro zajisténi jednotného postupu autorizovanych osob. Tato piiloha jim obecné uklada:

e subdodavky zadavat pouze s piedchozim souhlasem zakaznika a s védomim, Ze
autorizovana osoba nese plnou odpovédnost za ¢innosti provedené subdodavateli,

e vést evidenci subdodavek, subdodavatelskych smluv a informaci o zptsobilosti
smluvnich subdodavateld, pfi¢emz subdodavatelské smlouvy v nezbytném rozsahu
uzavirat vzdy s piesnou technickou specifikaci a v pfimém smluvnim vztahu se
subdodavatelem,

e subdodavky nad rdmec subdodavek uvedenych v zadosti o autorizaci zadéavat jen
vyjimecné, proveéfovat pii tom technickou zpusobilost, nestrannost a nezavislost
subdodavatele; o téchto subdodavkach informovat Utad.

' Pojem pobocka, uzivany v této informaci, se netykd téch pobocek povérenych subjektii, které
nejsou samostatnymi pravnickymi osobami.

3/14
I 2/€ervenec 2015



Subdodavatelé a externi odbornici AO/NO/OS

1.2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. biezna
2011, kterym se stanovi harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich
vyrobkii na trh a kterym se zruSuje smérnice Rady 89/106/EHS, ve znéni opravy

Cldnek 45
Pobocky a subdodavatelé oznamenych subjektu
1. Pokud oznameny subjekt zada konkrétni uikoly tykajici se ukoli treti strany v postupu
posuzovani a overovani stalosti vlastnosti subdodavateli nebo pobocce, zajisti, Ze
subdodavatel nebo pobocka spliuje pozZadavky stanovené v Cclanku 43, a
odpovidajicim zpusobem informuje oznamujici organ.
2. Oznameny subjekt nese plnou odpovédnost za ukoly provedené subdodavateli nebo
pobockami bez ohledu na to, kde jsou usazeny.
Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo pobocce pouze se souhlasem zdkaznika.
4. Ozndmeny subjekt uchovava pro potrebu oznamujiciho orgdnu prislusné doklady
tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky a ukolii jimi
provedenych podle prilohy V.

w

1.3 Narizeni vlady ¢. 86/2011 Sb., o technickych pozadavcich na hracky, ve znéni
narizeni vlady ¢. 24/2013 Sb., a narizeni vlady ¢. 339/2013 Sb.

$22

Pobocky a subdodavatelé notifikovanych osob

(1) Notifikovand osoba miuize zadat konkrétni specidalni ukoly tykajici se posuzovani shody
pouze subdodavateli nebo pobocce spliujici pozadavky stanovené v § 20. O zadani téchto
vikolii informuje Urad.

(2) Notifikovana osoba nese plnou odpovédnost za ukoly provedené subdodavateli nebo
pobockami bez ohledu na to, kde jsou usazeny.

(3) Cinnosti p¥i posuzovani shody lze zadat subdodavateli nebo pobocce pouze se souhlasem
zakaznika.

(4) Notifikovand osoba uchovavd pro potiebu Uradu prislusné doklady tykajici se posouzeni

kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky a prdace provedené subdodavatelem nebo pobockou
podle § 17.

1.4 Provadéci naiizeni Komise (EU) ¢. 920/2013

V oblasti zdravotnickych prostfedkt jsou pozadavky na subdodavky a externi odborniky
stanoveny v piiloze I provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢.920/2013 0 jmenovani
oznamenych subjektd podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a
dozoru nad témito subjekty (déle jen ,,natizeni 920/2013) nasledujicim zplisobem:

bod 1.6: ,,Subjekt posuzovani shody :zajisti a dokumentuje, Ze cinnosti jeho pobocek,
subdodavatelit nebo jakéhokoli pridruzeného subjektu neovlivni jeho nezavislost, nestrannost
nebo objektivitu jeho cinnosti posuzovani shody*

bod 2.1: ,,Subdodavky jsou omezeny na specifické vikoly. Zadavani celého auditovani systémii

Fizeni kvality nebo celého prezkoumani tykajiciho se vyrobkii subdodavateliim neni dovoleno.

4/14
I 2/€ervenec 2015


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:103:0010:0014:CS:PDF
http://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/ViewFile.aspx?type=z&id=23044
http://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/ViewFile.aspx?type=c&id=6359
http://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/ViewFile.aspx?type=c&id=6526

Subdodavatelé a externi odbornici AO/NO/OS

Subjekt posuzovani shody vidy interné zajisti zejména prezkoumdni kvalifikace a
monitorovani vykonu externich odbornikii, pridélovani specifickych ukolit spojenych s
posuzovanim shody odbornikiim a zaveérecné prezkoumani a rozhodovacit funkce.

bod 2.2: ,Zadava-li subjekt posuzovani shody subdodavatelim specifické ukoly nebo
konzultuje-li externi odborniky spojené s posuzovanim shody, musi stanovit postup popisujici
podminky, za nichz se miize zadani ukolit subdodavateli nebo konzultace externich odborniki
uskutecnit. Jakékoli zadani ukolit subdodavateli nebo konzultace externich odbornikii musi byt
radné dokumentovany a musi byt predmétem pisemné dohody, ktera se tyka mimo jiné
duvernosti a stretu zajmii.*

bod 2.3: ,,Subjekt posuzovani shody musi zavést postupy pro posuzovini a monitorovani
odborné zpiisobilosti vsech vyuzivanych subdodavatelii a externich odbornikii.

bod 3.6: ,,Subjekt posuzovani shody zavede a dokumentuje kvalifikacni kritéria a postupy
vybéru a povérovani osob zapojenych do cinnosti posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti a
dalsi pozadovana odborna zpusobilost) a pozZadovanou odbornou pripravu (pocdtecni a
priibéznou odbornou pripravu). Kvalifikacni kritéria se musi tykat riiznych funkci v ramci
procesu posuzovani shody (napr. auditovani, hodnoceni/zkousSeni vyrobku, prezkoumdni
navrhové dokumentace/spisu, rozhodovani) a rovnéz prostredkii, technologii a oblasti (napr-
biologicka kompatibilita, sterilizace, tkané a bunky zvifeciho puvodu, klinické hodnoceni), na
které se vztahuje rozsah jeho jmenovani.

bod 3.7: ,,Subjekt posuzovani shody musi disponovat postupy k zajisténi toho, aby jeho
pobocky pracovaly na zakladeé stejnych provoznich postupii a se stejnou mirou prisnosti jako
jeho hlavni sidlo.”

bod 3.8: ,,Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdodavatelii nebo
externich odbornikii, zejména pokud jde o nové, invazivni a implantabilni zdravotnické
prostiredky nebo technologie, subjekt posuzovani shody musi mit odpovidajici interni
odbornou zpusobilost v kazdé oblasti vyrobkii, pro niz je jmenovan, aby vedl posouzeni shody,
overil vhodnost a platnost odbornych stanovisek a rozhodl o certifikaci. PoZadovand interni
odborna zpiisobilost se tyka technickych, klinickych a auditnich hledisek.*

1.5 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES

Toto rozhodnuti je zédkladem pro tvorbu pfiislusnych ,,evropskych® smérnic a natizeni. Jeho
referen¢ni ustanoveni slouzi za zaklad pro ptisluSné paséaze jiz platnych nebo ptipravovanych
smérnic a nafizeni, které respektuji principy noveho legislativniho ramce.

Pozadavky Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence
2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS
(dale jen ,,R 768“) stanovi v preambuli v odstavci (42): ,,Subjekty posuzovani shody casto
zadavaji cast svych cinnosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavatelim nebo
pobocce. N zdajmu zachovani urovné ochrany pozadované pro vyrobky, které maji byt uvedeny
na trh Spolecenstvi, je nezbytné, aby subdodavatelé a pobocky provadéjici posuzovani shody
spliiovali stejné pozZadavky jako ozndamené subjekty. Je proto dulezité, aby se posuzovani
zpusobilosti a vykonnosti subjektu, jez maji byt oznameny, a kontrola jiz oznamenych subjektu
tykalo rovnéz cinnosti, které provadi subdodavatelé a pobocky.*

Clanek R17 bod 4 odstavec 3 R 768 stanovi:
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,Subjekt posuzovani shody musi zarucit, Ze cinnosti jeho pobocek nebo subdodavatelii
neohrozuji ditvernost, objektivitu a nestrannost jeho cinnosti posuzovani shody. “

Clanek R20 z R 768 stanovi:

,, 1. Pokud ozndmeny subjekt zada konkrétni vikoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo pobocce, zajisti, zZe subdodavatel nebo pobocka spliuje pozadavky stanovené v clanku
R17, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Oznameny subjekt nese plnou odpovédnost za ukoly provedené subdodavateli nebo
pobockami bez ohledu na to, kde JSou usazeny.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo pobocce pouze se souhlasem zdkaznika.

4. Ozndameny subjekt uchovava pro potiebu oznamujicitho organu prislusné doklady tykajici se
posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky a prdace provedené subdodavatelem nebo
pobockou ...~

Clének R28 z R 768 stanovi
Informacni povinnost ozndmenych subjekti:

v odst. 1 pism. d): ,, Ozndmené subjekty informuji oznamujici organ na vyzadani o cinnostech
posuzovani shody provedenych v ramci v pusobnosti jejich oznameni a o jakychkoli jinych
provedenych cinnostech, véetné preshranicnich cinnosti a zaddvani subdodavek.

Pozadavky smérnic nového legislativniho rdmce vychdzeji z pozadavki R 768. Prislusna
ustanoveni se v nékterych piedpisech, které vychazeji z R 768, mohou lisit, a je proto
zapotiebi se v prislusnych sektorech orientovat podle ustanoveni konkrétnich predpist. Pravni
pfedpisy nového legislativniho rdmce misto pojmu pobocka pouZzivaji pojem dcefina
spolecnost.

2. Zakladni principy subdodavek

Zakladni principy subdoddvek vychézeji vZdy z konkrétnich ustanoveni dané¢ho pravniho
predpisu. Pro konkretizaci pozadavku lze vyuzit zakladni principy z pifiru¢ky o implementaci
EU pravidel na vyrobky (Blue Guide on the implementation of EU product rules — 2014).
Podobné pozadavky se vztahuji na externi odborniky.

Povérené subjekty mohou zadavat subdodavatelim pouze takové ukoly, pro které maji
vlastni zpusobilost. Neni mozZné, aby povéfeny subjekt zadaval ¢ast innosti z divodu toho,
ze nema pozadovanou zpusobilost a znalosti, s vyjimkou zadavani konkrétnich zkousek.
Subjekty, které pracuji jako smluvni subdodavatelé pro povéreny subjekt, nemusi byt jako
takové notifikovany. Povéfeny subjekt viak musi informovat Utad o zadani uréité préce.
Informace musi obsahovat identifikaci subdodavatele, rozsah subdodavky a informace o
provéieni smluvniho subdodavatele. Povéfeny subjekt musi vést zdznamy o vSech svych
¢innostech zadanych formou subdodavky.

Subdodavatel nebo pobo¢ka musi spliiovat stejné poZadavky jako povéreny subjekt.

Pozadavky R 768, smérnic nového legislativniho ramce i CPR stavi subdodavatele a pobocky
povéfeného subjektu do stejné roviny, a tak je na né nutno nahlizet jak pii povetovaci, tak i
kontrolni &innosti Utadu. Vysvétleni poskytuje i text Blue Guide, ktery uvadi, Ze
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subdodavatelé musi byt technicky zpisobili a musi prokazat nezavislost a objektivitu podle
stejnych kritérii a za stejnych podminek jako notifikovana osoba. Utad vyzaduje u¢inné
sledovani zputsobilosti subdodavatele ze strany povéreného subjektu. Stejné pozadavky se
tykaji externich odbornikli, pokud jde o kvalifikaci, nestrannost, nezévislost a povinnost
sledovani zpusobilosti externiho odbornika.

Povéreny subjekt musi zajistit, aby subdodavatelé byli dostatecné zpisobili a zptisobilost si
udrzovali napf. pomoci pravidelnych hodnoceni a udrzovanim vlastni informovanosti o
podrobnostech tykajicich se vykondvani jejich pracovnich tkonii. Povéfeny subjekt musi byt
schopen dolozit, Ze jeho subdodavatel vyhovuje pozadavkim uvedenym v piisluSném
pravnim ptedpise.

Informace o ¢innostech fesenych subdodavatelsky a 0 zptsobilosti subdodavatelt musi byt na
vyzadani kdykoli k dispozici Utadu, aby mohl ptipadné uéinit nezbytna opatfeni. Soulad
subdodavatele s normami fady EN ISO/IEC 17000 poskytuje piedpoklad shody s vétSsinou
pozadavkd, stejné jako je tomu v piipad¢ samotného povéieného subjektu.

Povéreny subjekt nese odpovédnost za prezkum pridélenych konkrétnich ukoli
spojenych s posuzovanim shody. Subdodavatel¢é pouze podavaji objektivni zpravu a
povéteny subjekt musi provést posouzeni a rozhodnuti ve vztahu k pozadavkiim ptredpisu.
Povéteny subjekt zlstdva odpovédny za vSechny Cinnosti, pro které je oznadmen. Zadani
subdoddvky neznamend pieneseni pravomoci a odpovédnosti. Certifikdty a jiné vystupni
dokumenty se vzdy vydavaji jménem povéteného subjektu a na jeho odpovédnost. Z tohoto
divodu musi povéieny subjekt byt zptisobily prezkoumat ¢innost subdodavatele.

V ptipad€ zahrani¢nich pobocek nebo subdodavatelii musi povéfeny subjekt mit nalezité
vybaveni a dostatek pracovnikii, aby byl schopen ovéfit vysledky zahrani¢nich nalezi.
Akreditace téchto subjektli je zohlediovéna, a to podle pravidel multilateralnich dohod
akreditacnich organt. V ptipadé, Ze zahrani¢ni subdodavajici subjekt akreditovan neni, pak
informace poskytnuté Utadu musi dokladat, ze si povéfeny subjekt posoudil zptisobilost
subdodavatele. Na zadost Utadu musi poskytnout odpovidajici dikazy 0 zptsobilosti
subdodavatele, jako jsou naptiklad zdznamy z posuzovani provaddéného podle piislusnych
postupt kvalifikovanymi pracovniky (pozadavky casti 14.2 b) a c¢) a 14.3 dokumentu
IAF/ILAC k ISO/IEC 17020).

Subdodavkou se rozumi, v ndvaznosti na bod 1 ¢lanku R20 z R 768, konkrétni tikol (ptipadné
ukoly) pti posuzovani shody, ktery je zadan subdodavateli nebo pobocce. Subdodavky musi
byt omezeny na konkrétni ukoly. Subdodavatelem se rozumi osoba, ktera je ve smyslu odst.
2 ¢lanku R17 z R 768 ztfizena podle vnitrostatnich pravnich predpisi konkrétniho statu a ma
pravni subjektivitu.

Postup posuzovani shody ma byt rozdélen na technické Cinnosti a ¢innosti samotného
posuzovani. Metodologie pouzita pii provadéni technickych Ukonii musi byt dostatec¢né
piesna. Povéfeny subjekt mize zadat presné vymezené technické ukoly (napt. zkousky a
ptezkouseni), pokud mohou byt definovany jako podstatnd a nedilnd ¢ast technické €innosti.
Zaméstnanec povefeného subjektu povétfeny prejimanim vystupli subdodavatele musi byt
technicky kvalifikovany k posouzeni zjisténi, které provedl subdodavatel. Povéteny subjekt
nesmi své aktivity omezit na ¢ist¢ administrativni tkony.
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Povéreny subjekt napiiklad muaze zadat provadeéni zkousSek, pficemz bude pokracovat
posuzovanim jejich vysledkl. Nezbytné je prokazatelné potvrzovani protokoli o zkouskach,
napt. formou podpisu odpovédného pracovnika na vystupnim dokumentu subdodavatele,
s cilem vyhodnotit, zda jsou pozadavky smérnic splnény. Subdodavky jsou také mozné
Vv oblasti certifikace systémi kvality za predpokladu, Ze povéfeny subjekt provede hodnoceni
vysledkt auditu. Povéfeny subjekt nesmi za zadnych okolnosti smluvné zadat vykonani vSech
svych Cinnosti, nebot’ by notifikace ztratila sviij vyznam.

Ma-li byt zaruCena celkova prihlednost, musi byt ¢innost subdodavatele vykonavana podle
piedem stanovenych technickych specifikaci, které stanovi podrobny postup zaloZeny na
objektivnich kritériich. Jestlize se subdodavatel povéreného subjektu podili na posuzovani
shody s normami, musi byt tyto normy pouzity, pokud stanovi postupy.

V ptipadé externich odbornikl, kteti se podileji na posuzovani shody se zakladnimi
pozadavky, se musi uplatnit postup, ktery pouziva povéteny subjekt, nebo postup povazovany
jim za ekvivalentni. Z tohoto diivodu je nezbytné, aby interni postupy pro posuzovani byly
dostupné v jazyce externimu odbornikovi srozumitelném.

Mezi povéFenym subjektem a subdodavatelem musi byt uzavifena soukromopravni
subdodavatelskd smlouva, tedy smluvni vztah, na zikladé kterého je subdodavka
realizovana. Smlouva musi obsahovat vSechny pozadavky pro zajisténi toho, aby vybrané
¢innosti pfi posuzovani provadél subdodavatel a jeho zaméstnanci v souladu s relevantnimi
pozadavky piedpisl, norem a piipadné s poznatky védy a techniky. Touto smlouvou musi byt
alespon oSetteno, zZe:
e jsou plnény pozadavky na nestrannost, nezavislost a ditvérnost,
e neni mozné zadavat subdodavatelské Cinnosti dalSim pravnickym osobam (fetézeni
subdodavek),
e subdodavatelské ¢innosti jsou provadény v souladu s dokumentovanymi postupy,
které odpovidaji postuplim zavedenym povérenym subjektem.

Povéieny subjekt musi uchovavat pro Ufad seznam vSech smluvnich subdodavatelii a
externich odbornikii a relevantni dokumenty tykajici se posuzovani kvalifikace
subdodavatelii a externich odbornikii i ¢innosti, které vykonali a dalSich pozadavki,
které odpovidaji pozadavkim kladenych na povéieny subjekt.

V oblasti zdravotnickych prosttedki musi povefeny subjekt na vyzadani predlozit v souladu
S nafizenim 920/2013:

1. Seznam vsech subdodavatelit vyuzivanych pro ucely posuzovani shody, nazev, pravni
status.

2. Opatreni a postupy tykajici se subdodavatelu.

3. Jména zamestnancu  subdodavatele, kteri jsou zapojeni do  provadeni
subdodavatelskych cinnosti a ditkazy o tom, Ze jsou k tomu kompetentni.

4. Dokumentaci, kterd se tyka postupu pouzivanych pri provadeni konkrétniho tikolu,
ktery je predmétem subdodavky.
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5. Dokumentaci prokazujici, Ze subjekt posuzovani shody disponuje odpovidajici
klicovou odbornou zpiisobilosti posuzovat a vybirat subdodavatele, uzavirat s nimi
smlouvy a ovérovat naleZitost a spravnost jejich ¢innosti.

6. Priklady standardni vzorové smlouvy, ktera zakazuje dalsi zadavani cinnosti
pravnickymi osobami a konkrétné zahrnuje ustanoveni k zajisténi duvernosti a rizeni
stretu zajmu se subdodavateli.

3. Mozné priklady vztahti mezi povéirenym subjektem a
spolupracujicim subjektem a postupy kontrolnich pracovniki Uradu

1) Povéreny subjekt ma pobocku (organiza¢ni slozku) v zahraniéi, ktera je nedilnou
soucasti povéieného subjektu, tj. spada plné pod vedeni povéireného subjektu, je soucasti
organizani struktury povéreného subjektu a je zahrnuta do akreditace Vv ramci
povéreného subjektu.

Mozné vyuziti

V téchto ptipadech je pobocka (organizacni slozka) srovnatelnd s pobockami povefeného
subjektu v tuzemsku a jeji vystupy jsou obdobné plné vyuzitelné. Nejedna se o subdodavku.
Kontroly

Kontrolni pracovnici pristupuji k pobocce (organizacni slozce) v zahranici v podstaté stejné
jako k pobockdm v CR, pouze se vice zaméii na dokumentaci, nebot jejich navstéva pripada
V uvahu zcela vyjimecné. Je nezbytné ovérit status zahranicni organizacni slozky jako soucasti
povereného subjektu a jeji zahrnuti do systému rizeni a do osvédceni o akreditaci. Je treba
overit, zda je zajisteno dodrzovani relevantnich pravnich predpisii véetné dokumentace.

2) Povéieny subjekt ma v zahrani¢i pobocku, ktera je sama o sobé akreditovana, at’ uz
CIA nebo zahrani¢nim akreditaénim orginem.

MozZné vyuziti

Ukolem povéfeného subjektu je zajistit u tohoto subjektu splnéni a trvalé plnéni pozadavka
predpisii, které tvoii legislativni zaklad pfislusnych subdodavek (napt. ¢l. R17 zR 768 a
dodrzovat ¢l. R20 z R 768, resp. konkrétniho pravniho ptedpisu), tj. mimo jiné prevzit
odpovédnost za jeho vykony, vyzadovat souhlas zékaznika pro jednotlivé piipady a uchovavat
vystupy pouzité pro posouzeni shody.

Povéteny subjekt miize vyuZivat vystupy tohoto subjektu jako podklady pro posouzeni shody
a své findlni vystupy.

Kontroly

Kontrolni pracovnici pristupuji k pobocce (organizacni slozce) v zahranici v podstaté stejné
jako k pobockam v CR, pouze se vice zaméii na dokumentaci, nebot navstéva takovych
pracovist pripadad v uvahu zcela vyjimecné. Je nutno ovérit status zahranicni pobocky a jeji
zahrnuti do postupii pro cinnost povereného subjektu. Samostatné jsou overena osveédceni
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0 akreditaci. Také je treba ovérit zajisteni dodrzovani ustanoveni relevantnich pravnich
predpisut véetné dokumentace.

3) Povéreny subjekt ma uzavicenu subdodavatelskou smlouvu se zahrani¢nim subjektem

Mozné vyuziti

Ukolem povéfeného subjektu je provéfovat u subdodavatele splnéni a trvalé plnéni
konkrétnich ustanoveni piislusného pravniho ptedpisu. Pokud je subdodavatel akreditovan
zahrani¢nim akreditaCnim organem, piedstavuje to pouze zvySenou zaruku technické
zpisobilosti, nicmén¢ tato akreditace nesnima z povéeného subjektu zodpovédnost za plnéni
shora uvedenych ukolt.

Povéieny subjekt miZe vyuZzivat vystupy tohoto subdodavatele jako podklady pro posouzeni
shody a pro své finalni vystupy obdobné jako u subdodavatelii z CR.

Kontroly

Kontrolni pracovnici pristupuji  k subdodavatelum v zahranic¢i v podstaté stejné jako
k subdodavateliim v CR, pouze se vice zaméri na dokumentaci. Prednostné kontroluji ovéreni
zpusobilosti. Zde je nutno vychdzet ze skutecnosti, Ze nékteré poverené subjekty Si V pribéhu
své (autorizované) ¢innosti potrebuji urcitou c¢innost zajistit v zahranici subdodavkou s tim, zZe
odpovidaji za provéreni subdodavatele, ziskani souhlasu vyrobce a informovani Uradu.

4) Povéreny subjekt ma se zahraniénim subjektem uzavienu smlouvu, ktera se tyka
pouze zprostiedkovatelské ¢innosti nebo jiné ¢innosti obchodniho charakteru.

MoZné vyuziti

Takova smlouva neumoziiuje zapojit zahrani¢ni subjekt do posuzovani shody.

Kontroly

Kontrolni pracovnici ovéri, zda povéreny subjekt nevyuzil vystup predmétného subjektu jako
subdodavku pro sviij vystupni dokument (pokud by jim byla v ramci kontroly takova smlouva
predlozena).

5) Povéreny subjekt ma uzavicenu smlouvu se zahrani¢nim subjektem, a to smlouvu o
zprostiedkovatelské ¢i jiné ¢innosti obchodniho charakteru, ktera se tyka i poskytovani
subdodavek (nebo na tyto ¢innosti ma uzavieny samostatné smlouvy).

V téchto pfipadech je nutno zajistit, aby nemohlo dojit ke stfetu zdjmul. Jde pfedevSim o
nasledujici mozné ptipady:

a) Povéreny subjekt je zastupovan zahraniénim subjektem rovnéZz pri ziskavani
zakazek a zprostiredkovatelské ¢innosti.
Mozné vyuziti
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Zprostiedkovatelska ¢innost zahrani¢niho subjektu pro povéieny subjekt nevytvaii rozpor se
zasadami nezavislosti a nestrannosti pro subdodavky, vystupy jsou vyuZitelné a plati vse, co
je uvedeno v bodu 3.

Kontroly

Kontrolni pracovnici postupuji stejné jako u bodu 3. V nékterych pripadech jsou vyuzivani
externi auditori, kteri jsou zaroven zameéstnanci zprostredkovateliu. V tomto pripade neni
mozné, aby dohled nad cinnosti takovych auditori byl delegovan na zprostredkovatele.
Zaroven musi byt splneny podminky vV zajmu zachovani nestrannosti, nezavislosti a objektivity.
Odmeéna a jeji vyse nesmi zaviset na vysledku posouzeni a poctu kladnych nebo zdapornych
posouzeni. \ pripadé, Ze neni externi odbornik odmeénovan primo poverenym subjektem, ale
prostrednictvim  zprostredkovatele, pak zprostredkovatele je nutné povazovat za
subdodavatele.

b) Zahrani¢ni subjekt zastupuje také piedmétného vyrobce nebo s nim ma jinou vazbu
ovliviiujici nestrannost.

MoZné vyuziti

V téchto ptipadech ziejmé neni splnéno zékladni ustanoveni o nestrannosti. Obecné lze uvést,
ze spoluprace s takovymito subjekty jako poskytovateli subdodavek neni mozZna, nebot
je logické, Ze maji z4jem na tom, aby u vyrobki jimi zastupovanych vyrobcl byla posouzena
shoda (s kladnym vysledkem). Lze téz dovodit, ze opacny ptistup mohou mit k hodnoceni
vyrobkl téch vyrobci, které nezastupuji. Piijeti subdodavky od takového subjektu by bylo
V rozporu se zasadami nezavislosti a nestrannosti.

Kontroly

Kontrolni pracovnici ve vSech pripadech, kdy ma povéreny subjekt smlouvu se zahranicnim
subjektem jeste na jiné cinnosti nez pouze na subdoddvku pro postup posouzeni shody vénuji
zvySenou pozornost smlouvam s takovym subjektem, zda z nich nevyplyva, Ze predmeétny
subjekt miize byt napojen na vyrobce. Budou proverovany mimo jiné i internetove stranky.
Pozn.: Pokud by takové zdvady zjisténé v ramci kontroly chtel povéreny subjekt resit zménou
textu smlouvy, je treba zdiraznit, Ze pouha zména textu smlouvy neni resenim, pokud se
zasadné nezmeni charakter cinnosti zahranicniho subjektu. Je nepripustné, aby povéreny
subjekt dostal provizi za vydany certifikat nebo za posouzeni shody.

C) Zahrani¢ni subjekt patii k hospodaiskému sdruZeni nebo profesnimu svazu
zastupujicimu podniky, jez se podileji na projektovani, vyrobé, dodavani, montazi,

pouZzivani nebo udrzbé vyrobkii, které tento subjekt posuzuje.

MoZné vyuziti
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Podle textu R 768 lze pusobeni takovéhoto subjektu jako nezavislé tieti strany za uréitych
okolnosti pripustit. Podminkou je, Ze povéfeny subjekt ovéti dolozitelnym zptisobem jeho
nezavislost a neexistenci jakéhokoli stfetu zajmt v konkrétnim ptipade.

Kontroly

Kontrolni pracovnici v takovéem pripadé vénuji zvysenou pozornost doloZeni nestrannosti
zahranicniho subjektu, ackoli jinak je Vv dané oblasti profesné zapojen. Jinak plati vikoly
uvedené u bodu 3 obdobneé. \ nékterych pripadech jsou vyuzivani externi auditori, kteri jsou
zaroven zaméstnanci zprostredkovatelii. V tomto pripadé je nepripustné, aby dohled nad
¢innosti takovych auditorii byl delegovan na zprostredkovatele. Zaroven musi byt splnény
podminky v zajmu zachovani nestrannosti, nezavislosti a objektivity. Odmeéna a jeji vyse nesmi
zaviset na vysledku posouzeni a poctu kladnych nebo zdapornych posouzeni. \ pripadé, Ze neni
externi  odbornik odmeénovan primo poverenym  subjektem, ale prostiednictvim
zprostiedkovatele, pak zprostiedkovatele je nutné povazovat za subdodavatele.

6) Povéieny subjekt ma uzavifenu smlouvu, pojednavajici také o subdodavkach, se
zahrani¢nim subjektem, ktery nebyl zfizen podle vnitrostatnich pravnich piedpisii nebo

nema pravni subjektivitu.
Tento piiklad se netyka externich odbornikd.

MoZné vyuziti

Clanek R20 z R 768 uvadi, ze subdodavatel musi spliiovat pozadavky uvedené v ¢lanku R17,
a clanek R17 z R 768 v odstavci 2 uvadi, ze ,,subjekt posuzovani shody je zfizen podle
vnitrostatnich pravnich pfedpisi a méa pravni subjektivitu®. Z této dikce vyplyva, Ze stejné
jako samotny povéieny subjekt, tak i jeho subdodavatel musi spliiovat uvedené pozadavky.
Takovyto subjekt nelze k poskytovani subdodavek vyuZit.

Kontroly

Kontrolni pracovnici vytknou tento nedostatek jako zdsadni, pokud obdobné jako R 768
stanovi konkrétni pravni prepis.

7) Povéreny subjekt vyuziva spolupraci s jednotlivymi externimi odborniky

Mozné vyuziti

Tyto osoby by mély byt zahrnuty do procesu akreditace povéteného subjektu. Ovétovani a
garanci jejich zpUsobilosti zajistuje poveteny subjekt, ktery vyuziva vystupt jejich vykond.
Ustanoveni se tyka jednotlivych externich odbornikd, s kterymi je nezbytné uzaviit fadny
smluvni vztah. Ze smlouvy musi byt patrno, ze se jedna o externi odborniky (i kdyz
vyuzivané docasné Ci Castecn€) s pfimym vztahem k povéfenému subjektu (tzn. neptisobici
jako samostatné subjekty).

Pokud takovéto osoby budou vlastnit osobni certifikdty osvédCujici zpisobilost pro
vyzadovanou cinnost, méa povéfeny subjekt moznost k témto podkladim piihlédnout.
Povéteny subjekt peclivé ovefuje jejich nestrannost a nezavislost, napf. evidenci jejich
¢innosti pro jiné zdkazniky, piehledem o poradenské ¢innosti, pravidelné¢ monitoruje ¢innost
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externich odbornikt, sestavuje plan jejich kontrol a stanovi kritéria, co bude monitorovano.
Provadi vnitini audity ¢innosti externich odbornikd a vede zdznamy o jejich monitorovani.

Kontroly

Kontrolni pracovnici se zameri na kvalifikaci a zpusobilost externich odbornikii, Skoleni,
praxi, jejich nezavislost a nestrannost, zpisob monitorovani jejich vykonii a jejich vystupy.
Kontrolni pracovnici kontroluji smlouvy i povéereni externiho odbornika k vykoniim. Zvysenou
pozornost vénuji kontrole urovné a bezchybnosti vystupu z ¢innosti externich odbornikil.

8) Povéreny subjekt chce vyuzit vysledky zkousSek, které provedl vyrobce nebo jina
zkuSebni laboratoi vcetné pouZiti zafizeni mimo zkuSebni laboratoi povéreného
subjektu

MoZné vyuZziti:

Varianta A)

V pripadé postupii posuzovani shody, kdy prisluSny predpis stanovi, Ze zkousky provadi
povéreny subjekt, pak tyto zkouSky musi fyzicky provést povéreny subjekt. VV tomto
ptipadé zkuSebni protokoly z laboratofe vyrobce nemohou byt pouZity pro tcely posouzeni
shody povéfenym subjektem. Mohou byt vyuzity pouze jako ,podklady piedlozené
vyrobcem®, tady jako informace o technickych parametrech, kterymi vyrobce doklada
parametry svého vyrobku.

Povéteny subjekt nesmi uzaviit s laboratofi vyrobce smlouvu o subdodavce, zejména pokud
se tato ma tykat piimo vyrobkd daného vyrobce. Vyuziti subdodavek je pii Cinnosti
povefeného subjektu obecné mozné pouze za podminek, Ze subdodavatel spliuje stejné
pozadavky na nestrannost jako samotny povétreny subjekt. Je tedy ziejmé, Ze pii certifikaci
konkrétniho vyrobku nemuze laboratof vyrobce uspokojivé prokdzat svoji nezavislost na
vysledcich zkousek vlastniho vyrobku. Problematické je z tohoto hlediska vSak 1 posuzovani
vyrobku konkurenéniho.

Clanek 46 CPR stanovi podminky pouziti zafizeni mimo zkusebni laboratof oznidmeného
subjektu takto:

1. Na zadost vyrobce a z technickych, ekonomickych nebo logistickych diivodi mohou
oznamené subjekty rozhodnout o provedeni zkouSek uvedenych v ptiloze V pro
Systémy posuzovani a oveétovani stalosti vlastnosti 1+, 1 a 3 nebo provedeni takovych
zkouSek pod svym dohledem bud’ ve vyrobnich zavodech za pouziti zkuSebniho
vybaveni vnitropodnikové laboratofe vyrobce, nebo po predchozim souhlasu vyrobce
v externi laboratofi za pouziti vybaveni této laboratofe. Oznamené subjekty
provadéjici takové zkousky by mély byt vyslovné urceny jako zpusobilé k praci mimo
sva vlastni akreditovana zkuSebni zafizeni.

2. Pted provedenim té€chto zkouSek ozndmeny subjekt ovéfi, zda jsou splnény pozadavky
zkuSebni metody a vyhodnoti, zda:

a) zkusebni vybaveni ma odpovidajici kalibracni systém, a zda je zajisténa zpétna
vysledovatelnost méfenti;
b) je zajisténa kvalita vysledkl zkousek.
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Varianta B)

V pripadé, Ze technicka specifikace stanovi, Ze povéieny subjekt provede nebo necha
provést zkousky, lze aplikovat principy pro externi zkousky, které byvaji popsany v
doporucujicich dokumentech. V piipad¢, ze se jednd o pouziti zatfizeni mimo zkuSebni
laboratot povétené¢ho subjektu, je vyjimecné piipustné provedeni zkouSek u vyrobce za
piedpokladu, Ze zkuSebni zafizeni vyrobce je pfimo provéfeno povéfenym subjektem a
piislusné zkousky jsou provedeny za piitomnosti povéieného subjektu. Neni akceptovatelné
pouhé provétreni zkuSebniho zatizeni a zkuSebnich postupl vCetné postupt, které by mély
zajistit nezavislost na vyrobci, bez zajisténi toho, aby povéieny subjekt byl pifimym svédkem
provedenych zkousek a zjisténi. Dle nékterych pravnich predpisi, napt. v oblasti strojnich
zafizeni, vyrobce provede nebo necha provést zkousky a vysledky téchto zkousky jsou
soucasti technické dokumentace. Tyto zkousky jsou provedeny, zadavany a provadény bez
védomi povéefeného subjektu, a proto je na jeho odpovédnosti, zda vysledky téchto zkousek
uzna. Povéfeny subjekt mé za vSech okolnosti odpovédnost pfi pfijimani vysledki zkousek. Je
vSeobecné doporuceno pouzivat jen vysledki zkouSek od akreditovanych zkuSebnich
laboratofi. Pokud to nebude mozné, mély by byt vyuZity jiné zdroje zkouSeni. Spolupracujici
laboratofe by mély spliiovat pozadavky ISO/IEC 17025, a pokud tomu tak neni, povéteny
subjekt musi zajistit jinymi prostiedky, aby vysledky zkousek byly spolehlivé. Povéreny
subjekt sam stanovi podminky pfijatelnosti jinych zkuSebnich laboratofi pro provadéni
zkousek.

Varianta C)

V pripadé postupii, kdy povéreny subjekt provadi posouzeni a schvialeni systému Fizeni
vyroby a provadi pravidelny dohled nad Fadnym fungovanim systému Fizeni vyroby v
misté vyroby, Kk posouzeni systému fizeni vyroby povéfeny subjekt nevyuziva zkuSebni
protokoly z akreditované laboratofe vyrobce, pouze ovétuje, zda vyrobce provedl nebo nechal
provést zkousky typu vyrobku. V nékterych ptipadech pravni ptredpis stanovi, Ze v ramci
neohlaSenych auditti povéteny subjekt provadi nebo necha provést zkousky. V tomto ptipadé
pak plati varianta B) tohoto bodu.

Kontroly
Kontrolni pracovnici se zameéri na dodrzovani vysSe uvedenych zdsad s tim, Ze je vidy
postupovano v souladu se sektorovym predpisem.

Zavér

Uvedené zasady nejsou nové z pohledu uplatnovani nového legislativniho ramce ani
nelogické z hlediska zajiSténi nezavislosti a nestrannosti posuzovateld a jist€ nebude obtizné
jim vyhovét. Pfitom se nevylucuji 1 jiné pfipady a kombinace, nicméné zptsobilost,
nezavislost a nestrannost musi byt zajistény a jejich ovéteni pii kontrolach dokladovano.
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