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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO/IEC 17043:2023) vypracovala technicka komise ISO/CASCO ,, Vybor pro
posuzovani shody” ve spolupraci s technickou komisi CEN/CLC/JTC 1 ,Kritéria pro organy posuzujici
shodu”, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2023 udélit status ndrodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2023.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO/IEC 17043:2010.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé zadosti o standardizaci predlozené CEN a CENELEC
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu organu/narodni komisi uZivatele. Uplny seznam téchto orgénti lze nalézt na webovych
strankach CEN a CENELEC.

Podle vnitrnich predpisu CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské 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.

Oznameni o schvaleni

Text ISO/IEC 17043:2023 byl schvalen CEN/CENELEC jako EN ISO/IEC 17043:2023 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) a IEC (Mezinarodni elektrotechnicka komise) vytvareji
specializovany systém celosvétové normalizace. Narodni organy, které jsou ¢leny ISO nebo IEC, se
podili na vyvoji mezinarodnich norem prostrednictvim technickych vybort, ustavenych / zfizenych
prislusnou organizaci pro jednotlivé oblasti technickych ¢innosti. Technické komise v ISO a IEC
spolupracuji v oblastech spolecného zajmu. Na praci se ve spojeni s ISO a IEC podili i dalsi
mezinarodni, vladni i nevladni, organizace.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve Smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Pozornost je nutno vénovat zejména rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné typy dokumentt. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redakcnimi pravidly Smérnic ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives nebo

www.iec.ch/members _experts/refdocs).

ISO a IEC upozornuji na moznost, ze zavadéni tohoto dokumentu muze zahrnovat pouziti patentu
(patentt). ISO a IEC nezaujimaji zadné stanovisko k dukaztim, platnosti nebo pouzitelnosti jakychkoli
narokovanych patentovych prav. Ke dni vydani tohoto dokumentu ISO a IEC neobdrzely ozndmeni

o patentu (patentech), ktery (které) muze (mohou) byt pozadovan (pozadovany) k implementaci tohoto
dokumentu. Provozovatelé jsou vSak upozornéni, Ze tato informace nemusi predstavovat nejnove;jsi
informace, které Ize ziskat z patentové databaze dostupné na adrese www.iso.org/patents

a https://patents.iec.ch. ISO a IEC nejsou odpovédné za identifikaci jakychkoliv nebo vSech
patentovych prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu je informaci uvedenou pro usnadnéni prace
uzivatela
a neznamend schvaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO
vztahujicich se k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje zasady Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na
www.iso.org/iso/foreword.html. V IEC, viz www.iec.ch/understanding-standards.

Tento dokument vypracovala komise ISO pro posuzovani shody (CASCO), ve spolupraci s Technickou
komisi CEN (Evropsky vybor pro normalizaci)/CLC/JTC 1, Kritéria pro orgdny posuzovdni shody,
v souladu s Dohodou o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto druhé vydani zrusuje a nahrazuje prvni vydani (ISO/IEC 17043:2010), které bylo technicky
revidovano.

Byly provedeny tyto hlavni zmény:

sladéni s ISO/IEC 17025:2017, v¢etné technickych pozadavka a struktury;

- sladéni s ISO 13528:2022 pokud jde o terminologii;
- zapracovani pozadavki z ISO/CASCO PROC 33;

- zahrnuti pozadavku, aby zkuSebni ¢innosti, kalibracni ¢innosti a priprava polozek pro zkouseni
zpusobilosti splnovaly relevantni pozadavky prislusnych norem ISO pro posuzovani shody;

- zruseni prilohy C a revize priloh A a B.


http://www.iso.org/directives
http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
http://www.iso.org/patents
https://patents.iec.ch
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iec.ch/understanding-standards

Jakakoliv zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na adrese
WWww.iso.org/members.html

a www.iec.ch/national-committees.


http://www.iso.org/members.html
http://www.iec.ch/national-committees

Uvod

Zkouseni zpusobilosti (PT) je obecné uznavano jako zékladni nastroj k prokazani kompetence organt
posuzovani shody. PT mize byt dikazem kompetence a mize byt indikatorem skrytého nebo
vznikajiciho problému. Cilem tohoto dokumentu je podporit divéru v ¢innosti poskytovatelt PT.
Obsahuje pozadavky na poskytovatele PT umoznujici jim prokazat, ze pracuji kompetentné a mohou
vytvaret platna hodnoceni vykonnosti uc¢astnika.

PT zahrnuje pouziti mezilaboratornich porovnani pro hodnoceni vykonnosti laboratori. Definice
»mezilaboratorniho porovnani“ (viz 3.4) rozsiruje pro ucely tohoto dokumentu pouziti pojmu
Jlaboratore” i ,méreni nebo zkousky” tak, aby zahrnovaly vSechny typy organa posuzovani shody
a jejich ¢innosti. Vyraz ,metoda” pouzity v tomto dokumentu mize byt povazovan za synonymum
terminu ,postup méreni“ definovaného v Pokynu ISO/IEC 99.

Existuje mnoho ruznych ucell pro mezilaboratorni porovnavani, které lze resit pomoci programu PT,
mimo jiné:

a) hodnoceni vykonnosti laboratori pro specifickd méreni, zkousky, kalibrace, vySetreni, inspekce
nebo vzorkovani;

b) identifikace problému v laboratorich, které mohou souviset napriklad s méricimi nebo
zkuSebnimi metodami, G¢innosti Skoleni a dohledu nad personalem, nebo kalibraci zarizeni;

c) stanoveni efektivity méricich nebo zkuSebnich metod a srovnatelnosti vysledkti méreni nebo
zkousek;

d) poskytnuti vétsi duvéry uzivatelim vysledkt méreni nebo zkousek;

e) identifikace rozdild ve vysledcich méreni nebo zkousek;

f) vzdélavani zucastiujicich se laboratori zalozené na vysledcich téchto porovnavani;
g) validace deklarované nejistoty méreni.

Pro nasledujici typy mezilaboratornich porovnani se termin PT obvykle nepouziva, protoze kompetence
laboratore musi byt stanovena predem, aby byla zajiSténa platnost méreni nebo zkousek, jakoz
i metrologicka navaznost vztaznych hodnot:

h) vyhodnoceni vykonnostnich charakteristik mérici nebo zkusebni metody (Casto nazyvanych
jako mezilaboratorni studie);

i) pridéleni hodnot referen¢nim materialim;

j) podpora tvrzeni o ekvivalentnosti méreni provadénych narodnimi metrologickymi instituty
nebo jejich pridruzenymi instituty prostrednictvim ,klicovych porovnavani“ a doplikovych
porovnavani provadénych pod zastitou Mezinarodniho uradu pro miry a vahy (BIPM)

a pridruzenych regionalnich metrologickych organizaci.

Uznava se, zZe mezilaboratorni porovnani pro ucely h), i) a j) mohou prispét k nezavislému prokazani
kompetence laboratore. Pozadavky tohoto dokumentu se mohou vyuzit u mnoha ¢innosti odborného
planovani a funkénich ¢innosti pro tato mezilaboratorni porovnani.



Tento dokument rovnéz vyzaduje, aby poskytovatelé PT na zakladé svych zkuSenosti planovali

a provadéli opatreni k zohlednéni rizik a prilezitosti. Zohlednéni jak rizik, tak prilezitosti vytvari
zéklad pro zvySeni efektivity systému managementu, dosazeni lepSich vysledka a predchazeni
negativnim udalostem. Poskytovatel PT je odpovédny za rozhodovani o tom, ktera rizika a prilezitosti
je zapotrebi zohlednit.

Potreba trvalé duvéry ve vykonnost laboratore neni dilezita jen pro laboratore a jejich zékazniky, ale
téz pro dalsi zainteresované strany, jako jsou regulaéni organy, akreditac¢ni organy a dalsi
organizace, které specifikuji pozadavky na laboratore. VétSina pozadavki tohoto dokumentu se
vztahuje na tyto rozvijejici se oblasti, zejména pokud jde o management, planovani a navrhovani,
pracovniky, zajisténi platnosti vysledkd a hodnoceni vykonnosti, divérnosti a pripadné dalsi
odpovidajici hlediska.

Tento dokument ma poskytnout konzistentni zaklad pro vSechny zainteresované strany, aby urcily
kompetenci organizaci, které poskytuji PT.

V tomto dokumentu se pouzivaji tyto slovesné tvary:
- ,musi” vyjadruje pozadavek;

- ,ma" vyjadruje doporuceni;

»Smi” vyjadruje dovoleni;
- ,muze" vyjadiuje moznost nebo zpusobilost.

Dalsi podrobnosti lze nalézt ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2.



1 Predmet normy

Tento dokument stanovuje obecné pozadavky na kompetenci a nestrannost poskytovateld zkouSeni
zpusobilosti (PT) a na konzistentni fungovéni vSech programi zkouSeni zpusobilosti. Tento dokument
muze byt pouzit jako zaklad pro specifické odborné pozadavky pro jednotlivé oblasti pouziti.

Uzivatelé programt zkouSeni zpusobilosti, regula¢ni orgény, organizace a systémy vyuzivajici vzdjemné

hodnoceni, akreditacni organy a dalsi mohou tyto pozadavky vyuzit pti potvrzovani nebo uznavani
kompetence poskytovatelu zkouseni zptsobilosti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



