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Definice

 Mimorddnd situace: Situace, udalosti nebo okolnosti, které strany nemohou ovlivnit a které
ovliviwuji ¢innost vyrobce a/nebo notifikované osoby; napfiklad prirodni katastrofy, zdravotni
krize/pandemie nebo vypuknuti nepratelstvi.

« POZNAMKA: Vyse uvedend definice mimoradné situace se vztahuje pouze na situace oficialné
uznané Clenskymi staty, napf. oficialné vyhlasena zdravotni krize, oficialni cestovni omezeni,
vyhlaseni stanného prava. Oznamené subjekty nemohou samy rozhodnout, zda dana situace bude
¢i nebude kvalifikovana jako ,mimoradna situace”.
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Obecné scénare

Notifikované certifikacni orqgany mohou celit ndsledujicim situacim (neuplny seznam):

1) Vyrobni a/nebo SRV procesy byly upraveny, napt. z ddivodu nedostatku persondalu / zmén (véetné zmén
outsourcovanych procesu);

2) Suroviny a vstupni materialy se zménily kvuli problémim s dodavkami;

3) Navstévy ve vyrobnim zavodé jsou pro pracovniky ozndmeného subjektu pro posuzovani nemoziné nebo
nebezpecné;

4) 0Ozndmeny subjekt neni schopen poskytovat (obvyklé) sluzby, napr. zplisobené nedostatkem personalu nebo
nedostatec¢nou IT infrastrukturou.

VySe uvedené a dalsi situace mohou nastat v riznych formdach a kombinacich.

POZNAMKA; Pro posouzeni bezpe¢nosti hodnoticiho personalu v souvislosti s nvitévou vyrobniho zavodu élenské
staty zverejnuji cestovni doporuceni, obvykle na webovych strankach ministerstev zahranici.

Obecné se predpoklada, Ze ozndmené subjekty se musi fidit doporucenimi svych ¢lenskych stata.
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Posouzeni rizika

Oznamené subjekty provedou posouzeni rizik, ktera mimoradna situace predstavuje, pokud jde o:

1)  Uginky na vyrobni operace;

2)  Uginky na vlastni ¢innost ozndmeného subjektu;
3) ZkuSenosti s vyrobcem;

4)  Aktudlni faze dozorovani.
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Dopady na c¢innost ozhameneho subjektu

V ramci posouzeni rizik rovnéz oznamené subjekty zvazi svou vlastni schopnost pro sva rozhodnuti
bud' zachovat nebo omezit, pozastavit nebo odebrat certifikaty. Je tfeba zvazit nasledujici:

1)

2)
3)
4)

Omezeni volného pohybu osob, které brani auditordm v navstévé vyrobnich zdvodd a/nebo ve
vzorkovani pro auditni zkousky;

Zasady/opatieni spolecnosti se stejnym ucinkem jako vyse;
Dostupnost pracovnik( provadéjicich posouzeni;

Laboratore mohly prerusit nebo omezit svou Cinnost (relevantni pouze v systému 1+).
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Mozna opatreni

NiZe je uvedena fada moznych opatreni, o kterych mohou OS rozhodnout na zakladé posouzeni rizik.
Uvedeny seznam moznych opatreni neni povazovan za vyCerpavajici.

1)  Cinnost jako obvykle

2) Posunuti auditu

3) Dodatecni aktivity POSV

4) Mimoradné audity

5) Omezeni, pozastaveni nebo odebrani osvédcéeni
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Mozna opatreni

« Cinnost jako obvykle

Pokud se zjisti, Ze mimoradna situace nema vyznamny dopad na stabilitu a efektivitu provozu
vyrobce, je k dispozici posuzujici personal OS a v pfipadé nutnosti dozorového auditu/inspekce je
moznd navstéva vyrobniho zdvodu, neni divod podnikat néjaké jiné konkrétni kroky.

* Posunuti auditu/inspekce

Pokud se ma za to, Zze provoz vyrobce neni mimoradnou situaci vazné ovlivnén, ale OS nema
mozZnost navstivit vyrobni zdvod, muze byt audit odloZen. Je to nejrozumnéjsi a nejméné zatézZujici
opatreni.

Odkladani auditt/inspekci Ize kombinovat s jednou nebo vice z ,,dodatecnych Cinnosti POSV “ Na
zakladé posouzeni rizik rozhodne OS, ktera opatfeni pouzije.
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Mozna opatreni

Odkladani auditd/inspekce by nemélo vést k obecnému snizeni frekvence navstév. Proto by mél byt
zachovan program/harmonogram naslednych audit(/inspekci.

7 (]

Planované odklady by nemély presahnout 6 mésicu.

U nékterych produktl/norem/odvétvi s vysokou frekvenci auditt/inspekci a/nebo auditnich zkousek
vSak v zavislosti na délce trvani omezeni nemusi byt mozné nebo rozumné zachovat program/plan
bez Uprav.

www.tzus.cz Pro Vasi divéryhodnost.



@ Technicky a zkuSebni ustav stavebni Praha, s.p.

Mozna opatreni

* Dodatecné aktivity POSV

e V zdvislosti na okolnostech mohou OS rozhodnout o opatfenich, ktera by neméla nahrazovat
inspekce na misté, ale mohou tvofit (¢ast) zaklad pro rozhodnuti zachovat certifikat pfi odlozeni

auditd na miste.

* OS se schopnosti provadét audit na dalku podle IAF MD 4 m(ze pouzit techniky vzdaleného auditu
jako (soucast) dalsich ¢innosti POSV. Fyzicky audit/inspekce na misté se vSak provede, jakmile to

bude mozné.
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Mozna opatreni

» Predkladani informaci a dukazt

OS mohou poZzadat vyrobce, aby predlozili informace a/nebo dlikazy relevantni pro posouzeni
stability a ucinnosti SRV.

e Telefonické rozhovory

* Videokonference

Bez ohledu na to, Ze soucasné pokyny GNB vyZaduiji, aby byl pribézny dozor provadén jako audity na
miste, predpoklada se, Zze posouzeni a ovéreni, kterd oznameny certifikacni organ povazuje za
adekvatné provedena nize uvedenymi dodatec¢nymi ¢innostmi POSV, nebude nutné opakovat.

www.tzus.cz Pro Vasi divéryhodnost.



% Technicky a zkuSebni ustav stavebni Praha, s.p.

Mozna opatreni

* Testovaci vzorky odebrané z trhu

Zadny ze systém( POSV nezahrnuje testovani vzork(i odebranych na trhu. Nicméné takové zkoueni
mUzZe poslouzZit jako zaklad pro posouzeni OS, zda vyrobce zajistil stdlost vlastnosti ¢i nikoli.
Zdlraznuje se, Ze testovani vzorkd odebranych na trhu Ize provadét pouze s vyslovnym souhlasem
vyrobce.

* Mimoradna kontrola

Jsou-li cinnosti vyrobce povaZovany za vainé ovlivnéné, muze byt duilezité, aby OS provedl
mimoradnou kontrolu. Pokyny pro mimoradné audity jsou uvedeny v NB-CPR 17/722.

Mimoradna kontrola je vSak mozna pouze v pripadé, Zze vyrobce ma k dispozici potfebné pracovniky,
pokud je mozné navstivit vyrobni zavod a pokud je k dispozici personal pro posuzovani
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Mozna opatreni

Omezeni, pozastaveni nebo odebrani certifikatu

Pokud se zjisti, Ze stabilita a/nebo uUcinnost operaci vyrobce je natolik ovlivnéna, Zze OS dojde k
zavéru, Ze vyrobce nezajistil stalost vlastnosti, mize byt relevantni omezit, pozastavit nebo odebrat
certifikat. Tato opatreni by méla byt uplatiovana pouze jako zcela posledni moznost a s ohledem na
stanoviska vyrobce.

Pokud vyrobce zjisti nebo uzna, Ze za mimoradné situace nebude schopen zajistit stalost vlastnosti,
mUzZe ho OS informovat o moZnosti pozddat o dobrovolné pozastaveni. Pokyny k omezeni,
pozastaveni nebo odebrani certifikatd jsou uvedeny v NB-CPR 17/722.
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Mozna opatreni

Pravidelny prezkum

* V pravidelnych intervalech nepresahujicich 6 mésici by mélo byt prezkoumdano a podle potreby
revidovano hodnoceni rizik a planovana opatreni.

* Pokud mimoradna situace trva delsi dobu tak, zZe je nadale nemozné nebo nebezpecné navstivit
vyrobni zavod, mlze pravidelné prezkoumani dojit k zavéru, Zze bude nutné fyzické navstévy dale
odlozit.

 Je vsak treba si uvédomit, Zze opakované odkladani fyzickych navstév mize vyznamné snizit jistotu
ovéreni stalosti vlastnosti oznamenym subjektem. OS proto obvykle nesméji udrzovat osvédceni
déle nez 2 roky od posledni fyzické navstévy vyrobniho podniku.
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Mozna opatreni

Navrat k normalni situaci

OS by meély zvazit mozna rizika v souvislosti s ,navratem k normalu” a zvazit, zda je jesté potreba
provadét dodatecné cinnosti POSV.

* Je tfeba vzit v Uvahu, Ze u nékterych produktd a vyrobnich procesd muze byt faze restartu citliva z
hlediska stalosti vlastnosti.

 Oznamené subjekty by také mély vzit v ivahu, Ze dohanéni odlozenych dozorovych
audit/inspekci muze zpUsobit dalsi pracovni zatéz — vytvorit si plan auditu.

Informace oznamujicimu organu

* Pravidelné hlaseni o distancnich auditech

* Informacni povinnost OS podle ¢l. 53 CPR
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