[*|CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 03.120.20 Prosinec
2017
VSeobecné pozadavky na kompetenci vyrobcu CSN
referencnich materialt EN ISO 17034
01 5245

idt ISO 17034:2016
General requirements for the competence of reference material producers
Exigences générales pour la compétence des producteurs de matériaux de référence

Konformitatshewertung - Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Referenzmaterialherstellern

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 17034:2016. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 17034:2016. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 17034 (01 5245) z ¢ervna 2017.

Narodni predmluva

Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je mozné do 30. 9. 2018 pouzivat TNI POKYN ISO 34.
Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochézi ke zméné zpusobu prevzeti EN ISO 17034:2016 do soustavy norem
CSN. Zatimco norma z ¢ervna 2017 prevzala EN ISO 17034:2016 schvalenim k pfimému pouZivani
jako CSN, tato norma ji prejima prekladem.

Informace o citovanych dokumentech

ISO/IEC 17025 zavedena v CSN EN ISO/IEC 17025:2005 Posuzovani shody - Vieobecné poZzadavky
na zpu-
sobilost zkuSebnich a kalibracnich laboratori

Souvisici CSN a TNI



ISO Guide 30 zaveden jako TNI POKYN ISO 30:2016, Referencni materialy - Vybrané terminy
a definice

ISO Guide 31 zaveden jako TNI POKYN ISO 31:2017, Referencni materidly - Obsah certifikatd,
oznaceni a doprovodnych informaci

ISO Guide 33 zaveden jako TNI Pokyn ISO 33:2016, Referencni materialy - Spravna praxe pri jejich
pouzivani

ISO/IEC Guide 99 zaveden jako TNI 01 0115:2009 Mezinarodni metrologicky slovnik - Zakladni
a vSeobecné pojmy a pridruzené terminy (VIM)

Upozornéni na narodni poznamky
Do normy byla k Uvodu na strané 10 doplnéna narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Cesky institut pro akreditaci, o. p. s., IC 25677675, Eva Kloko¢nikova, spolupréce:
doc. Ing. Zbynék Plzak, CSc.

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi: Ing. Jaroslav Zaji¢ek
EVROPSKA NORMA EN ISO 17034
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Listopad 2016

ICS 03.120.20

V$eobecné pozadavky na kompetenci vyrobcu referenc¢nich materiald
(ISO 17034:2016)

General requirements for the competence of reference material producers
(ISO 17034:2016)

Exigences générales pour la compétence Konformitatshewertung - Allgemeine
des producteurs de matériaux de référence Anforderungen
(ISO 17034:2016) an die Kompetenz von

Referenzmaterialherstellern
(ISO 17034:2016)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2016-10-26.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozenda ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslévské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

]

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. ¢. EN ISO 17034:2016 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 17034:2016) vypracovala technicka komise ISO/CASCO ,,Committee on
conformity assessment” ve spolupraci s technickou komisi CEN/CLC/TC 1 ,Criteria for conformity
assessment bodies”, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdeéji do kvétna 2017 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do kvétna 2017.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Podle vnitinich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni orga-

nizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky Makedonie, Ceské
republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy,
LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska,
Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska,
Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 17034:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 17034:2016 bez jakychkoliv modifikaci.



MEZINARODNI NORMA

Referencni materidly - VSeobecné pozadavky
na kompetenci vyrobci referencnich materiala

ICS 03.120.20

ISO 17034
Prvni vydani
2016-11-01

Obsah Contents
Strana age
Pi Foreword
8 8
Uvod Introduction
10 10
1......... Predmét normy. 1......... Scope.
11
2. Citované 11 . Normative 11
Terminy a definice. . Terms and definition: 11
. General require 13
4......... Obecné pozadavk 13 . Contractual matter:
41... Smluvni zéleZitosti
Impartialit
4.2...... Nestrannost.
14 Confidentiality
4.3...... Divérnost
.. Structural require
.. Pozadavky na strukturu
. Resource requir 16
.. Pozadavky na zdroje. 16 Per:
.. Pracovnici
ubcontracting
. Provision of equipment, services and supplie: 18
Zajistovani zarizeni, sluzeb a dodéavek. 18 . Facilities and environmental condition: 18
Prostory a p inky prostredi. . Technical and production requir 19
. General r
Technické a vyrobni 19
Obecné poz .. Production planning.
Plénovani vyroby. Production control.
Rizeni vyroby. . Material handling and storage. 20
. Material pra
s materidly a 20
Zpracovani materiali . Measurement procedure 22
. Measuring
Postupy méieni.
Data integrity and evaluation. 22
7.7 Méfici zafizen. . Metrological traceability of certified value: 23
22 . of i 24
7.8...... Integrita dat a vyhod: ... Assessment and monitoring of stability. 24
C! ization
Metrologicka na certifl ych hodnot, 23
Posouzeni i 2 ... Assignment of property values
Posouzeni a sledovani stability. 24 and their uncertaintie: 26
Charakteri: 7.14....RM and label: 28
7.15.... Distribution service.
7.13.... Pridéleni hodnot vlastnosti a jejich nejistot. 26 29
Dokumenty a &titky k referenénim materi 28
Distribucni sluzby.
a
7.16.... Rizeni kvality a ické zaznamy. 30 .. Control of quality and technical record: 30
neshodné préce. 31 of non-c ming work. 31
Stiznosti .. Ci
Pozadavky na systém 32 . system requir 32
Moznosti . Option
Obecné. .. General.
8.1.2... Moznost A . Option A
32
8.1.3... Moznost B. .. Option B.
Politika kvality (moznost A). . Quality policy (Option A).
.3...... Obecna dokumentace systému managementu 8.3... General management system documentation
(moznost A). 34 (Option A) 34
Rizeni dokumentace systému managementu 8.4...... Control of management system documents
(moznost A). 34 (Option A). 34
Rizeni zaznamf (moznost A) 34  8.5...... Control of records (Option A). 34
.. Pfezkoumani systému managementu 8.6...... Management review (Option A) 35
(moznost A). 35
8.7...... Interni audit (moZznost A) 8.7...... Internal audit (Option A).
35 35
8.8.. Cinnosti zaméfené na rizika a pilezitosti 8.8...... Actions to address risks and opportunities
(varianta A) 36 (Option A). 36
Népravné opatfeni (moznost A) 36 8.9...... Corrective actions (Option A) 36
Obecné . General
Analyza pricin .. Cause analysi
37
8.9.3... Vybér a uplatnéni napravnych opatien. 37 .. Selection and implementation of corrective
37
8. Monitorovani népravnjch opatfen 37 .. Monitoring of corrective action: 37
8. D ¢né audity. .. Additional audit:
37
8.10.... ZlepSovéni (moznost A) 37 .. Improvement (Option A).
8.1 Zpétna vazba od z4 ikl (moznost A). 38
Priloha A (informativni) Shrnuti pozadavkii na vyrobu referen¢nich materialt a certifikovanych referencnich .. Feedback from customers (Option A). 38

materialfl

39 Annex A (informative) Summary of production

Bibliogr:

requirements for RMs and CRM:

41

40



[x] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© ISO 2016, Published in Switzerland

Veskera prava vyhrazena. Neni-li specifikovano jinak, nesmi byt zadna Cast této publikace reprodukovana nebo pouzivana v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplisobem, elektronickym ani mechanickym, véetné pofizovani fotokopii nebo zvetejnéni na internetu nebo
intranetu, bez predchoziho pisemného svoleni. O pisemné svoleni 1ze pozadat bud primo ISO na nize uvedené adrese, nebo ¢lenskou

organizaci ISO v zemi Zadatele.
ISO copyright office

CH. de Blandonnet 8 - CP 401
CH-1214 Vernier, Geneva, Switzerland
Tel. + 41 22 749 01 11

Fax + 41 22 749 09 47
copyright@iso.org

WWWw.iso0.org

Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci)
je celo-

svétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy
obvykle vypracovavaji technické komise ISO.
Kazdy ¢len ISO, ktery se zajima o predmét, pro
ktery byla vytvorena technicka komise, ma
pravo byt v této technické komisi zastoupen.
Préace se zucastnuji také vladni i nevladni
mezinarodni orga-

nizace, s nimiz ISO navéazala pracovni styk. ISO
uzce spolupracuje s Mezinarodni
elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektro-

technice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu

a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, cast 1.
Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym
schvalovacim kritériim potfebnym pro ruzné
druhy dokumentu ISO. Tento dokument byl
vypracovan v souladu s redakénimi pravidly
uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, c¢ast 2

(viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky
tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. ISO nelze Cinit odpovédnou
za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav. Podrobnosti o jakych-
koliv patentovych pravech identifikovanych
béhem pri-

pravy tohoto dokumentu budou uvedeny

v uvodu nebo v seznamu patentovych
prohlaseni obdrzenych ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto
dokumentu se uvadi jako informace pro
usnadnéni prace uzivatell a neznamena
schvéleni.

Foreword

ISO (the International Organization for
Standardiza-

tion) is a worldwide federation of national
standards bodies (ISO member bodies). The
work of preparing International Standards is
normally carried out through ISO technical
committees. Each member body inte-

rested in a subject for which a technical
committee has been established has the right
to be represented on that committee.
International organizations, govern-

mental and non-governmental, in liaison with
ISO, also take part in the work. ISO
collaborates closely with the International
Electrotechnical Commission (IEC) on all
matters of electrotechnical standardization.
The procedures used to develop this document
and those intended for its further maintenance
are descri-

bed in the ISO/IEC Directives, Part 1. In
particular the different approval criteria
needed for the different types of ISO
documents should be noted. This document
was drafted in accordance with the editorial
rules of the ISO/IEC Directives, Part 2 (see
www.iso.org/directives).

Attention is drawn to the possibility that some
of the elements of this document may be the
subject of patent rights. ISO shall not be held
responsible for identifying any or all such
patent rights. Details of any patent rights
identified during the development of the
document will be in the Introduction and/or on
the ISO list of patent declarations received
(see www.iso.org/patents).

Any trade name used in this document is
information given for the convenience of users
and does not con-

stitute an endorsement.



Vysvétleni vyznamu specifickych termina

a vyrazu ISO, které se vztahuji k posuzovani
shody, jakoz i informace o tom, jak ISO
dodrZuje principy WTO tykajici se tech-
nickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny
na tomto odkazu URL:
www.iso.org/iso/foreword.html.

ISO 17034 vypracovala komise ISO pro
posuzovani shody (CASCO) ve spolupraci

s komisi ISO pro refe-

rencni materialy (REMCO).

Toto prvni vydéani ISO 17034 zrusuje a nahrazuje
Pokyn ISO 34:2009, ktery byl technicky
zrevidovan.

Ve srovnani s Pokynem ISO 34:2009 byly
provedeny nasledujici hlavni zmény:

- zahrnuti pozadavk{ na vyrobu vSech druht
refe-

rencnich materialt a dodatec¢né specifikované
poza-

davky na certifikované referen¢ni materialy;
- harmonizace s revidovanym znénim
Pokynt ISO 31 a 35;

- zarazeni vice podrobnosti o pozadované
dokumen-

taci k referen¢nim materidlum;

- zahrnuti rizik a prilezitosti;

- restrukturalizace na zakladé spolecné
struktury pri-

jaté v ostatnich mezinarodnich norméch

k posuzovani shody vypracovanych CASCO;

- zaclenéni Uprav na zdkladé ISO/CASCO
PROC 33.

,
Uvod

Referen¢ni materialy (RM) se pouzivaji ve vSech
fazich procesu méreni vCetné validace metod,
kalibrace a rizeni kvality. Nachazeji také pouZiti
v mezilaboratornich porov-

navanich pro validaci metod a v posuzovani
Zpuso-

bilosti laboratori.

For an explanation on the meaning of ISO
specific terms and expressions related to
conformity assessment, as well as information
about ISO,s adherence to the World Trade
Organization (WTO) principles in the Technical
Barriers to Trade (TBT) see the following
URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

ISO 17034 was prepared by the ISO
Committee on Conformity Assessment
(CASCO), in collaboration with the ISO
Committee on Reference Materials (REMCO).
This first edition of ISO 17034 cancels and
replaces ISO Guide 34:2009, which has been
technically revised.

The following major changes have been made
com-

pared with ISO Guide 34:2009:

- inclusion of requirements for production of
all types of reference materials, and additional
specified requirements for certified reference
materials;

- harmonization with the revisions of ISO
Guide 31 and ISO Guide 35;

- inclusion of more details on required
reference material documentation;

- inclusion of risks and opportunities;

- restructuring based on the common
structure adopted by other International
Standards on confor-

mity assessment developed by CASCO;

- incorporation of modifications based on
ISO/CASCO PROC 33.

Introduction

Reference materials (RMs) are used in all
stages of the measurement process, including
for method validation, calibration and quality
control. They are also used in interlaboratory
comparisons for method validation and for
assessing laboratory proficiency.



Prokazani védecké a technické kompetence
vyrobcl referen¢nich materiald je zakladnim
pozadavkem zajis-

téni kvality referen¢nich materiald. PoZzadavky
na noveé referencni materialy vyssi kvality
rostou jako dusledek jak zvySujici se presnosti
méricich zarizeni tak i poza-

davkl na presnéjsi a spolehlivéjsi idaje

v urcitych védec-

kych a technologickych disciplinach. Pro
vyrobce RM je nezbytnosti nejen poskytnout
informace o svych mate-

rialech v podobé dokumenti k referenénim
materia-

lam, ale také prokazat svou kompetenci
vyrabét refe-

rencni materialy odpovidajici kvality.

Tato mezinarodni norma popisuje obecné
pozadavky pro vyrobce RM, vCetné
certifikovanych referenCnich materiala (CRM).
Nahrazuje Pokyn ISO 34:2009 a je v souladu
s prislusnymi poZadavky ISO/IEC 17025. Dalsi
pokyny (napf. tykajici se obsahu certifikatt

a navrhu stu-

dii charakterizace, homogenity a stability) jsou
uvedeny v Pokynu ISO 31 a Pokynu ISO 35.
Zatimco pristupy uvedené v Pokynech ISO 31
a 35 splnuji prislusné pozadavky této
mezinarodni normy, mohou existovat

i alternativni zpusoby jak dosahnout soulad

s touto mezinarodni normou.

Vyrobci RM, kteri jsou v souladu s touto
mezinarodni normou, budou také obecné
pusobit v souladu s prin-

cipy ISO 9001. U zkouSeni v laboratorni
mediciné se muze pouzivat jako odpovidajici
reference ISO 15189 namisto ISO/IEC 17025.
V této mezindrodni normé se terminem
scertifikace” mini certifikace referenénich
materialu.

V této mezinarodni normé se pouzivaji
nasledujici slovesné tvaryNP1):

- anglické ,shall”“ oznaCuje pozadavek

(, musi”);

- anglické ,should” oznacuje doporuceni
(,ma“);

- anglické ,may” oznacuje dovoleni (,,smi“);
- anglické ,can” oznacuje moznost nebo
zpusobilost (,muze”).

The demonstration of the scientific and technical
compe-

tence of reference material producers (RMPs) is
a basic requirement for ensuring the quality of
RMs. The demand for new RMs of higher
quality is increasing as a con-

sequence of both the improved precision of
measuring equipment and the requirement for
more accurate and reliable data in the
scientific and technological disci-

plines. It is not only necessary for RMPs to
provide information about their materials in
the form of RM documents, but also to
demonstrate their competence in producing
RMs of appropriate quality.

This International Standard outlines the
general requirements for the producers of
RMs, including certified reference materials
(CRMs). It supersedes ISO Guide 34:2009 and
is aligned with the relevant requirements of
ISO/IEC 17025. Further guidance (e.g.
concerning the content of certificates and the
design of characterization, homogeneity and
stability studies) is provided in ISO Guide 31
and ISO Guide 35. While the approaches
outlined in ISO Guide 31 and ISO Guide 35
meet the relevant requirements of this
International Standard, there might be
alternative ways to achieve compliance to this
International Standard.

RMPs that comply with this International
Standard will also operate generally in
accordance with the prin-

ciples of ISO 9001. For tests performed in the
medical field, ISO 15189 can be used as the
reference instead of ISO/IEC 17025.

In this International Standard, the term
“certification” refers to the certification of
RMs.

In this International Standard, the following
verbal forms are used:

- “shall” indicates a requirement;

- “should” indicates a recommendation;

- “may” indicates a permission;
- “can” indicates a possibility or a capability.



Dalsi podrobnosti 1ze nalézt ve smérnicich
ISO/IEC, ¢ast 2. Pro ucely dalSiho zkoumani
jsou uZivatelé vyzy-

vani, aby sdélili své nazory na tento dokument
a vyja-

drili své priority pro zmény v pristich vydanich.
On-line pruzkumu se zuc¢astnite klepnutim na
odkaz uvedeny nize:
https://www.surveymonkey.com/r/CDZZWYH

1 Predmet normy

Tato mezinarodni norma specifikuje obecné
poza-

davky na kompetenci a konzistentni ¢innost
vyrobcl referencnich materiald.

Tato mezinarodni norma stanovuje pozZadavky,
podle nichZ se referenéni materialy vyrabéji. Je
urcena k pou-

ziti jako soucdast obecnych postupu zajistovani
(proka-

zovani) kvality vyrobce referenc¢nich materiald.
Tato mezindrodni norma se vztahuje na vyrobu
vSech referenCnich materiald, véetné
certifikovanych refe-

rencnich materiala.

POZNAMKA Vyrobci referencnich materiél,
regulacni organy, organizace a programy
pouZzivajici vzajemna hodnoceni, akre-

ditaCni organy a dal$i mohou téz pouzivat tuto
mezinarodni normu pro stvrzeni nebo uznavani
kompetence vyrobcu refe-

rencnich materiala.

Further details can be found in the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of
research, users are encou-

raged to share their views on this document
and their priorities for changes to future
editions. Click on the link below to take part in
the online survey:

https://www.surveymonkey.com/r/CDZZWYH

1 Scope

This International Standard specifies general
require-

ments for the competence and consistent
operation of reference material producers.
This International Standard sets out the
requirements in accordance with which
reference materials are pro-

duced. It is intended to be used as part of the
general quality assurance procedures of the
reference material producer.

This International Standard covers the
production of all reference materials, including
certified reference mate-

rials.

NOTE Reference material producers, regulatory
authorities, organizations and schemes using
peer assessment, accre-

ditation bodies and others can also use this
International Standard in confirming or
recognizing the competence of reference
material producers.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

NP1’ Ceské ekvivalenty pro prednostni pouziti a dal$i mozné prekladové ekvivalenty uvedenych

slov uvadi priloha A Meto-

dického pokynu MPN 1 vydaného UNMZ a dostupného na

http://www.unmz.cz/urad/tvorba-norem.



