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UCEL:

Tento dokument obsahuje postup a kritéria, ktoré maja aplikovat’ akreditacné organy EA pre
schémy posudzovania zhody. Je prekladom dokumentu EA-1/22 A-AB: 2014 Postup
a kritéria na schémy posudzovania zhody akreditatnymi organmi EA.
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1 ROZSAH POSOBNOSTI

Tento dokument obsahuje postup a kritéria, ktoré maji pouzivat’ ¢lenovia EA pri hodnoteni
schémy na zéklade poziadania vlastnika schémy (SO), ¢i je dana schéma posudzovania zhody
(CAS) vhodné a prijatelna ako EA MLA trovent 4 CAS (pozri EA-1/06) a ak 4no, podla
ktorych harmonizovanych noriem (EA MLA troven 3 — pozri EA-1/06) obsahujucich
vSeobecné poziadavky na organy posudzovania zhody (CAB).

Prijate'nost’ CAS zo strany ¢lena EA si vyZzaduje:

- identifikaciu najvhodnejsej normy, ktora sa ma pouzit’ na posudenie odbornej sposobilosti
CAB, ktori vyuzivaji CAS. Nasledne sa takato norma bude pouzivat ako referennd pre
akreditaciu CAB;

- aby CAS a SO splnali poziadavky stanovené v tomto dokumente.

Akceptacia danej CAS c¢lenmi EA neznamena posudok o technickej sposobilosti, trhovej
hodnote alebo uzito¢nosti technickych poziadaviek CAS. Zodpovednost za technicka
sposobilost’ a prijatie CAS trhom spociva vyhradne na SO.

Je vSak povinnost'ou domaceho akreditacného organu (hAB — pozri 2.6) zabezpecit,, aby bol
proces na zabezpecenie technickej sposobilosti a trhovej akceptovatelnosti schémy zo strany
SO vhodny a désledny.

Tento dokument obsahuje postup ako zvladnut' CAS, ktord sa vyuziva v niekolkych
Clenskych krajinach EA a tiez mechanizmus na zvladnutie moznych konfliktov, ktoré by v
takychto pripadoch mohli vzniknit’ medzi ¢lenmi EA ohl'adne vysledku hodnotenia CAS.

Akceptacia CAS zo strany hAB nekladie povinnost’ pre ostatnych ¢lenov EA NAB tiez
ponukat’ akreditaciu ¢innosti posudzovania zhody v stilade so schémou.

Tento dokument sa povinne aplikuje pri CAS v dobrovolnej oblasti.
Postupy a kritérid obsiahnuté v tomto dokumente sa mézu, tam kde je to relevantné, pouzit’
tieZ na hodnotenie zakonom regulovanych narodnych schém.

2 DEFINICIE A VYBER TERMINOLOGIE

2.1 Schéma posudzovania zhody (CAS): pre ucely tohto dokumentu je schéma
posudzovania zhody, tak ako je definovand v ISO/IEC 17000, zdokumentovany a verejne
dostupny subor poziadaviek, ktory stanovuje nasledovné:

- Predmet posudzovania zhody, t.j. produkt, proces, sluzba, systém, osoba, ktorej zhoda ma
byt postdena ;

- Poziadavky, na zéklade ktorych sa ma zhoda posudzovat’;

- Mechanizmus, ktorym sa urcuje zhoda, napr. skuSanie, inSpekcia alebo audit a akékol'vek
iné podporné ¢innosti na zabezpec€enie zhody;
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- Pripadné poZiadavky kladené na CAB zo strany vlastnika schémy a akékol'vek jeho
Specifické vyuZitia alebo interpretacie , ak je to vhodné;
- Akékol'vek $pecifické aplikacie alebo interpretacie normy ISO/IEC 17011, ak je to vhodné.

Tento dokument je v podstate nastrojom na poskytnutie harmonizovanej reakcie zo strany
¢lenov EA voci vlastnikovi schémy a CAB vo vztahu na definovanie lepSieho Standardu,
ktory ma byt pouzity pre akreditaciu organov posudzovania zhody (CAB), ktoré chcu byt
aktivne v konkrétnej CAS.

Pre ucely tohto dokumentu je nadnarodnd CAS taka, v ktorej su zapojené CAB zakonne
zriadené vo viac ako v jednej Clenskej krajine EA.

Je potrebné¢ poznamenat’, ze byt nadnarodnou CAS nezavisi na miestach, kde sa predmet
posudzovania zhody vyuZiva.

2.2 Vlastnik schéemy (SO): vlastnik schémy je identifikovatel'na organizacia, ktora zaviedla
CAS a ktora je zodpovedna za navrhnutie CAS. Toto su priklady vlastnikov schem:

- normalizacné orgz’myl;

- organy posudzovania zhody;

- organizacie, ktoré vyuzivaju sluzby poskytované organmi posudzovania zhody;

- organizécie, ktoré kupuju alebo predavaju produkty, ktoré su predmetom posudzovania
zhody;

- vyrobcovia alebo ich zdruZenia, ktoré zaviedli svoje vlastné sektorové schémy posudzovania
zhody.

Narodné akreditacné organy (NAB) nemo6zu byt’ vlastnikom schémy.

Poznamka 1: Nezahriiuje pripady, kedy je schéma plne definovana v Standardoch a tloha
Standardiza¢ného organu je obmedzena na normotvorbu.

2.3 Uznanie organu posudzovania zhody vlastnikom sektorovej schémy: uznanie
vlastnikom schémy znamena, Ze vlastnik sektorovej schémy akceptuje certifikaty a protokoly
vydané organom posudzovania zhody za Ucelom potvrdenia, ze vysledok skusky alebo
kalibracie produktu, procesu, sluzby, systému alebo osoby spiiia poziadavky jeho CAS.
Vysledkom je, ze organ posudzovania zhody moze vykonavat’ ¢innosti posudzovania zhody
pokryté CAS alebo modze mat’ pravo pouzivat znacku vlastnika schémy.

Povaha a rozsah uznavania sa mézu roznit’ medzi CAS a SO. TiezZ moézu byt rozdiely v tom,
akym spésobom sa to oznamuje trhu.

2.4 Specifické poZiadavky sektorovej schémy pre akreditaéné organy CAB: $pecifické
poziadavky na CAB stanovené vlastnikom schémy.

2.5 Specifické poziadavky sektorovej schémy pre organy posudzovania zhody NAB:
Specifické pouzitie ktorejkol'vek z poziadaviek normy ISO/IEC 17011 na konkrétnu CAS
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stanovenu  vlastnikom schémy (napriklad, Specifické kompetencné kritéria pre
posudzovatelov, kritéria posudzovania, konkrétne detaily v spravach z posudzovania, atd’.).

2.6 Domaci akreditaény organ (hAB): miestny NAB, ktory prevzal veddcu ulohu pri
hodnoteni CAS, ktora posobi vo viac ako jednej ¢lenskej krajine EA. hAB je zvycajne, ale aj
nemusi byt NAB z krajiny, kde je vlastnik schémy zakonne zriadeny. V tych pripadoch, kedy
sa CAS ma implementovat’ v niekol’kych krajinach, musi byt hAB signatarom EA MLA v
oblasti akreditacnych ¢innosti relevantnych pre CAS?.

Poznamka 2: Odvolavky na EA MLA a signatairov EA MLA sa taktiez vzt'ahuju aj na
Bilateralne dohody EA a ich signatérov.

3 PREDPOKLADY PRE VYTVORENIE VZTAHOV S VLASTNIKMI SCHEM
Clen EA spolupracuje s vlastnikom schémy za nasledovnych podmienok.

3.1 Vlastnik schémy musi byt’ pravne identifikovatelny.

3.2 Vlastnik schémy mé pravomoc stanovit’ a menit’ poziadavky CAS.

3.3 Vlastnik schemy ma mandat spolupracovat’ s hAB.

3.4 Vlastnik schémy musi byt schopny preukazat’ podporu trhu pre CAS. Tato podpora moze
zahfnat vladne iniciativy alebo regula¢né potreby. Vlastnik schémy musi byt schopny
poskytnat’ dokaz o podpore trhu pre CAS pochadzajiaci od prislusnych zainteresovanych
stran. EA berie na vedomie, Ze pocet a povaha tychto “prisluSnych zainteresovanych stran” sa
moze 1iSit’ pre rozne CAS. Osobitny vyznam a dodlezitost’ preukézania podpory trhu je nazor
zainteresovanych stran, ktoré zastupujd koncovych uzivatelov CAS (napr. spotrebitel’'ov alebo
priemyslu).

3.5 Proces posudzovania zhody popisany alebo zvoleny vlastnikom schémy musi spadat’ do
posobnosti jednej z noriem EA MLA troven 3 (pozri EA-1/06).

3.6 Specifické poziadavky schémy kladené na CAB zo strany vlastnika schémy nesmu byt v
rozpore ani vylu¢ovat’ niektora z poziadaviek zahrnutych do normy uvedenych v ods. 3.5.

3.7 Ak su nejaké konkrétne poziadavky CAS kladené na organy posudzovania zhody nesmd
byt v rozpore, ani vyludovat' akukol'vek poziadavku ISO/IEC 17011, Nariadenia EU (EK)
765/2008 a pripadne povinnych dokumentov EA a IAF alebo dokumentov ILAC schvéalenych
EA ako povinnych. Dopliiujiice poziadavky na ISO/IEC 17011 pre medzindrodné schémy
posudzovania zhody si vyZaduju schvélenie zo strany Valného zhromazdenia EA na zaklade
odporucania EA HHC. Ak ma narodna schéma posudzovania zhody za ciel rozsirit’ sa a stat’
sa medzinarodnou, potom akakol'vek dohoda s hAB o doplnkovych poZiadavkach na ISO/IEC
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17011 nebude automaticky zavazna pre ostatné NAB. Tieto poziadavky bude musiet’ najprv
prijat’ a schvalit’ Valné zhromazdenie EA.

3.8 Schémy posudzovania zhody v dobrovol'nom sektore s poziadavkami aplikovatelnymi na
predmety posudzovania zhody nesmu byt v rozpore, ani jednoducho byt plnenim platnych
zakonnych poZiadaviek.

3.9 Vlastnik schémy sa zavdzuje uznat vysledky od organov posudzovania zhody
akreditovanych ktorymkol'vek signatirom EA MLA (pre prislusny rozsah), ktoré sa riadia
poZiadavkami stanovenymi vlastnikom schémy.

3.10 Vlastnik schémy musi preukazat, Ze schéma posudzovania zhody bola validovana.
Validéacia musi byt zdokumentovana a musi obsahovat’ nasledovné:

- popis ucelu schémy;

- popis poziadaviek schémy;

- analyza vhodnosti stanovenych poziadaviek na naplnenie stanoveného tcelu schémy;

- popis metdd, ktoré sa maju pouzit’ na urenie plnenia poziadaviek;

- analyza vhodnosti popisanych metdd, ktoré sa maji pouzit’ na urcenie splnenia poziadaviek;
- rozhodnutie o ¢innosti posudzovania zhody, ktord sa ma pouzit' (vratane identifikacie
prislusnej normy posudzovania zhody);

- analyza vhodnosti vybranej ¢innosti posudzovania zhody.

3.11 Vlastnik schémy musi uréit pouzivanie schémy tym  akreditovanym orgénom
posudzovania zhody, s ktorymi bola uzatvorena zmluva. Takato zmluva musi zarucit’ aspon
to, aby organy posudzovania zhody schému pouzivali tak ako je, bez akychkol'vek
obmedzeni a bez akychkol'vek dodatkov.

3.12 Vlastnik schémy zodpoveda za to, ze bude informovat’ vSetky aktivne NAB a CAB o
vSetkych relevantnych informéciach a vyvoji vo vztahu k CAS, a najmi pokial’ ide o

akékol'vek navrhované zmeny v poziadavkach.

3.13 Vlastnik schémy musi byt’ pripraveny zaplatit’ naklady na hodnotenie CAS ¢lenom EA.

4 HODNOTENIE SCHEM POSUDZOVANIA ZHODY

4.1 Hodnotenie CAS vo vseobecnosti

Pri hodnoteni CAS pre tcely akreditacie organov posudzovania zhody, ktoré pdsobia v ramci
CAS, ¢len EA NAB pouzije Prilohu 1 a mal byt odporucit’ ziadatel'ovi SO, aby pouzil Prilohu
2 k tomuto dokumentu. Zaznamy z hodnotenia musia byt uchované, vratane toho, na zaklade

ktorého bolo prijaté rozhodnutie o akceptacii.

Pred zah4jenim hodnotenia CAS vlastnik schémy musi pisomne informovat’ NAB, ¢i:
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- je pripraveny pracovat s NAB bez kontaktov s dalsimi EA NAB az do skoncenia
hodnotenia. Pokial’ toto nenastane, CAS hodnotenia nemdze pokracovat’;

- ma v umysle prevadzkovat’ CAS vo viac ako jednej krajine EA. Pokial’ tomu tak nie je ,
vlastnik schémy musi byt’ informovany, ze CAS bude hodnotit’ na ndrodnej urovni, a Ze ak sa
v buducnosti situdcia zmeni, rozhodnutia NAB ovplyviiujice CAS mdzu byt’ spochybnené a
modifikovang;

- CAS obsahuje doplnkové poZiadavky normy ISO/IEC 17011, Nariadenia (EK) 765/2008,
pripadne povinné dokumenty EA , IAF alebo dokumenty ILAC schvalene EA ako povinné.
Ak je tomu tak a CAS mé byt prevadzkovana vo viac ako jednej ¢lenskej krajine EA, potom
musi byt’ vlastnik schémy informovany, ze tieto doplnkové poziadavky bude musiet’ schvalit’
VZ EA predtym, ako zacne proces hodnotenia zo strany NAB, a Ze toto mdZe znamenat’
znacné oneskorenie v procese hodnotenia.

4.2 Hodnotenie nadnarodnych CAS

Pred zaCatim hodnotenia nadnarodnej CAS, organ posudzovania zhody informuje Sekretariat
EA, Ze bol osloveny vlastnikom schémy a ma v imysle vykonat’ po¢iatocné hodnotenie.

Po tom, ako hAB vykonal pociato¢né hodnotenie CAS, ktora ma byt prevadzkovana v
niekol’kych clenskych krajindch EA, podd pred vydanim akreditacie spravu o vysledku
hodnotenia Sekretariatu EA. Takyto vysledok musi obsahovat’:

- potvrdenie zo strany hAB, Zze CAS spiia poziadavky v tomto dokumente, s pouZitim spravy
zaloZenej na prvkoch, ktoré su v Prilohe 1;

- identifikéciu normy, ktora ma byt pouzitd na akreditaciu CAB, vratane odovodnenia, preco
bola zvolena tato norma;

- dokumentaciu (alebo odkaz na dokumentaciu) CAS (v angli¢tine).

Sekretariat EA bude informovat’ vSetkych ¢lenov EA, Ze prebieha hodnotenie novej CAS a
rozoSle dokumenty CAS a hodnotiacu spravu hAB na pripomienkovanie s lehotou 30 dni.

Pocas pripomienkového konania hAB nemdze posudzovat ziadny CAB, v cinnostiach
tykajucich sa CAS, ktora sa hodnatila.

Po skonceni lehoty na pripomienkovanie, ak neboli prijaté ziadne pripomienky, potom zavery
hAB mo6zu byt potvrdené a Sekretariat informuje hAB. hAB tiez zverejni informacie o novej
ponukanej akredita¢nej sluzbe troven 4 na verejne pristupnom mieste v sulade s EA-1/06, 5
Q).

Vysledok musi byt tiez zverejneny na Intranete EA, v priestore ,len pre Clenov®, kde
Sekretariat EA vedie zoznam CAS vyhodnotenych podla EA-1/22 a hAB, ktory je
zodpovedny ako kontaktné miesto pre CAS.

Sekretaridt EA poda spravu o akychkol'vek negativnych pripomienkach na rieSenie hAB v
prvom stupni. Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu, potom st postupené predsedovi EA HHC.
Bude zriadena pracovna skupina zlozend z hAB, NAB, ktoré podali pripomienky, d’alSich
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NAB, ako dobrovol'nych ¢lenov a vlastnika schémy, aby sa naslo rieSenie. Ak nebude mozné
dosiahnut’ konsenzus v ramci pracovnej skupiny, bude vec postipena na EA HHC.

Hned’, ako st zavery hAB potvrdené a zverejnené na intranete EA, ktorykol'vek iny ¢len EA
akreditujuci podl'a CAS by mal informovat’ hAB a v sllade s EA-1/06 zverejnit’ (napr. na
svojej webovej stranke), ze teraz ponuka akreditaciu podla tejto CAS.

Akékol'vek otazky na vlastnika schémy ohl'adne CAS by mali byt’ vznesené prostrednictvom
hAB.

Mobzu nastat’ pripady, ak by narodna CAS mohla expandovat’ do medzinarodnej CAS, ¢o by
mohlo byt pozadované trhom alebo CAB. V takychto pripadoch, ak novy aktivny NAB ma
vyrazné namietky voci poziadavkam CAS, novy NAB by mal kontaktovat’ hAB ohl'adne ich
obav, ¢o by malo iniciovat’ proces popisany vyssie ohl'adne negativnych pripomienok.

Schémy, ktoré su uz aktivne len na narodnej tirovni, musia byt podrobené procesu, ktory je
definovany v tomto dokumente predtym, nez mozu byt povazované za akceptované
nadnarodné schemy.

Analyzu navrhovanych zmien v CAS musi viest’ hAB so zapojenim vSetkych aktivnych NAB.
hAB vedie zdznamy o komunikacii s ostatnymi aktivnymi NAB (a podla potreby aj SO) a o
zaveroch a rozhodnutiach.

Akékol'vek konflikty medzi hAB a vSetkymi aktivnymi NAB v konkrétnej CAS budl
postupené na EA HHC na prediskutovanie a rozhodnutie so zapojenim pracovnej skupiny a s
vyuzitim hlasovacieho procesu uvedeneho vysSie v pripade, Ze to bude potrebné.

Proces je ilustrovany na vyvojovom diagrame na d’alSej strane.

Vydané dna: Vydanie:

30.04.2015 1

Utinnost od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
21.05.2015 0 PL-18




ZISNAS

. Politika EA na schémy posudzovania zhody

Strana: 9/ 15

Vlastnik schémy

Vlastnik schémy odosle
dokumentaciu CAS na hAB

hAB EA

intranete

hAB skontroluje, ¢i je CAS na

. Ano
Navrhovany hAB informuje

vlastnika schémy o existujicom
hAB a jeho kontaktnych Gdajoch

Vlastnik schémy potvrdi, Ze
akceptuje spolupracovat len s hAB

Nie

Ano Nie

hAB zastavi proces a informuje vlastnika schéme a EA

Ostatné AB

Ze CAS neobsahuje
Ziadne dodatoéné
poziadavky na AB

CAS a poda spravu
o vysl. na EA

Vlastnik schémy potvrdi hAB, & Ano | hAB informuje Sekretariat EA
chce prevadzkovat CAS v inych o CAS, ktort prijal na hodnotenie
kraiinach
Nie Ano
Vlastnik schémy prehlasi, A hAB vykona hodnotenie Sekretariat EA si vyZiada
no

pripomienky od ostatnych
clenov EA (30 dni)

Nie

T

ktory podpori konanie VZ EA

hAB informuje vlastnika schémy, Ze musia byt dalsie
poziadavky schvalené VZ EA a informuje predsedu HHC EA,

ObdrZané negativne
pripomienky?

Ano

VZ EA schvililo dodatoéné

Nie

NAB vyvinie akreditaéni sluzbu
s pouzitim EA-1/22. NAB
informuje vlastnika schémy, Ze
jeho rozhodnutia mézu byt

poziadavky pre AB

Nie Ano

v

Sekretariat EA potvrdi
status a zavery hAB a

neskor napadnute

aktualizuje intranet EA

hAB (a ostatné NAB) mbzu zacat

s poskytovanim akreditaénych sluZieb pre CAS.
hAB je kontaktnym miestom pre kontakty

s vlastnikom schémy a ostatnymi NAB.

Sekretariat EA ich

nahlasi na hAB na
riesenie

N

Boli negativne pripomienky vyrie$ené?

Ano

J/ Nie

Sekretariat EA poda spravu predsedovi HHC EA, ktory zriadi pracovnui skupinu za Géelom najdenia riesenia |
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PRILOHA 1
INFORMACIE, KTORE MAJU POSKYTOVAT VLASTNIiCI SCHEM

Informécie uvedené nizsie sa povazuju za povinné pre NAB, aby sa mohlo vykonat’ riadne
hodnotenie CAS. Spétnou vézbou SO na otazky a zavery NAB su zaznamy, ktoré musia byt
vedené v ramci systému riadenia NAB. Tieto zdznamy musia obsahovat’ dovody pre
rozhodnutie NAB vo vzt'ahu k CAS a mézu byt’ vyziadané inymi NAB alebo EA. Tieto musia
byt k dispozicii pre vzajomnu evaluaciu (peer evaluation).

Niektore otazky nemusia platit’ pre niektoré schémy.

1. Je vlastnik schémy ochotny vyuzivat’ NAB ako jedine¢né kontaktné miesto pre hodnotenie
CAS?

2. Je CAS urceny na pouzitie len na narodnej Grovni? Ak nie, uved’te ucel.

3. Pouzivaji CAS v stcasnosti CAB na zaklade akreditacie od niektorého z ¢lenov EA? Ak
ano, upresnite prosim.

4. Poskytnut’ plny popis vlastnika schémy, vratane:

- Nazvu a skratky,

- Typ pravnickej osoby,

- Sidlo a webove sidlo

- Clenovia (ak je to relevantné) a pravidla ¢lenstva,

- Strucna historia,

- Akékol'vek iné vykonavané ¢innosti, ak je to relevantné,

- Vztahy s inymi organizaciami alebo prepojenia na iné organizacie a orgdnmi, a to na
medzinarodnej, ako aj narodnej drovni, ak su,

- Technicka oblast’ ¢innosti, napriklad vzduSny priestor, elektrické testovanie, bezpecnost
potravin, atd’.;

- Postup posudzovania zhody navrhnuty vlastnikom schémy, napriklad certifikacia vyrobkov,
inSpekcia, atd’.

- Zemepisna oblast’ akceptacie, napr. niekol'’ko eurdpskych krajin, celd Eurdpa alebo globalne.

Vykonava vlastnik schémy nejaku ¢innost’ na potvrdenie uznania CAB, ktoré chcll pracovat’ v
ramci schémy, okrem poziadavky, aby boli akreditovani podl'a poziadaviek schémy? Ak ano,
popiste ju a uréte dokument(-y) schémy, kde je toto uvedené.

5. Uved'te dokazy podpory trhu pre schému.
6. Podla ktorého postupu(-ov) posudzovania zhody schéma funguje? (Napr. certifiké&cia

vyrobkov, testovanie, atd’.) Uved’'te dovody vasho vyberu a urcte dokument schémy, kde je to
stanovene.
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7. Ma SO stanovené poziadavky Specifické pre schému na posobenie CAB, ktoré chcu
pracovat v ramci CAS? Ak ANO, popiste Specifick¢ poziadavky CAS a identifikujte
dokumenty CAS, kde su tieto popisané. Uvedte tiez ako st tieto poziadavky verejne
dostupne.

8. Vykonava vlastnik schémy (vlastnik samotny alebo prostrednictvom inej organizacie)
akykol'vek druh posudzovania CAB? Ak é4no, popiSte ho a uved’te odkaz na dokument CAS,
kde sa toto pozaduje.

9. Ak je odpoved na otazku ¢.8 ANO, pozaduje vlastnik schémy od NAB, aby akceptovali
alebo brali do uUvahy takéto posudzovanie pocas procesu akreditacie? Ak ano, uved'te
dokument schémy, kde je toto uvedené a popisane.

10. Vyzaduje Schéma od EA alebo ¢lenov EA, aby spolupracovali s vlastnikom schémy v
otazkach inych ako je akreditacia CAB? Ak ano, Specifikujte oblasti poZzadovanej spoluprace
a uved'te odkaz na dokument schémy, kde st tieto popisané.

11. Ma vlastnik schémy stanovené pre schému Specifické poziadavky pre posobenie NAB?
Ak ANO, identifikujte dokument schémy, kde su tieto popisané.

12. Co je predmetom posudzovania zhody? Uved'te ¢o najpresnejsie, ako je to mozné.
(Predmetmi posudzovania zhody mozu byt vyrobky, sluzby, materialy, zariadenia, procesy,
systémy, osoby alebo organy.)

13. Aké su Specifické poziadavky tykajiuce sa vlastnosti predmetu posudzovania zhody?
Uved'te dokumenty schémy, kde st tieto uvedené.

Poznamky:

- Poziadavky musia byt napisané jasne, priamo a presne a musia viest k presnému a
jednotnému vykladu tak, aby strany vyuzivajuce normativny dokument, boli schopné odvodit’
z obsahu normativneho dokumentu spolo¢né chapanie jeho vyznamu a zameru.

- Pokial’ ide o vysledky, poziadavky musia byt napisané spolu s hrani¢nymi hodnotami a
toleranciou, tam kde to je relevantné.

- Poziadavky musia byt’ uvedené jednozna¢ne s pouzitim znenia, ktoré je objektivne, logicke,
platné a konkrétne.

14. SU vSetky namerané hodnoty vyjadrené v jednotkdch SI (Medzinarodny systém
jednotiek)?

15. Ak schéma zahriiuje odoberanie vzoriek, ktory postup sa vyzaduje pre odoberanie
vzoriek?

(Na ziskanie konzistentnych a reprodukovatel'nych vysledkov, metédy odoberania vzoriek by
mali byt zalozené, pokial je to mozné, na Statistickych metdédach uvedenych v
medzinarodnych normaéch.)
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16. Su tieto skuSobné metddy alebo kontrolné postupy zahrnuté v schéme? Kde su
zdokumentované?

17. Pokryva schéma nasledovne typicke prvky schémy posudzovania zhody?:

. Vyber predmetu(-ov) posudzovania zhody, vratane vyberu Specifikovanych
poziadaviek, ktoré sa maji posudzovat’ a planovanie zberu informacii a Cinnosti odberu
vzoriek;

. Urdenie, vratane pouZzitia jednej alebo viacerych metdd hodnotenia (napr. skiska,
audit a/alebo preskusanie) na ziskanie kompletnych informacii ohl'adne plnenia stanovenych
poziadaviek predmetom posudzovania zhody alebo jeho vzorkou;

. Preskimanie a osved{enie, vratane preskumania dokazu z etapy urovania a
nasledné osvedcenie, ze predmet posudzovania zhody spolahlivo preukazal plnenie
stanovenych poziadaviek a nasledné oznacenie alebo licencovanie a suvisiace kontroly, tam
kde je to relevantné.

. DohPad (ak je potrebny), vratane frekvencie a rozsahu ¢innosti dohl'adu a opatovného
posudenia, aby sa zabezpecilo, Ze predmet posudzovania zhody nad’alej plni stanovené

poZiadavky.

18. Zvazuje CAS pouzivanie znaCiek zhody? Ak je tomu tak, potom vlastnik schémy musi
preukéazat’, ze chrani tieto znacky a pravidla stanovené na ich pouzivanie. DodrZiavanie tychto
pravidiel monitoruje vlastnik schémy.

19. Poskytnutie dokazu, ze CAS bola navrhnutd osobami, ktoré su preukéazatelne
kompetentné na takato funkciu. Kompetencia sa vztahuje tak na technicka oblast’ expertizy
ako aj na pouzity postup posudzovania zhody.

Poznamka:
- CAB moézu byt zapajané do procesu vyvoja CAS v ramci obmedzeni stanovenych v
normach, ktoré sa pouzivaju na ich akreditaciu.

20. Poskytnite dokaz, Ze zainteresované strany pre CAS boli analyzované a identifikované. S
prislusnymi zainteresovanymi strany je potrebné konzultovat'.

21. Poskytnite dokaz, Ze CAS je validovana, beruc do Gvahy podrobnosti uvedené v ods. 3.10.
Ako minimum, ktoré validacia musi preukazat' je, ze CAS tuspesSne ukoncéila testovacie
obdobie a preukdzala, Ze je vhodné na dany cel. Niektoré z otazok, ktoré treba zvazit si:

- Je posudzovanie zhody, tak ako je popisané, uskuto¢nitelné?

- Kvantifikuju ¢innosti ur€ovania alebo inymi spdsobmi identifikuju a potvrdzuja vlastnosti,
ktoré vlastnik schémy zamysla a o¢akava, ze budu identifikované a

ktoré predstavuju zaklad pre posudzovanie zhody?

- Su poziadavky Specifikované sposobom, ktory zabezpecCuje reprodukovatelnost a
spol'ahlivost’ vysledkov?

Vydané dna: Vydanie:

30.04.2015 1

Utinnost od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
21.05.2015 0 PL-18




ISNA

- Politika EA na schémy posudzovania zhody  Strana: 13/15

PRILOHA 2
POKYNY K SCHEMAM POSUDZOVANIA ZHODY

Této Priloha uvadza pokyny, ktoré ma brat’ do uvahy vlastnik schémy pri navrhovani CAS s
cielom ulah¢it’ prijatie zo strany ¢lenov EA. Kritérid uvedené v tejto prilohe a v ostatnych
castiach dokumentu odrazaju obsah prisluSnych noriem a priruciek ISO/CASCO. Kompletny
zoznam tychto noriem a priruciek je k dispozicii v CASCO Toolbox, ktory je k dispozicii na
webovej stranke 1ISO (www.iso.0rg).

Vlastnici schém by mali dodrZziavat’ normu ISO/IEC 17007 ako vSeobecné pokyny pri
navrhovani normativnych dokumentov pre posudzovanie zhody, s osobitnym zameranim na
principy uvedené v ¢lanku 4 a pokyny obsiahnuté v ¢l. 5 a 6.

Norma ISO/IEC 17067 poskytuje navod pre pochopenie, vypracovanie, fungovanie alebo
udrZiavanie certifikaénych schém pre produkty, procesy a sluzby. Pokyny sa tykaju
nasledovného:

» Vlastnik schémy (ods. 6.3);

* Vyvoj schémy (ods. 6.4);

* Obsah schémy (ods. 6.5);

» UdrZiavanie a vylepSenie schémy (ods. 6.6);

» Dokumentacia schémy (ods. 6.7).

Tieto pokyny by mali vlastnici schém pouzit’ pri vytvarani certifikacnych schém pre produkty,
procesy a sluzby. Mozu byt tiez pouzité ako aplikovate'né pri zavadzani certifikacnych
schém inSpekcii a systétmov manazérstva alebo schém zahrnujucich skiSobné a kalibracné
¢innosti.

Poziadavky na zavedenie certifikacnych schém pre osoby st obsiahnuté v ¢l. 8 normy
ISO/IEC 17024.

Nasledovna tabul'ka poskytuje prehlad prvkov, ktoré by CAS mala obsahovat’ ako minimum,
pre rdzne typy ¢innosti.

Cinnost’ posudzovania zhody

Popis (ako minimum):

Kalibracia a skusanie
(vratane medicinskeho skiSania)

* Oblast’ pouzitia (predmet, matica, rozsah);

» Kalibra¢né a skiiSobné metody;

» Vykonnostné charakteristiky metod,;

* Poziadavky aplikovatel'né na laboratoria, doplnkové k
medzindrodnym normam pre laboratéria, napr.
ISO/IEC 17025 alebo ISO 15189;

* Poziadavky, voci ktorym mé byt predmet odskusany
alebo kalibrovany. Tieto poziadavky moézu byt
medzinarodné normy alebo zakonné poziadavky alebo
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normy stanovené v ramci sektora alebo Specifikacie
skupiny vyrobcov;

« Specifické poziadavky tykajuce sa napr. internych
a/alebo externych postupov na kontrolu kvality a/alebo
vykonnostnej charakteristiky, ak su.

InSpekcia * Oblast’ pouzitia (predmet, matica, rozsah);

* Poziadavky voci, ktorym sa predmet inSpekcie ma
posudzovat.  Tieto  poziadavky @ moézu byt
medzinarodné normy alebo zakonné poziadavky alebo
normy stanovené v ramci sektoru alebo 3pecifikécie
skupiny vyrobcov;

» Metddy inSpekcie, ak su relevantné, vratane vsetkych

Setreni, ktoré je potrebné vykonat’ ako sucast’ ¢innosti

posudzovania zhody;

Poziadavky na inSpekéné organy, doplnkové k norme

ISO/IEC 17020.

Certifikécia * Predmet certifikacie:

0 Systémy manazérstva; alebo

0 Produkty, sluzby a procesy; alebo

0 Osoby (odbornost, kompetencie);

Poziadavky, voci ktorym sa bude predmet certifikacie

posudzovat’ a certifikovat’. Tieto poziadavky mozu byt’

medzinarodneé normy alebo normy alebo Specifikacie

stanovené v rdmci sektoru alebo Specifikacie skupiny

vyrobcov;

* Popis certifika¢ného systému;

* Poziadavky na certifika¢né organy, doplnkové k
medzindrodnym normam pre certifikacné organy.

Konkreétne pokyny pre validéciu certifikaénych schém

1. Predmet

a. Co je predmetom certifikacie;

b. Ktoré produkty (skupinu produktov) / sluzby / procesy / systémy / kompetencie schéma
posudzovania zhody pokryva?

c. Ktorého aspektu produktu / sluzby / procesu / systému / kompetencie sa tyka vyhlasenie o
zhode?

2. Certifikat

a. Aké je vyhlasenie o zhode, ktoré sa objavi na certifikatoch?

b. Aké st podmienky platnosti certifikatu alebo vyhlasenia o zhode?

c. Ako je uplatnitel'ny certifikacny systém uvadzany alebo ako sa nani odvolava?

3. Certifika¢na znacka
a. Ako sa oznamuje vyznam certifika¢nej znacky trhu?
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b. Existuje vyznamné riziko, ze by sa certifikatna znacka nespravne interpretovala alebo
zneuzila?

4. Certifikacné poziadavky

a. Identifikujte dokumenty schémy, kde sa tieto poZiadavky uvadzaju
b. Ako sa preukazuje, ze poziadavky je mozné vyhodnotit™?

c. St v tom zahrnuté zakonné poZiadavky?

d. Obsahuje dana schéma len zakonné poziadavky?

e. Ako sa stanovuje zhoda so zakonnymi poZiadavkami?

f. Existuju dokumenty, ktoré vysvetluju alebo interpretuju poziadavky?
g. Boli takéto dokumenty (bod “f”) zverejnené?

h. Kto je autorom vysvetl'ujiceho dokumentu(-ov)?

5. Certifikacny systém

a. Ktord metoda hodnotenia sa pouziva za ucelom stanovenia zhody?

b. Ako preukaZete, Ze vaSa metdda je vhodna pre podporu vyhlasenia o zhode?

c. Na ktor(i metodu sa spoliehate pri monitorovani, ze drzitel' certifikatu nad’alej spiiia
poZiadavky?

d. Ako preukazujete vhodnost’ vasej metody za ticelom monitorovania, ze drzitel’ certifikatu
nad’alej spiia poziadavky?

6. Podmienky

a. Ktoré kritéria sa poZaduju na udelenie, zachovanie, rozSirenie, zuUZenie, rozSirenie,
pozastavenie alebo zruSenie certifikacie?

b. Je definicia nesuladu v sulade s normami pre kompetencie CAB a/alebo pokynov 1AF?

c. Aké prava a povinnosti su ur¢ené pre vlastnika schémy, certifikacné organy a ziadatel'ov?
d. Aké zdznamy sa vedu, ktoré preukazuji pokracujuce plnenie poziadaviek?

e. Aké st opatrenia tykajlice sa registracie staznosti / reklamacii od drzitel'ov certifikatov?

7. Postupy
a. Su certifikacné postupy popisané a kde?
b. Bola preukazané vhodnost’ postupov?

8. Odbornost’

a. Existuju poziadavky na odbornt spdsobilost’ certifikacnych auditorov?
b. Existuji poziadavky na odbornu sposobilost’ tych, ¢o robia rozhodnutia?
c. Existuju poziadavky na odbornt spdsobilost’ ostatnych pracovnikov?

d. Ako bolo doloZené, Ze poZiadavky na odborna spdsobilost’ st vhodné?

9. Verejny charakter

a. Kde st dokumenty k schéme zverejnené?

b. St zverejiiované?

¢. Ma vlastnik schémy dohl’ad nad trhom, napr. zoznam certifikovanych produktov, sluZieb,
atd’.?
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