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Kod
oboru

Poradové
tislo

1) Nazev oboru "

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem

(normativnich dokumenti)

1. |1 Zemé&délstvi, myslivost, lesnictvi,

rybolov a chov ryb

01, 02

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

TéZba nerostnych surovin

05, 06, 07, 08,
09

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

Vyroba potravinaiskych vyrobki
a napojui

10, 11

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

Vyroba textilii, textilnich a
odévnich vyrobku

13, 14

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011




Priloha ¢.: 2 ze dne: 24.9.2012
je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 510/2012 ze dne: 28.8.2012
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List2z 18
Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17021:2011:

CQS — Sdruzeni pro certifikaci systému jakosti
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja

Poradové Kéd T R | Omezeno na Specifikace norem
tislo oboru " AzEy 9borw (kédy CZ-NACE) 2 (normativnich dokumenti)

5. |5 Vyroba usni a vyrobkii z usni 15 CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

6. |6 Zpracovani dieva, vyroba 16 CSN OHSAS
drevaiskych vyrobki krome 18001:2008

nabytku BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

7 |7 Vyroba vlakniny, papiru a 17 CSN OHSAS
vyrobkti z papiru 18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

8. |8 Vydavatelstvi 58.1,59.2 CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011
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Poradové
¢islo

Kod
oboru

Nizev oboru "

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

g

Tisk a ¢innosti souvisejici s
tiskem, rozmnoZovani nahranych
nosicu

18

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

1§18

10

Vyroba koksu, rafinérské
zpracovani ropy

19

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

11.

12

Vyroba chemickych latek,
ptipravkl a chemickych vldken

20

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

12.

13

Vyroba l1é¢iv, chemickych latek,
rostlinnych ptipravki a dalSich
prostiedki pro zdravotnické
ucely

21

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011
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Poradové
tislo

Kod

1
oboru

. 1
Nazev oboru )

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

13.

14

Vyroba pryzovych a plastovych
vyrobki

22

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

14.

135

Vyroba ostatnich nekovovych
mineralnich vyrobkl

23 vyjma 23.5,
23.6

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

15;

16

Vyroba cementu, vapna a sadry,
betonovych, sadrovych,
vapennych a cementovych
vyrobki

23.5,23.6

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

16.

17

Vyroba zakladnich kovi, hutnich
a kovodélnych vyrobki

24 vyjma 24.46,
25 vyjma 25 .4,
33.11

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011
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Poiadové
Lislo

Koéd

1
oboru

Nizev oboru "

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

17.

18

Vyroba a opravy stroju a zafizeni
jinde neuvedenych

254,28 vyjma
28.23, 33.12,
332

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

18.

19

Vyroba elektrickych a optickych
ptistrojl a zafizeni

26,27, 28.23,
33.13, 33.14,
93.1

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

19.

19

Vyroba zdravotnickych pfistroji
a zafizeni, chirurgickych a
ortopedickych pomucek

26.6

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

20.

20

Stavba a opravy lodi

30.1; 33:15

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011
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Poradové
tislo

Kod

oboru

Nazev oboru

1)

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

21.

21

Vyroba a opravy letadel a

kosmickych lodi

30.3, 33.16

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

22,

22

Vyroba motorovych vozidel a
ostatnich dopravnich prostiedki a

zarizeni

29,30.2,30.4,
30.9, 33.17

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

ad.

23

Vyroba nabytku, zpracovatelsky

prumysl jinde neuvedeny

al, 32, 33.19

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

24.

24

Recyklace druhotnych surovin

383

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011
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Poradové
Cislo

Kod

oboru

Nizev oboru "

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

25.

25

Vyroba a rozvod elektiiny

35.1

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

26.

26

Vyroba a rozvod plynnych paliv
prostfednictvim siti

35.2

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

27,

27

Shromazd’ovani, uprava a rozvod
vody, vyroba a rozvod tepelné
energie

35.3, 36,37

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

28.

28

Stavebnictvi

41, 42,43

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011
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Poradové
tislo

Koéd

oboru

Nszev oboru "

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

29,

29

Obchod; opravy motorovych
vozidel a vyrobki pro osobni
spotiebu a pievazné pro
domacnost

45, 46, 47,
95.12,95.2

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

30.

30

Ubytovani a stravovani

55, 56

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

31.

31

Doprava, skladovani a spoje

49, 50, 51, 52,
53,61

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

32.

32

Finan¢ni zprosttedkovani,
¢innosti v oblasti nemovitosti a
pronajmu

64, 65, 66, 68,
77 vyjma 77.4

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011




Piiloha &.: 2 ze dne: 24.9.2012
je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 510/2012 ze dne: 28.8.2012

Piiloha nahrazuje pFilohu &.: 1 ze dne: 28.8.2012

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17021:2011:

CQS — Sdruzeni pro certifikaci systémi jakosti
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja

List9z 18

Kod
oboru

Poradové
tislo

- 1
Nazev oboru )

Omezeno na
(kody CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

33.133

Cinnosti v oblasti vypocetni
techniky

58.2,62, 63.1

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

34.|34

Vyzkum a vyvoj, architektonické
a inzenyrské ¢innosti a
souvisejici technické poradenstvi

71,72

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

35.|35

Ostatni podnikatelské ¢innosti

69, 70, 73, 74,
77.4, 78, 80, 81,
82

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

36.(36

Vefejna sprava a obrana; povinné
socialni zabezpeceni

84

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011
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Poradové
tislo

Kod
oboru

. 1
Nazev oboru "

Omezeno na
(kédy CZ-NACE)?

Specifikace norem
(normativnich dokumentii)

37.

37

Vzdélavani

85

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

38.

38

Zdravotni a socialni péce;
veterinarni ¢innosti

75, 86, 87, 88

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

39,

39

Ostatni vetejné, socidlni a osobni
sluzby

38.1, 38.2; 39,
59.1, 60, 63.9,
19, 90,91, 92,
93,94, 96

CSN OHSAS
18001:2008

BS OHSAS
18001:2007

CSN EN ISO
50001:2012

ISO 50001:2011

40.

Vyroba potravin ve smyslu
zakona ¢.110/1997 o potravinach
a tabakovych vyrobcich a o
zméné a doplnéni ne¢kterych
souvisejicich zakont, ve znéni
pozdéjsich piedpist

Vseobecné pozadavky
na systém kritickych
bodi (HACCP) a
podminky pro jeho
certifikaci" ¢ast 1-4,
Véstnik MZe 2/2010

41.

Management sluzeb v
informacnich technologiich

CSN ISO/IEC 20000-1:
2006

ISO/IEC 20000-1:2005

CSN ISO/IEC 20000-1:
2012

ISO/IEC 20000-1:2011
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Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17021:2011:
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PoFadové Kod . ") Omezeno na Specifikace norem
gislo | oboru " Sl (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentii)
42. Systém jakosti v oboru
pozemnich komunikaci (SJ-PK)
Projektové prace 71.11, 71.12.2, | CSN EN I1SO 9001:2009
71.12.9, 71.12, |s vyuzitim pokynl
74.90.9 stanovenych v
Metodickém pokynu
Systém jakosti v oboru
pozemnich
komunikaci (MP SJ-
PK) Cast II/1
Priizkumné a diagnostické prace 1121, CSN EN ISO 9001:2009
71.12.9, 71.12, |s vyuZitim pokyni
71.20,43.13 |stanovenych v
Metodickém pokynu
Systém jakosti v oboru
pozemnich
komunikaci (MP SJ-
PK) Cast 11/2
Provadéni silni¢nich a stavebnich | 42.11,42.13, | CSN EN ISO 9001:2009
praci 43.11,43.12 |s vyuzitim pokyni
stanovenych v
Metodickém pokynu
Systém jakosti v oboru
pozemnich
komunikaci (MP SJ-
PK) Cast 11/4

Y podle Prilohy 1 k MPA 50-01-..

2 podle sdéleni CSU ze dne 18.zati 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2 , ktera
byla zavedena natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také
klasifikace SK-NACE podle vyhladky Statistického uradu Slovenskej republiky ¢. 306/2007 Z.z. z 18. jina
2007.
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CertifikaCni organ pro Gcely certifikace systémi managementu bezpetnosti informaci plni pozadavky
CSN EN ISO/IEC 17021:2011 ve spojeni s CSN ISO/IEC 27006:2008

PoFadové Kod Ni boru V Omezeno na Specifikace norem
gslo | oboru” PGS TRIEER (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentiy)
1. |1 Zeme&dé&lstvi, myslivost, lesnictvi, |01, 02 CSN ISO/IEC
rybolov a chov ryb 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
2. (2 Té&Zba nerostnych surovin 05, 06, 07, 08, CSN ISO/IEC
09 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
3. |3 Vyroba potravinaiskych vyrobkid |10, 11 CSN ISO/IEC
a napoju 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
4. |4 Vyroba textilii, textilnich a 13, 14 CSN ISO/IEC
odévnich vyrobkt 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
5. |5 Vyroba usni a vyrobkd z usni 15 CSN ISO/IEC
27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
6. |6 Zpracovani dieva, vyroba 16 CSN ISO/IEC
dievarskych vyrobkt kromé 27001:2006
nabytku ISO/IEC 27001:2005
2. |E Vyroba vlékniny, papiru a 17 CSN ISO/IEC
vyrobku z papiru 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
8. |8 Vydavatelstvi 58.1,59.2 CSN ISO/IEC
27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
9. |9 Tisk a ¢innosti souvisejici s 18 CSN ISO/IEC
tiskem, rozmnozovani nahranych 27001:2006
nosicl ISO/IEC 27001:2005
10. 10 Vyroba koksu, rafinérské 19 CSN ISO/IEC
Ani K 27001:2006
zpracovani ropy 910 a /%\
N ISO/IEC 27001:2005

[
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Poradové Kod N4 b 1) Omezeno na Specifikace norem
tislo oboru 257 aar (kédy CZ-NACE) 2 (normativnich dokumentii)
11. /12 Vyroba chemickych latek, 20 CSN ISO/IEC
ptipravkl a chemickych vlaken 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
12,113 Vyroba 1é¢iv, chemickych latek, |21, 32.5 CSN ISO/IEC
rostlinnych ptipravki a dalSich 27001:2006
prostiedki pro zdravotnické ISO/IEC 27001:2005
ucely
13. 14 Vyroba pryzovych a plastovych |22 CSN ISO/IEC
vyrobki 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
14.115 Vyroba ostatnich nekovovych 23 vyjma 23.5, | CSN ISO/IEC
mineralnich vyrobki 23.6 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
15.116 Vyroba cementu, vapna a sadry, |23.5,23.6 CSN ISO/IEC
betonovych, sadrovych, 27001:2006
vapennych a cementovych ISO/IEC 27001:2005
vyrobki
16.(17 Vyroba zékladnich kovil, hutnich |24 vyjma 24.46, | CSN ISO/IEC
a kovodélnych vyrobkt 25 vyjma 25.4, |27001:2006
33.11 ISO/IEC 27001:2005
17.(18 Vyroba a opravy strojii a zafizeni |25.4, 28 vyjma | CSN ISO/IEC
jinde neuvedenych 28.23,33.12, 27001:2006
33.2 ISO/IEC 27001:2005
18.(19 Vyroba elektrickych a optickych |26, 27, 28.23, CSN ISO/IEC
pristroji a zatizeni 33.13, 33.14, 27001:2006
95.1 ISO/IEC 27001:2005
19.119 Vyroba zdravotnickych ptistroji |26.6 CSN ISO/IEC
a zafizeni, chirurgickych a 27001:2006
ortopedickych pomiicek ISO/IEC 27001:2005
20. (20 Stavba a opravy lodi 30.1,33.15 CSN ISO/IEC
27001:2006
e ISO/IEC 27001:2005
21.|21 Vyroba a opravy 1eta¢91*a ¥ a‘rm 30.3,33.16 CSN ISO/IEC
kosmickych lodi /= /% Q& \ 27001:2006
£ 2. \, ISO/IEC 27001:2005
\ ¢ iorain Q |/
% "397 S/
St o o
L
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Poradové Kod Ni it B Omezeno na Specifikace norem
sslo oboru V) azev oboru (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentit)
22, |22 Vyroba motorovych vozidel a 29,30.2,30.4, |CSNISO/IEC
ostatnich dopravnich prostiedkti a | 30.9, 33.17 27001:2006
zatizeni ISO/IEC 27001:2005
23.(23 Vyroba nabytku, zpracovatelsky |31,32 vyjma | CSN ISO/IEC
prumysl jinde neuvedeny 32.5,33.19 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
24.(24 Recyklace druhotnych surovin | 38.3 CSN ISO/IEC
27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
25,125 Vyroba a rozvod elektiiny 35.1 CSN ISO/IEC
27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
26. |26 Vyroba a rozvod plynnych paliv |35.2 CSN ISO/IEC
prostiednictvim siti 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
27.127 Shromazd’ovani, uprava a rozvod |35.3, 36, 37 CSN ISO/IEC
vody, vyroba a rozvod tepelné 27001:2006
COCIELS ISO/IEC 27001:2005
28.128 Stavebnictvi 41,42, 43 CSN ISO/IEC
27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
29.129 Obchod; opravy motorovych 45, 46, 47, CSN ISO/IEC
vozidel a vyrobki pro osobni 95.12,95.2 27001:2006
spotfebu a pfevazné pro ISO/IEC 27001:2005
domacnost
30.|30 Ubytovani a stravovani 55, 56 CSN ISO/IEC
27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
31.131 Doprava, skladovani a spoje 49, 50, 51, 52, CSN ISO/IEC
33,61 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
32.132 Finanéni zprostiedkovani, ——_| 64, 65, 66, 68, CSN ISO/IEC
cinnosti v oblasti nemovitast? a3/rrr;7\7\vyjrna 77.4 27001:2006
" /s o
prondgjmu /& A %\ ISO/IEC 27001:2005

O‘}




Priloha ¢&.: 2 ze dne: 24.9.2012
je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 510/2012 ze dne: 28.8.2012

P¥iloha nahrazuje p¥ilohu ¢.: 1 ze dne: 28.8.2012

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17021:2011:

CQS - Sdruzeni pro certifikaci systémi jakosti
Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja

List 15z 18

Poradové Kod N 1) Omezeno na Specifikace norem
Gslo | oboru” iy GhibEn (kédy CZ-NACE)? | (normativnich dokumentit)
33.133 Cinnosti v oblasti vypodetni 58.2,62,63.1 | CSNISO/IEC
techniky 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
34.134 Vyzkum a vyvoj, architektonické |71, 72 CSN ISO/IEC
a inZenyrské ¢innosti a 27001:2006
souvisejici technické poradenstvi ISO/IEC 27001:2005
33, |35 Ostatni podnikatelské ¢innosti 69, 70, 73, 74, | CSN ISO/IEC
77.4, 78, 80, 81, |27001:2006
82 ISO/IEC 27001:2005
36.136 Veiejna sprava a obrana; povinné | 84 CSN ISO/IEC
socialni zabezpeceni 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
37.137 Vzdélavani 85 CSN ISO/IEC
27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
38./38 Zdravotni a socialni péce; 75, 86, 87, 88 CSN ISO/IEC
veterinarni ¢innosti 27001:2006
ISO/IEC 27001:2005
39.139 Ostatni vefejné, socialni a osobni |38.1, 38.2, 39, CSN ISO/IEC
sluzby 59.1, 60, 63.9, 27001:2006
79,90,91,92, | 1SO/IEC 27001:2005
93, 94, 96

Y podle Prilohy 1 k MPA 50-01-..

? podle Sdéleni CSU ze dne 18.zaFi 2007. Klasifikace CZ-NACE je shodna s klasifikaci NACE Revize 2 , ktera
byla zavedena Nafizenim Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 1893/2006. S touto klasifikaci je shodna také
klasifikace SK-NACE podle Vyhlasky Statistického uradu Slovenskej republiky ¢. 306/2007 Z.z. z 18. jina

2007.
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Certifikace systémi managementu bezpecnosti potravin

CertifikaCni organ pro ucely certifikace systémii managementu bezpecénosti potravin plni pozadavky
CSN EN ISO/IEC 17021:2011 ve spojeni s CSN P ISO/TS 22003:2008

POZ?STSVé Kategorie 3) Nazev kategorie, sektoru 3 (nonsni;et:‘i:l;calf fi(')ll(z:fn“:entﬁ)
1. |A Zem&dglstvi 1 CSN EN ISO 22000:2006
(chov zvifat) ISO 22000:2005
2. |B Zemedelstvi 2 CSN EN ISO 22000:2006
(rostlinna vyroba) ISO 22000:2005
4. Zpracovani 1 CSN EN ISO 22000:2006
(vyrobky Zivo¢isného pivodu ISO 22000:2005
podléhajici rychlé zkaze) vetné
vSech Cinnosti nasledujicich po
chovu, napt. jateni ¢innost
4. |D Zpracovani 2 CSN EN ISO 22000:2006
(vyrobky rostlinného pivodu ISO 22000:2005
podléhajici rychlé zkaze)
5 |E Zpracovani 3 CSN EN ISO 22000:2006
(vyrobky s dlouhou trvanlivosti ISO 22000:2005
skladované pii pokojové teplote)
6. |F Vyroba krmiv CSN EN ISO 22000:2006
ISO 22000:2005

7. |G Cateringové sluzby CSN EN ISO 22000:2006
ISO 22000:2005

8. |H Distribuce CSN EN ISO 22000:2006
ISO 22000:2005

g |1 Sluzby CSN EN ISO 22000:2006
ISO 22000:2005

10.1J Doprava a skladovéni | CSN EN ISO 22000:2006
ISO 22000:2005

11.|L (Bio)chemicka vyroba CSN EN ISO 22000:2006
ISO 22000:2005

12.|M Vyroba obalovych materialt CSN EN ISO 22000:2006
~oro ajISQ 22000:2005

N / SN
* 75N O/”“_ N

% podle Prilohy A k ISO/TS 22003
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Certifikace systéml managementu kvality zdravotnickych prostfedki

Poiadové - . . L . 4) Specifikace norem
tislo Hlavni technické oblasti / Technické oblasti (normativnich dokumentii)
1. |Neaktivni zdravotnické prostiedky CSN EN ISO 13485:2012

V3eobecné neaktivni neimplantabilni zdravotnické
prostiedky

Neaktivni implantaty

Prostiedky na oSetfeni ran

Neaktivni stomatologické prostiedky a prisluSenstvi

Neaktivni zdravotnické prostiedky jiné nez vySe uvedené

[SO 13485:2003

Aktivni zdravotnické prostiedky (neimplantabilni)

Vseobecné aktivni zdravotnické prostiedky

ProsttedKky pro zobrazovaci metody

Prostifedky pro monitorovani

Prostiedky pro radia¢ni lé¢bu a termo lé¢bu

Aktivni (neimplantibilni) zdravotnické prostiedky jiné neZz
vySe uvedené

CSN EN ISO 13485:2012
ISO 13485:200314

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Vseobecné aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Implantabilni zdravotnické prosttedky jin€ neZ vyse
uvedené

CSN EN ISO 13485:2012
1SO 13485:2003

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (IVD)

Cinidla a reagentni produkty, kalibratory a kontrolni
materialy

In vitro diagnostické nastroje a software

Zdravotnické prostiedky IVD jiné nez vySe uvedené

CSN EN ISO 13485:2012
1SO 13485:2003

Sterilizaéni metody pro zdravotnické prostiedky

Sterilizace pomoci plynného etylenoxidu (EOG)

Vl1hké teplo

Aseptické zpracovani

Sterilizace pomoci zafeni (napf. gama, rentgen,
elektronovy paprsek)

/r\;

Steriliza¢ni metody jiné nez vy{@\%

CSN EN ISO 13485:2012
ISO 13485:2003
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Poradové ; wise . . . 4) Specifikace norem
tislo Hlavni technické oblasti / Technické oblasti (normativnich dokumentii)
6. | Prostiedky obsahujici / vyuZivajici zvlastni latky / CSN EN ISO 13485:2012

technologie

Zdravotnické prostiedky obsahujici 1é¢ivé latky

Zdravotnické prostiedky vyuZivajici tkdn Zivocisné¢ho
pavodu

Zdravotnické prostiedky obsahujici derivaty lidské krve

Zdravotnické prostiedky vyuzivajici mikromechaniku

Zdravotnické prostiedky vyuZivajici nanomaterialy

Zdravotnické prostiedky vyuZivajici biologicky aktivni
povlaky a/nebo materialy nebo je zcela €i Castecné
absorbujici

ISO 13485:2003

% podle Pfilohy 1 — Rozsah akreditace dokumentu IAF MD 8:2011. (Tato ptiloha je shodna
s ptilohou A dokumentu IAF MD 9:2011)
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