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ROZSAH POSOBNOSTI

TENTO DOKUMENT OBSAHUJE:

poziadavky, ktoré ma splnit’ vlastnik schémy (SO) (¢lanok 3)

povinny postup a kritéria, ktoré maju pouzivat ¢lenovia akreditacného organu EA
(dalej len NAB (narodné akreditatné organy)) pri hodnoteni schémy
posudzovania zhody (CAS) (¢lanok 4.1). Toto bude spliiat’ poZiadavky normy
ISO/IEC 17011: 2017 (¢lanok 4.6) pre postupy na urcenie vhodnosti systémov
posudzovania zhody a noriem na ucely akreditacie.

proces zavedeny EA na zabezpelenie spolo¢ného pristupu k CAS fungujicej v
roznych Clenskych krajinach EA (¢lanok 4.2).

vyhodnotenie CAS, ktoré vlastni Eur6pska komisia (¢lanok 4.3).

VSEOBECNE USTANOVENIA TYKAJUCE SA APLIKACIE:

Tento dokument sa povinne aplikuje na CAS v dobrovolnej (t.. neregulovanej)
oblasti. Postupy a Kritéria obsiahnuté v tomto dokumente mézu byt tieZ pouzité
pre  vyhodnotenie povinnej CAS v regulovanej oblasti.

Treba vSak poznamenat, Ze regulované schémy: aj tak musia zodpovedat ¢innosti
posudzovania zhody uvedenej ako urovenn 2 v EA-1/06; aj tak musia pouZzivat
normu uvedenu ako uroven 3 v EA-1/06; a stidle nemdéZu vynechat Ziadnu
poziadavku zo zvolenej normy.

Tento dokument bol Specialne navrhnuty pre CAS kde je identifikovatel'ny vlastnik
schémy, ktory ma zmluvné dohody s orgdnmi posudzovania zhody (CAB), ktoré
posobia v ramci CAS.

Tento dokument je v podstate nastrojom na poskytnutie harmonizovanej reakcie
NAB na SO a CAB v suvislosti s definiciou najvhodnejsej normy, ktora sa ma pouzit
na akreditaciu organov posudzovania zhody, ktoré chcu byt aktivne v konkrétnej
CAS.

V inych situaciach (napriklad v pripade, Ze SO nema Ziadny zmluvny vztah s orgdnmi
posudzovania zhody) sa niektoré poZiadavky nemusia aplikovat. O
uplatnitel'nostipoZiadaviek v takychto pripadoch rozhoduje NAB.

Ak CAS patri do rozsahu posobnosti IAF MLA alebo ILAC MRA (a SO je
signatdrom MoU - memoranda o porozumeni), EA automaticky akceptuje CAS
v sulade s IAF MLA/ILAC MRA na zaklade zasady multilateralneho uznavania a
nebude hodnotena EA. CAS akceptovana IAF/ILAC je monitorovana IAF/ILAC
a nebude zahrnutd do zoznamu schém hodnotenych EA.

Po predloZeni EA hodnotenej CAS zo strany IAF/ILAC, ¢o ma za nasledok prijatie schémy
schémy IAF/ILAC, monitorovanie CAS zo strany EA (zastupené domacim akreditatnym
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organom (hAB)) bude ukoncené a CAS budi vymazané zo zoznamu schém hodnotenych
EA.

2 DEFINICIE A VYBER TERMINOLOGIE

2.1 Schéma posudzovania zhody (CAS):
pre Ucely tohto dokumentu je schéma  posudzovania zhody, tak ako je
definovana 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 posudena;

- poZiadavky, na zaklade ktorych sa ma zhoda posudzovat;

- mechanizmus, ktorym sa urcuje zhoda, napr. skdsanie, inSpekcia alebo audit a
akékol'vek iné podporné ¢innosti na zabezpecenie zhody;

- pripadné poziadavky kladené na CAB zo strany vlastnika schémy a akékol'vek jeho
Specifické vyuzitia alebo interpretacie, ak je to vhodné;

- akékol'vek Specifické aplikacie alebo interpretacie normy ISO/IEC 17011, ak je to
vhodné.

Pre ucely tohto dokumentu je nadnarodna CAS taka, v ktorej su zapojené CAB zakonne
zriadené vo viac ako v jednej ¢lenskej krajine EA a od viac ako jedného NAB sa pozaduje,
aby poskytli akreditaciu pre prislusny CAS.

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

Tento dokument sa nevztahuje na CAS, ktoru zriadil organ posudzovania zhody (CAB) a
pouZziva ho iba tento organ posudzovania zhody. Obsah prilohy 2 sa v§ak mo6Ze pouzit ako
navod na hodnotenie CAS zo strany CAB. Ak su vSetky poziadavky na CAS
zdokumentované v jedinej norme (definicia ISO/IEC Guide 2) wuverejnenej
medzinarodnym, regionalnym alebo narodnym normalizacnym organom, hodnotenie
CAS podl'a tohto dokumentu sa neuplatnuje.

2.2 Vlastnik schémy (SO): vlastnik schémy je identifikovatelna organizacia, ktora
zaviedla CAS a ktora je zodpovedna za navrhnutie CAS. Toto su priklady
vlastnikov schém:

- normalizacné organy?;

- organy posudzovania zhody;

- organizacie, ktoré vyuzivaju sluzby poskytované organmi posudzovania zhody;

- organizacie, ktoré kupuju alebo predavaju produkty, ktoré sd predmetom
posudzovania zhody;

- vyrobcovia alebo ich zdruzenia, ktoré zaviedli svoje vlastné sektorové schémy
posudzovania zhody.
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- Narodné akreditacné orgadny (NAB) nemo6Zu byt vlastnikom schémy.

Pozndmkal: Nezahrnuje pripady, kedy je schéma plne definovand v normach a uloha
normaliza¢ného organu je obmedzena na normotvorbu.

2.3 Uznanie organu posudzovania zhody vlastnikom schémy: uznanie vlastnikom
schémy znamena, Ze vlastnik schémy akceptuje certifikaty a protokoly vydané organom
posudzovania zhody za icelom potvrdenia, Ze vysledok skusky alebo kalibracie, vyrobok,
proces, sluzba, systém alebo osoba spiiia poziadavky jeho CAS. Vysledkom je, Ze organ
posudzovania zhody méze vykonavat' Cinnosti posudzovania zhody pokryté CAS alebo
moZe mat pravo pouzivat znacku vlastnika schémy.

2.4 Specifické poziadavky schém pre narodné akreditaéné organy (NAB):
dodato¢né poziadavky k poziadavkdm normy ISO/IEC 17011 pre konkrétnu CAS
stanovenu vlastnikom schémy. Dodato¢né poZiadavky sui definované ako poziadavky,
ktoré budd mat za nasledok d'alSie naroky na NAB, pokial ide o zdroje, osobitné postupy,
Cas straveny hodnotenim, poddvanim sprav, Skolenim a spdsobilostou hodnotitel'ov,
vedenie zaznamov, zber udajov, poplatky atd'.

2.5 Domaci akreditacny organ (hAB): miestny NAB, ktory prevzal vedicu dlohu pri
hodnoteni medzinarodnej CAS, ktora je prevadzkovana vo viac ako jednej clenskej 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 signatdrom EA MLA v oblasti akredita¢nych ¢innosti relevantnych pre CAS2.

Pozndmka?: Odvolavky na EA MLA a signatdrov EA MLA sa taktieZ vztahuju aj na
Bilateralne dohody EA a ich signatarov.

2.6 Uznanie CAS (¢lenom EA): potvrdenie zo strany NAB o vhodnosti normy, ktora ma
byt pouZita na akreditaciu orgdnov posudzovania zhody podiel'ajicich sa na CAS a
splnenie poZiadaviek uvedenych v ¢lanku 3 a v ¢lanku 4.1 tohto dokumentu.

2.7 Uznanie medzinarodnej CAS (zo strany EA): potvrdenie tispesného hodnotenia
CAS s hAB a zverejnenie na web sidle EA.

Pozndmka: Prijatie danej CAS clenmi EA neznamena rozhodnutie o trhovej hodnote alebo
uZzitocnosti technickych poZziadaviek CAS.
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3 POVINNE POZIADAVKY PRE VLASTNIKOV SCHEM A SCHEMY POSUDZOVANIA
ZHODY

3.1 POZIADAVKY NA SO

NAB musi spolupracovat' s SO za tychto podmienok:
3.1.1 SO je pravnicka osoba alebo definovana cast’ pravnickej osoby, ktora je pravne
zodpovedna za svoju ¢innost.

3.1.2 SO je opravneny stanovit a menit poZiadavky CAS.

3.1.3 SO ma mandat na spolupracu s NAB alebo hAB. SO musi mat’ mechanizmus na
zabezpecenie spatnej vdazby od NAB alebo hAB o fungovani CAS.

Poznamka: Ak z nejakého dovodu (napr. uzZ nie st akreditované CAB), aktualny hAB uz nie
je ochotny konat ako domaci akreditacny organ, hAB bude o tom informovat SO. Vlastnik
schémy zodpoveda za to, aby poZiadal iny NAB, aby prevzala dlohu hAB.

3.1.4 SO musi byt schopny preukazat potrebu CAS na trhu. Mdéze to zahrnat
preukazanie pridanej hodnoty, zapojenie zainteresovanych stran, vladne iniciativy alebo
regulatné potreby. SO musi byt schopny poskytnut ddékazy o potrebach trhu CAS
pochadzajuice od prislusnych zainteresovanych stran

Poznamka: EA berie na vedomie, Ze pocet a povaha tychto “prislusnych zainteresovanych
stran” sa moze lisit’ pre rozne CAS. Osobitny vyznam a dolezitost preukazania podpory
trhu je nazor zainteresovanych stran, ktoré zastupuji koncovych uzivatel'ov CAS
(napr. spotrebitel'ov alebo priemyslu).

3.1.5 SO sa zavazuje akceptovat vysledky od CAB akreditovanych ktorymkolvek
signatarom EA MLA (pre prisluSny rozsah), ktory dodrziava poZiadavky stanovené v
CAS.

3.1.6 SO musi preukazat, Ze schéma posudzovania zhody (CAS) bola validovana.

Validacia musi byt zdokumentovana a musi obsahovat”

- popis ucelu CAS;

- popis poZiadaviek CAS;

- analyza vhodnosti stanovenych poZiadaviek na splnenie vymedzeného ticelu CAS;

- popis metdd, ktoré sa maju pouZit na urcenie splnenia poziadaviek;

- v pripade systému ISO/IEC 17065 a ako je uvedené v c¢lanku 6.2 tejto normy,
identifikacia uplatnitelnych poziadaviek prislusnych medzinarodnych noriem. To
isté plati pre schému ISO/IEC 17020, kde sa odkazuje na skusanie;

- analyza vhodnosti opisanych metdd, ktoré sa majui pouZit na urcCenie splnenia

poziadaviek;
Uéinnost od: Vydanie: Oznacenie RD:
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- rozhodnutie o ¢innosti posudzovania zhody, ktora sa ma pouzit' (vratane urcenia
uplatnitel'nej normy posudzovania zhody);
- analyza vhodnosti vybranej ¢innosti posudzovania zhody.

Poznamka: Validacia sa nemusi vyZadovat v pripade hodnotenia existujicej (starej)
CASktorda sa pouzila na ucely akreditovaného posudzovania zhody - pozri 4.2.2.b
Vyhodnotenie CAS uplatnovanej pred 21. majom 2015.

3.1.7 SO vymedzuje pouZzitie CAS na akreditované organy posudzovania zhody, s
ktorymi bola uzavreta dohoda. Takato dohoda musi zarucovat aspon to, Ze organy
posudzovania zhody budu pouzivat’ CAS tak, ako su, bez akychkol'vek obmedzeni a bez
dodatkov. Prechodné ustanovenie by malo objasnit, ako sa bude riadit prechod od
neakreditovaného posudzovania zhody a ako m6Zu nové organy posudzovania zhody
zacat pouzivat’ CAS.

3.1.8 SO je zodpovedny za informovanie organov hAB a CAB o vSetkych relevantnych
informaciach a vyvoji tykajucich sa CAS, najma vratane akychkol'vek navrhovanych zmien
poZziadaviek.

3.1.9 SO je pripraveny zaplatit naklady na hodnotenie svojej CAS prostrednictvom NAB
alebo hAB.

3.1.10S0 sa pisomne zaviaze dodrZiavat postup hodnotenia.

3.2 POZIADAVKY NA CAS

3.2.1 Proces posudzovania zhody opisany alebo vybrany SO, patri do rozsahu
poOsobnosti jednej z noriem EA MLA urovne 3 (pozri EA-1/06).

3.2.2 PoZziadavky Specifické pre schému, ktoré SO kladie na organy posudzovania zhody,
nesmu byt v rozpore ani nesmu vylucovat Ziadnu poZiadavku zahrnutd v norme uvedenej
v bode 3.2.1.

3.2.3 Ak CAS kladie na NABs Specifické poZiadavky schémy, nesmu byt v rozpore alebo
nesmu vylu¢ovat’ Ziadne z poZiadaviek uvedenych v ISO/IEC 17011, nariadeni EU (ES)
765/2008 a pripadne zavaznych dokumentov EA a dokumentov IAF alebo ILAC
schvalenych EA ako povinnych.

Akékol'vek poziadavky na NAB sa musia zahrnut do CAS a nesmu byt vynutené MoU
(Memorandom o porozumenti) alebo inymi zmluvnymi dohodami s (jednotlivymi) NAB.

PoZiadavky Specifické pre schémy podl'a ISO/IEC 17011 na NAB pre medzinarodné CAS
vyZaduji schvalenie Valnym zhromazdenim EA (General Assembly) na zaklade
odporucania EA HHC. Ak ma narodna CAS v iimysle rozsirit sa na medzinarodnu droven,
potom akakol'vek dohoda s hAB o dalSich poZiadavkach na ISO/IEC 17011 sa bude
povaZzovat za Specifické poZiadavky schémy pre NAB a nebude automaticky zavdzna pre
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ostatné NAB. Tieto poziadavky bude najskor potrebné prijat aschvalit Valnym
zhromazdenim EA.

Sekretariat EA bude mat’ prehl'ad o dodato¢nych poziadavkach na vSetky CAS, ktoré boli
uspesne vyhodnotené podl'a EA-1/22.

3.2.4 CAS v neregulovanej sfére nesmu byt v rozpore, ani byt iba plnenim uplatnitel'nych
pravnych poZziadaviek.

4 HODNOTENIE SCHEM POSUDZOVANIA ZHODY
4.1 HODNOTENIE VSETKYCH CAS

4.1.1 Spoloc¢ny pristup

Tato kapitola opisuje povinny postup a kritéria, ktoré maju byt pouZité zo strany NAB
pri hodnoteni, ¢i je dand CAS vhodna na akreditovanu ¢innost posudzovania zhody.

Uznanie CAS zo strany NAB vyZaduje:

- urcenie najvhodnejSej normy posudzovania zhody, ktorda ma byt pouZitd na
posudenie odbornej spdsobilosti CAB, ktoré sa zucastiiuju v CAS: Toto sa urci
s ohl'adom na charakter ¢innosti posudzovania zhody a obsah vyhlasenia o zhode.
Nasledne bude tato norma tou, ktora sa pouzije ako referen¢na pre akreditaciu
CAB. Poznamka: Vlastnik schémy mozno bude musiet zmenit niektoré prvky CAS,
aby umoznil CAB splnit vSetky poziadavky vybranej normy;

- aby CAS a vlastnik schémy spliiali poZiadavky stanovené v tomto dokumente.

Uznanie danej CAS zo strany NAB neznamena rozhodnutie o trhovej hodnote alebo
uZzito¢nosti CAS. Zodpovednost za technickd odolnost a prijatie CAS zo strany trhu
spociva vylucne na SO.

Je vSak zodpovednostou NAB, aby zabezpecil, Ze tento proces podniknuty vlastnikom
schémy na zabezpecenie technickej odolnosti a prijatia CAS zo strany trhu bol vhodny a
dosledny.

Ak uz NAB signatar prislusnej MLA rozhodol, Ze CAS sa povaZuje za vhodnu ako CAS EA
MLA drovne 4 a akredituje CAB na takuto CAS, NAB vyhlasuje, Ze CAS je pokryta MLA
(pozribod 7.2 v EA 1/06).

4.1.2 Proces

Pred vyhodnotenim CAS na ucely akreditacie CAB, ktoré pracuju v ramci CAS, NAB sa
ubezpecia, Ze EA eSte nenominovala hAB pre tito CAS (informacie o nominovanych hAB
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su k dispozicii na intranete EA). Ak bol domaci AB uZ nominovany, potom NAB nie je
povinny vykonavat Ziadne posudzovanie, ale musi dodrziavat pokyny od hAB.

Ak nebol nominovany Ziaden hAB, NAB pouZiju Prilohu 1 a odporucia, aby pozadujtci SO
pouzil Prilohu 2 k tomuto dokumentu. Dotknuty NAB oznami pozadujicemu SO
odhadovanu dobu potrebnu na vyhodnotenie. Zaznamy o hodnoteni musia byt uchované,
vratane toho, na akom zaklade bolo prijaté rozhodnutie.

Pred zacatim hodnotenia CAS, vlastnik schémy musi pisomne informovat' NAB, ¢i ma
v umysle prevadzkovat CAS vo viac ako jednej krajine EA a ak ano, €i suhlasi s tym, Ze
bude dodrziavat postup hodnotenia opisany v bode 4.2. Ak vlastnik schémy prevadzkuje
CAS v niekol'’kych krajinach a rozhodne sa nepostupovat’ podl'a postupu, ktory je opisany
v bode 4.2 tohto dokumentu, NAB bude pisomne informovat SO, Ze nebude existovat hAB
a Ze EA NAB nebudu povinné dodrziavat spolo¢ny pristup a preto bude musiet rokovat's
kazdym NAB, kde pdsobi, samostatne a akceptovat akékol'vek potencidlne rozdiely v
pristupe.

Ak je pociatoCny zadmer taky, aby bola CAS prevadzkovana len na narodnej irovni, NAB
musi informovat’ vlastnika schémy, Ze CAS bude hodnotena len na narodnej trovni a Ze
ak sa v budtcnosti situdcia zmeni a SO chce mat’ spolo¢ny pristup vo vsSetkych krajinach
EA, proces hodnotenia opisany v bode 4.2 sa bude musiet pouZit. V takomto pripade
povodné rozhodnutia NAB, ktoré hodnotili CAS, m6Zu byt spochybnené a modifikované.

Poznamka: Narodné schémy prijaté eSte pred prvou reviziou tohto dokumentu (21.5.2015)
nemusia byt hodnotené podl'a postupu, ktory je definovany v tomto dokumente pokial’ zostanu
na narodnej urovni.

4.2 SPOLOCNY PRISTUP EA NA HODNOTENIE MEDZINARODNYCH CAS

4.2.1 Vseobecne

Tato kapitola opisuje proces stanoveny zo strany EA (na zaklade identifikacie domaceho
AB (hAB - pozri 2.6)) na urcenie prijatel'nosti ako MLA tirovne 4 CAS (pozri EA-1/06), a
ak je, tak podla ktorej harmonizovanej normy (EA MLA uroven 3 - pozri EA-1/06)
obsahujucej vSeobecné poZiadavky na organy posudzovania zhody. Zabezpecuje spolo¢ny
pristup k CAS prevadzkovanym v roznych c¢lenskych krajinach EA a riadi a riesi mozné
konflikty, ktoré mézu vzniknut medzi NAB ohl'adne vysledku hodnotenia CAS zo strany
domaceho AB.

hAB bude kontaktom medzi SO a EA.
Tento proces je povinny pre vSetky NAB.

Prijatie CAS zo strany hAB neuklada povinnost pre ostatné NAB tieZ ponukat akreditaciu
¢innosti posudzovania zhody v stlade s CAS. Avsak, ak sa rozhodnu tak urobit, potom su
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povinni dodrZiavat' rozhodnutia prijaté hAB a dodrziavat ustanovenia tohto dokumentu
v pripade konfliktov.

4.2.2.a Pociatocné hodnotenie novej CAS

Krok 1: Stuihlas SO a vyber hAB.

Pred zacatim vyhodnotenia nadnarodnej CAS, musi NAB dostat pisomné oznamenie od

SO:

i. Ze si je vedomy skutocnosti, Ze NAB bude hAB pre tuto CAS a bude pracovat' s hAB
bez kontaktov s ostatnymi EA NAB o konkrétnej CAS aZ do skoncenia hodnotenia;

il Ci CAS obsahuje dodato¢né poziadavky k norme ISO/IEC 17011, nariadeniu EP a R
(ES) ¢. 765/2008 a/alebo, kde je to aplikovatel'né, povinnym dokumentom EA a
dokumentom IAF alebo ILAC, ktoré EA schvalila ako povinné. Ak ano, potom sa tieZ
vyZaduje pisomné potvrdenie, Ze SO si je vedomy skutocnosti, Ze takéto dodatocné
poziadavky budi musiet byt schvalené EA GA pred zacatim procesu hodnotenia
zo strany NAB; Ze takéto schvalenie EA GA nie je zarucCeny vysledok; a Ze proces
schval'ovania mo6Ze ovplyvnit naCasovanie procesu hodnotenia;

iii. Ze suhlasi s tym, Ze sa bude pri hodnoteni drZat postupu hodnotenia ako je
popisany v bode 4.2 tohto dokumentu.

Krok 2: EA registracia CAS v procese

Po tom, ako bolo prijaté takéto oznamenie, prislusSny NAB musi informovat Sekretariat
EA, Ze bol osloveny vlastnikom schémy a ma v imysle vykonat pociatocné hodnotenie.
Musi sa zaviazat, Ze bude hAB.

Krok 3: Analyza hAB

Sekretariat EA bude informovat vSetkych ¢lenov EA, Ze sa vykonava hodnotenie novej
CAS a urci sa hAB. Zaznamy o tomto budt uloZené na intranete EA. Pocas tejto etapy, hAB
a NAB nesmu ponukat’ akreditaciu CAB vo vztahu k tejto CAS.

Po tom, ako hAB vykonal pociatocné hodnotenie CAS, ktora ma byt prevadzkovana v
niekol'’kych ¢lenskych krajinach EA, poda spravu o vysledku hodnotenia Sekretariatu EA.
Takyto vysledok musi obsahovat":

i. potvrdenie zo strany hAB, Ze CAS spliia poziadavky v tomto dokumente alebo nie,
s pouZzitim spravy zaloZenej na prvkoch, ktoré su v Prilohe 1;

ii. identifikdciu normy, ktora ma byt pouZzitd na akreditaciu CAB, vratane
odovodnenia, preco bola zvolena tato norma;

iii. dokumentaciu (alebo odkaz na dokumentaciu) CAS (v anglictine).

Krok 4: Konzultacia EA
Sekretariat EA rozosle dokumenty CAS a hodnotiacu spravu hAB na pripomienkovanie s
lehotou 30 dni.

Odporuca sa, aby aZ do skoncenia pripomienkového konania hAB a ostatné NAB nezacali

posudzovat Ziadny CAB, v cinnostiach tykajicich sa CAS, ktora sa hodnotila, pokial
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potreba zacat posudzovanie pred skoncenim pripomienkového konania nie je plne
opodstatnena. V takychto pripadoch musi hAB vyslovne upozornit vlastnika schémy
a CAB, ktoré navrhuje posudzovat o tom, Ze jeho zavery mozu byt napadnuté ostatnymi
clenmi NAB aZe vysledkom toho mo6Zu byt zmeny v pristupe k posudzovaniu. AvSak
vtakych pripadoch, kedy posudzovanie predsa zacne skor ako je ukoncené
pripomienkové konanie, akreditacia nemoze byt udelena predtym, ako bola akceptovana
CAS.

Krok 5: Zaver a registracia EA na zozname akceptovanych CAS

Po skonceni lehoty na pripomienkovanie, ak neboli prijaté Ziadne nepriaznivé
pripomienky, potom zavery hAB mdzZu byt potvrdené a Sekretariat informuje hAB. hAB
tiez zverejni informdacie o novej ponukanej akreditacnej sluzbe Urovne 4 na verejne
pristupnom mieste v stlade s ¢l. 5, EA-1/06.

Po uspesnom hodnoteni CAS sa nazov CAS vratane Cisla verzie a/alebo datumu a normy
posudzovania zhody pouZivanej na akreditaciu uverejni na Intranete EA, v priestore ,len
pre clenov*, kde Sekretariat EA vedie zoznam CAS hodnotenych podl'a EA-1/22 a hAB,
ktory je zodpovedny ako kontaktné miesto pre CAS. Ak CAS pozostava z réznych modulov,
kde nie vSetky moduly boli sticastou hodnotenia, v zozname budu identifikované iba
hodnotené moduly.

Krok 6: Postup rieSenia negativnych pripomienok

Sekretariat EA poda spravu o akychkol'vek negativnych pripomienkach na rieSenie hAB v
prvom stupni. hAB sa spoji s NAB, ktoré poslali pripomienky s ciel'om dosiahnut dohodu.
Ak nie je moZné dosiahnut dohodu, potom su postipené EA HHC na prerokovanie
arozhodnutie a ak to bude potrebné, bude zriadenad pracovna skupina zloZena z hAB,
NAB, ktoré podali pripomienky, d’alsich NAB, ako dobrovolnych ¢lenov a vlastnika
schémy, aby sa naslo riesenie.

Ako poslednii mozZnost, ako dospiet k rozhodnutiu, moZe predseda HHC stanovit
hlasovanie.

4.2.2.b Hodnotenie CAS platné pred 21. majom 2015

Tato kapitola sa vztahuje na nadnarodné CAS, ktoré boli v prevadzke (v jednom alebo
viacerych rozsahoch viac ako jednej NAB) pred 21. majom 2015, v pripade ktorych SO
uvadza zmeny/uvedenie do platnosti novych verzii CAS. Pre vSetky ostatné
medzinarodné schémy sa uplatiiuje postup uvedeny v 4.2.2.a.

Kroky 1 a 2 sa aplikuju v celom rozsahu.

Krok 3: Okrem toho, Co je opisané v kroku 3, musi SO uviest vSetky EA, NAB
implementujice CAS a preukazat hAB, aké opatrenia sa prijali, aby NAB, ktoré v
sucasnosti akreditujd CAB pre schému, vykondavali akreditaciu harmonizovanym
sposobom (pouZivat aspon rovnaku normu posudzovania zhody). V tomto Stadiu bude
potrebné, aby SO mohol revidovat niektoré poZiadavky systému, aby sa zabezpecilo
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harmonizované vykondvanie na zaklade analyzy vykonanej v kroku 3 a spatnej vazby od
hAB. hAB to zdokumentuje v hodnotiacej sprave.

Hodnotiaca sprava hAB sa zameria predovsetkym na zabezpecenie dévery, Ze schéma sa
v EA implementuje harmonizovanym sposobom. Pre tieto CAS nie je potrebné opatovne
urcovat’ zvolend normu posudzovania zhody, pretoze akreditacie uz vydava viac ako
jeden NAB.

Podmienky, za ktorych sa schéma nemoZe akceptovat, by sa mali Specifikovat NAB EA, a
to aj vtedy, ked"

- niektoré NAB nepouzivaju rovnakd normu posudzovania zhody;

- SO preukazuje znevazenu implementaciu zo strany NAB;

- SO by chcel zmenit normu posudzovania zhody;

- alebo v pripade inych sporov.

Kroky 4, 5 a 6 sa aplikujd v celom rozsahu.

4.2.2.c Povinnosti NAB, ktoré realizuja akceptovana CAS

NAB sa zavazuju akreditovat CAB, ktoré sa zucastiiuju na CAS, v sdlade s normou a
podmienkami stanovenymi domacim AB.

Po potvrdeni a uverejneni zaverov hAB, ktoré akceptujui CAS na akreditaciu a po
uverejneni na intranete EA, akdkol'vek ina NAB, ktora akredituje CAS, informuje hAB a v
sulade s¢l. 5, EA-1/06, verejne spristupni, napr. na svojej webovej stranke, Ze teraz
ponuka akreditaciu podl'a tejto CAS.

Akékol'vek otazky na SO tykajtce sa CAS sa predkladaju prostrednictvom hAB.

Vnutrostatna CAS sa moZe zmenit na nadnarodnua CAS. V takom pripade sa NAB, ktory
akredituje orgdny posudzovania zhody pre vnuatrostatny systém, vymenuje za hAB a musi
sa dodrzat postup uvedeny v bode 4.2.2.a.

Akékol'vek konflikty medzi hAB a akymikolvek aktivnymi NAB v konkrétnej CAS sa v
pripade potreby predlozia EA HHC na diskusiu a rozhodnutie, ktoré zahfiaju pracovnu
skupinu a hlasovaci postup, ako je uvedené vyssie.

4.2.2.d Zmeny CAS

SO musi ¢o najskor informovat hAB o kaZdej navrhovanej revizii pre celt CAS alebo pre
cast CAS. Tieto informacie identifikuju vSetky zmeny v CAS a poskytni zdokumentované
hodnotenie ich vplyvu na pociato¢né hodnotenie CAS. Ak je to aplikovatel'né, oznamenie
o namietkach obsahuje aj informacie o poziadavkach na prechod (napr. Kone¢ny termin
a opatrenia pre CAB a pre klientov CAB).
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hAB informuje aktivne NAB a sekretariat EA o tom, Ze dostal poZiadavku na hodnotenie
revizie CAS, a Ze zo strany hAB bude nasledovat dalSia komunikacia. NAB, ktoré
informovali hAB, Ze pontkaju akreditaciu pre tuto schému, sa povazuju za aktivne NAB.

hAB vyhodnoti vplyv na akreditacny proces a na validaciu CAS. Ak by sa norma
posudzovania zhody mala zmenit, potom by si to vyZadovalo uplné hodnotenie CAS, ako
je opisané v 4.2.2.a. To isté plati v pripade, ak existuja d'alSie poZiadavky na NAB (pozri
bod 3.7).

Hodnotenie navrhovanych zmien v CAS vedie hAB a zapaja don vSetky aktivnhe NAB. hAB
vedie zaznamy o komunikacii so SO, ostatnymi aktivhymi NAB o zaveroch a
rozhodnutiach.

hAB posle vysledky hodnotenia a dokumentaciu ostatnym NAB na pripomienkovd fazu.

V pripade pripomienok hAB informuje SO. SO na zaklade uvedenych pripomienok prijme
opatrenia, ktoré su v silade s prechodnym obdobim.

Po ukonceni procesu hodnotenia novej verzie CAS sekretariat EA aktualizuje zoznam EA
CAS hodnotenych podla EA-1/22 s datumom revizie alebo ¢islom CAS a podla toho
informuje vsetky NAB.

4.3  CAS, KTORU VLASTNi EUROPSKA KOMISIA (EC)

V pripade, Ze EK poZaduje, aby EA vyhodnotila schému, toto vykona EA ako clensky organ
skér ako individudlny hAB. Ako taky, proces schval'ovania zo strany HHC, tak ako je
popisany v tomto dokumente nie je aplikovatelny: zodpovednost za postipenie takejto
Ziadosti bude spocivat na Exekutive alebo TMB (Technickd riadiaca rada), a bude
zahriiovat' vstup pracovnej skupiny, ktora je prislusna v oblasti schémy, a ktora bude
podriadena priamo Vykonnému vyboru alebo Technickej riadiacej rade po jej zriadeni, ale
ktora bude prijimat technické rozhodnutie ohladne akceptacie schémy. Konecné
rozhodnutie o implementacii schémy prijima Valné zhromazdenie.

TaktieZ sa zvaZi vymenovanie hAB pre budice monitorovanie CAS.
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PRILOHA 1: INFORMACIE, KTORE MAJU POSKYTOVAT VLASTNiCI SCHEM

Informacie uvedené niZsie sa povazuju za povinné pre NAB, aby sa mohlo vykonat riadne
hodnotenie CAS a povaZuje sa za povinné ich poskytnutie SO. Spatnou vazbou SO na
otazky a zavery NAB su zaznamy, ktoré musia byt vedené v ramci systému riadenia NAB.
Tieto zdznamy musia obsahovat dévody pre rozhodnutie NAB vo vztahu k CAS a mézu
byt vyziadané inymi NAB alebo EA. Tieto musia byt k dispozicii pre vzajomné hodnotenia
(peer evaluations).

Niektoré otazky nemusia platit pre niektoré schémy CAS.

1. Je vlastnik schémy ochotny vyuZivat NAB ako jedinetné kontaktné miesto pre

hodnotenie CAS?

2. Prevadzkuju CAS v sucasnosti CAB na zaklade akreditacie od niektorého z ¢lenov

EA? Ak ano, identifikujte ¢lena EA. AK nie, ale uZ predtym boli preskiimané
AB, uvedte podrobnosti a vysledok hodnotenia.

3. Poskytnite uplny popis vlastnika schémy, vratane:

- nazvu a skratky;

- typu pravnickej osoby;

- sidla a webového sidla;

- Clenov (ak je to relevantné) a pravidiel ¢lenstva;

- strucnej historie;

- akychkol'vek inych vykonavanych Cinnosti, ak je to relevantné;

- vztahov s inymi organizaciami alebo prepojeniami na iné organizacie a organy, a
to na medzinarodnej, ako aj narodnej tirovni, ak su;

- technickej oblasti cinnosti, napriklad letectvo, elektrotechnické skusanie,
bezpecnost potravin, atd’.

4, Uved'te dokazy podpory trhu pre schému.

5. Podla ktorého postupu(-ov) posudzovania zhody schéma funguje? (Napr.
certifikacia vyrobkov, skdSanie, atd.) Uvedte dovody vasho vyberu a urcite
dokument schémy, kde je to stanovené.

6. Je CAS urcend na pouzitie iba na vnuatroStatnej urovni? Ak nie, uved'te geograficku
oblast’ prijatia, napriklad niekol'ko eur6pskych krajin, celd Eur6pa alebo globalne.

7. Ma SO stanovené poziadavky Specifické pre schému na posobenie CAB, ktoré chct
pracovat v ramci CAS? Ak ANO, popiste Specifické poZiadavky CAS a identifikujte
dokumenty CAS, kde su tieto popisané. Uved'te tieZ ako su tieto poZiadavky verejne
dostupné.
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10.

11.

12.

13.

Vykonava vlastnik schémy (vlastnik samotny alebo prostrednictvom inej
organizacie) akykol'vek druh posudzovania CAB? Ak ano, popiSte ho a uved'te
odkaz na dokument CAS, kde sa toto pozaduje. Vykonava SO nejakua ¢innost na
potvrdenie uznania CAB, ktoré chct pracovat v ramci schémy, okrem poZiadavky,
aby boli akreditovani podla poZiadaviek schémy? Ak ano, popiSte ju a urcite
dokument(-y) schémy, kde je toto uvedené.

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

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

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

Co je predmetom posudzovania zhody? Uved'te ¢o najpresnejsie, ako je to mozné a
predlozte koépiu certifikatu obsahujiceho konkrétne osvedcenie.

(Predmetmi posudzovania zhody mézu byt vyrobky, sluZby, materialy, zariadenia,
procesy, systémy, osoby alebo organy.)

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

Poznamky:

Poziadavky musia byt napisané jasne, priamo a presne a musia viest k presnému a
jednotnému vykladu tak, aby strany vyuZivajice normativny dokument, boli schopné
odvodit z obsahu normativneho dokumentu spolocné chapanie jeho vyznamu a zameru.

14.

15.

pokial' ide o vysledky, poziadavky musia byt napisané spolu s hrani¢nymi
hodnotami a toleranciou, tam kde to je relevantné;

poZiadavky musia byt uvedené jednoznacne s pouzitim znenia, ktoré je objektivne,
logické, platné a konkrétne.

Su vSetky namerané hodnoty vyjadrené v jednotkach SI (Medzinarodny systém
jednotiek)?

Pokryva CAS nasledovné typické prvky schémy posudzovania zhody?:

vyber predmetu(-ov) posudzovania zhody, vratane vyberu Specifikovanych
poziadaviek, ktoré sa maju posudzovat a planovanie zberu informacii a €innosti
odberu vzoriek;

urcenie, vratane pouZitia jednej alebo viacerych metéd hodnotenia (napr. skuska,
audit a/alebo skuSanie) na ziskanie kompletnych informacii ohl'adne plnenia
stanovenych poziadaviek predmetom posudzovania zhody alebo jeho vzorkou;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

preskumanie a osvedcenie, vratane preskimania dokazu z etapy urcovania a
nasledné osvedcenie, Ze predmet posudzovania zhody spolahlivo preukazal
plnenie stanovenych poZiadaviek a nasledné oznacovanie alebo licencovanie a
suvisiace kontroly, tam kde je to relevantné;

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

Ak CAS zahrnuje odber vzoriek, ktory postup sa vyZaduje pre odber vzoriek?

(Na ziskanie konzistentnych a reprodukovatelnych vysledkov, metdédy odberu
vzoriek by mali byt zaloZené, pokial je to moZné, na Statistickych metdédach
uvedenych v medzinarodnych normach.)

Su tieto skuSobné metddy alebo inSpekcéné postupy zahrnuté v schéme? Kde su
zdokumentované?

Zvazuje CAS pouzivanie znaciek zhody? Ak je tomu tak, potom vlastnik schémy
musi preukazat, Ze chrani tieto znacky a pravidla stanovené na ich pouZivanie v
sulade s poziadavkami vybranej normy posudzovania zhody.

Poskytnite dokaz, Ze CAS bola navrhnutd osobami, ktoré su preukazatelne
kompetentné na takudto funkciu. Kompetencia sa vztahuje tak na technickud oblast’
expertizy ako aj na pouZity postup posudzovania zhody.

Pozndmka: CAB mo6Zu byt zapajané do procesu vyvoja CAS v ramci obmedzeni
stanovenych v normach, ktoré sa pouZzivaju na ich akreditaciu.

Poskytnite dokaz, Ze zainteresované strany pre CAS boli analyzované,
identifikované a bolo s nimi konzultované a Ze ich spatna vazba bola podporna.

Poskytnite dékaz, Ze CAS je validovana, beric do iivahy podrobnosti uvedené v ods.
3.1.6. Ako minimum, ktoré validacia musi preukazat' je, Ze CAS UspeSne ukoncila
testovacie obdobie a preukazala, Ze je ,vhodna na dany ucel“ (t.j. Schopné trvalo
dosiahnut stanovené ciele).

Niektoré z otazok, ktoré treba zvazit su:

Je posudzovanie zhody, tak ako je opisané, uskutoc¢nitel'né?

Urcené cinnosti kvantifikuju alebo inymi spésobmi identifikuji a potvrdzuja
vlastnosti, ktoré vlastnik schémy zamysla a ocakava, Ze budu identifikované, a
ktoré predstavuju zaklad pre posudzovanie zhody?

Su poziadavky Specifikované sposobom, ktory zabezpecuje reprodukovatel'nost a
spol'ahlivost vysledkov?

Na vyhodnotenie existujucich CAS, SO v oznameni EA o identifikacii uvedie vSetky
NAB implementujice CAS a preukaze hAB, aké opatrenia boli prijaté, tak aby NAB,
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ktoré v sdcasnosti akreditujt CAB pre CAS, vykonavali akreditaciu
harmonizovanym sp6sobom.

PRILOHA 2 POKYNY K SCHEMAM POSUDZOVANIA ZHODY

Tato priloha uvadza pokyny, ktoré ma brat’ do ivahy vlastnik schémy pri navrhovani CAS
s cielom ul'ahcit prijatie NAB . Kritéria 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 ISO (www.iso.org).

Vlastnici schém by mali dodrziavat 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 ¢lankoch 5 a 6.

Norma ISO/IEC 17067 poskytuje navod pre pochopenie, vypracovanie, fungovanie alebo
udrziavanie certifikacnych schém pre produkty, procesy a sluzby. Pokyny sa tykaja
nasledovného:

. vlastnik schémy (¢l. 6.3);

. vyvoj schémy (cl. 6.4);

. obsah schémy (¢l. 6.5);

. udrziavanie a zdokonalenie schémy (Cl. 6.6);

. dokumentacia schémy (¢l. 6.7).

TaktieZ nasledujuce usmernenia poskytuju priklady certifika¢nych schém:

ISO/IEC 17026 Priklad certifikatnej schémy pre hmotné vyrobky

ISO/IECTR 17028  Usmernenia a priklady certifikacnej schémy pre sluzby

ISO/IECTR 17032  Posudzovanie zhody - Pokyny a priklady certifikacnej schémy pre
procesy

Tieto usmernenia by mali uplatiiovat' SO ustanovujice systémy certifikacie vyrobkov,
procesov a sluzieb. M6Zu sa tieZ pouZit podl'a potreby pri zavadzani systémov certifikacie
inSpek¢nych systémov a systémov riadenia vratane schém testovania a kalibracie.

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

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

Cinnost posudzovania zhody | Popis (ako minimum):

Kalibracia a skisanie ¢ Oblast pouzitia (predmet, matica, rozsah);
(vratane medicinskeho | ¢ Kalibra¢né a skiSobné metddy;

skus$ania) e Vykonnostné charakteristiky metéd;
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 PoziadavKky aplikovatel'né na laboratéri3,
doplnkové k medzindrodnym normam pre
laboratoria, napr. ISO/IEC 17025 alebo ISO 15189;

¢ Poziadavky, voci ktorym ma byt predmet
odskusSany alebo kalibrovany. Tieto poZiadavky
moZu byt medzinarodné normy alebo zakonné
poziadavky alebo normy stanovené v ramci
sektora alebo Specifikacie skupiny vyrobcov;

o Specifické poZiadavky tykajice 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 pozZiadavky moézZu byt
medzinarodné normy alebo zakonné poziadavky
alebo normy stanovené v ramci sektoru alebo
Specifikacie skupiny vyrobcov;

* Metddy inSpekcie, ak sd relevantné, vratane
vSetkych Setreni, ktoré je potrebné vykonat ako
sucast ¢innosti posudzovania zhody;

e Poziadavky na inSpek¢né organy, doplnkové k
norme ISO/IEC 17020.

Certifikacia e Predmet certifikacie:

o Systémy manaZérstva; alebo

o Produkty, sluzby a procesy; alebo

o Osoby (odbornost, kompetentnost);
 Poziadavky, voci ktorym sa bude predmet

certifikacie posudzovat a certifikovat. Tieto

poZiadavky mdzu byt medzinarodné normy alebo

normy alebo Specifikacie stanovené v ramci

sektoru alebo Specifikacie skupiny vyrobcov;

» Popis certifikacného systému;

e PoZiadavky na certifikacné organy, doplnkové k
medzinarodnym normam pre certifika¢né organy.

Konkrétne pokyny pre validaciu certifikacnych schém
(v zavislosti na druhu CAS niektoré otazky nemusia byt aplikovatel'né)

1. Predmet
a. Coje predmetom certifikacie?
b. Ktoré produkty (skupiny produktov)/ sluzby/ procesy/ systémy/ kompetentnosti
schéma posudzovania zhody pokryva?
c. Ktorého aspektu produktu / sluzby/ procesu/ systému/ kompetentnosti sa tyka
vyhlasenie o zhode?
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2. Certifikat

a.
b.

C.

Aké je vyhlasenie o zhode, ktoré sa objavi na certifikatoch?
Aké st podmienky platnosti certifikatu alebo vyhlasenia o zhode?
Ako je uplatnitel'ny certifikacny systém uvadzany alebo ako sa nan odvolava?

3. Certifikac¢na znacka

a.
b.

C.

4

.C
a
b
C.
d.
e
f.
g
h

Je pouzitie znacky, ktora spiiia poziadavky vybranej normy posudzovania zhody?
Ako sa komunikuje vyznam certifikaCnej znacky trhu?

Existuje nejaké vyznamné riziko nespravneho vykladu alebo zneuzitia
certifikac¢nej znacky?

ertifikacné poziadavky

Identifikujte dokumenty schémy, kde sa tieto poziadavky uvadzaja?
Ako sa preukazuje, Ze poZiadavky je mozné vyhodnotit?

Su v tom zahrnuté zakonné poziadavky?

Obsahuje dana schéma len zakonné poZiadavky?

Ako sa stanovuje zhoda so zakonnymi poziadavkami?

Existujd dokumenty, ktoré vysvetl'uju alebo interpretuju poZiadavky?
Boli takéto dokumenty (bod “f”) zverejnené?

Kto je autorom vysvetl'ujuceho dokumentu(-ov)?

5. Certifikacny systém

a.
b.

C.

d.

Ktora metdda hodnotenia sa pouZiva za icelom stanovenia zhody?

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

Na ktort metdédu sa spoliehate pri monitorovani, Ze drzitel' certifikatu nad’alej
spliia poZiadavky?

Ako preukazujete vhodnost vasSej metdédy za ucelom monitorovania, Ze drZzitel
certifikatu nad’alej spitia poZiadavky?

6. Podmienky

a. Ktoré kritéria sa poZaduju na udelenie, zachovanie, rozsirenie, ziZenie, rozsirenie,
pozastavenie alebo zrusenie certifikacie?
b. Jedefinicia nesuladu v sulade s normami pre kompetentnost CAB a/alebo pokynov
IAF?
c. Aké prava a povinnosti su urCené pre vlastnika schémy, certifikacné organy a
Ziadatel'ov?
d. Aké zadznamy sa vedd, ktoré preukazuju pokracujice plnenie poziadaviek?
e. Aké su opatrenia tykajuce sa registracie staznosti / reklamacii od drzitelov
certifikatov?
f.  Jeklient jasne definovany a spiiia poziadavky normy pouZivanej na akreditaciu?
g. Ako sa preukaZze, Ze poziadavky na osvedcenie zd6vodnuju vlastnosti predmetu,
ktorého sa vyhlasenie zhody tyka?
h. Ako sa preukaze, ze certifikaény proces spiiia vietky poZiadavky certifika¢ného
procesu vybraného Standardu pouZzitého na akreditaciu?
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7. Postupy
a. Su certifikacné postupy popisané a kde?
b. Bola preukazana vhodnost postupov?

8. Odbornost
a. Existuju poZiadavky na odbornu spdsobilost’ certifikacnych auditorov?
b. Existujd poziadavky na odbornu spésobilost’ tych, ¢o robia rozhodnutia?

9. Verejny charakter
a. Kde su dokumenty k schéme zverejnené?
b. St zverejnované?
c. Ma vlastnik schémy dohl'ad nad trhom, napr. zoznam certifikovanych produktov,
sluzieb, atd’.?
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