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ILAC

ILAC je globalnou asociaciou na akreditaciu laboratorii, inSpekénych organov,
organizatorov skuSok spdsobilosti a vyrobcov referenénych materidlov s clenstvom
pozostavajucim z akreditacnych organov a zainteresovanych organizacii po celom svete.

Je reprezentativnou organizaciou, ktora sa zaobera:

e Vyvojom akreditacnej praxe a postupov.

e Propagaciou akreditacie ako nastroja na ul'ahcenie obchodu,

e Podporou zabezpecenia regionalnych a narodnych sluZieb,

e Pomocou pri vyvoji akreditacnych systémov

e Uznavanim kompetentnych skiSobnych (vratane medicinskych) a kalibra¢nych
laboratérii, inSpekénych organov, organizatorov skuSok spdsobilosti
a producentov referenc¢nych materialov na celom svete.

ILAC aktivne spolupracuje sostatnymi vyznamnymi medzindrodnymi organizaciami
v uskutocnovani tychto ciel'ov.

ILAC napomaha obchodu a podporuje regulatorov realizovanim celosvetovej dohody
o vzajomnom uznavani - Dohoda ILAC medzi akredita¢nymi organmi (AB). Udaje
avysledky skisok vydavané laboratériami ainSpekénymi organmi, spoloc¢ne
oznacovanymi ako Organy posudzovania zhody (CAB), akreditovanymi akreditacnymi
organmi - ¢lenmi ILAC st globalne akceptované cestou Dohody ILAC. Tymto sposobom st
redukované technické prekazky obchodu, ako opakované skusky vyrobkov vzdy ked
vstipia do novej ekonomiky. Ide o podporu realizacie vyhod volného obchodu
symbolizovanu sloganom ,raz akreditovany - vSade akceptovany*.

NavysSe akreditacia redukuje rizika pre podnikanie a jeho zdkaznikov ubezpecCenim, Ze
akreditované CAB su kompetentné vykonavat pracu, ktort podnikaju v ramci ich rozsahu
akreditacie.

Dalej, vysledky z akreditovanych zariadeni si extenzivne vyuZivané reguldtormi pre
verejny osoh pri poskytovani sluzieb, ktoré podporuju neznecistené Zivotné prostredie,
bezpecné potraviny, ¢isti vodu, energii, zdravie sluzby socialnej starostlivosti.

Od akredita¢nych organov, ktoré si ¢lenmi ILAC a od nimi akreditovanych CAB sa
poZaduje aby boli vsuilade s prisluSnymi medzindrodnymi normami a relevantnymi
dokumentmi ILAC na trvalé a dosledné zavedenie tychto noriem.

Akreditacné organy, ktoré podpisali Dohodu ILAC st predmetom vzajomného hodnotenia
cestou oficidlne ustanovenych auznanych regionadlnych spolupracujicich organov
a pouzitia pravidiel a postupov ILAC pred tym, ako sa stanu signatarmi Dohody ILAC.

Webova stranka ILAC poskytuje rad informacii o témach zahfnajucich akreditaciu,
posudzovanie zhody, ul'ahcenie obchodu, rovnako ako kontaktné adresy clenov. DalSie
informacie zobrazujice hodnotu akreditovaného posudzovania zhody pre regulatorov
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averejny sektor cez pripadové stddie anezavisly vyskum je moZné najst na
www.publicsectorassurance.org.

Na ziskanie d’alSich informacii sa treba obratit na:
The ILAC Secretariat

P.0.Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org

g @ILAC_Official

You
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Copyright ILAC 2020

ILAC podporuje autorizované kopirovanie svojich publikacii alebo ich ¢asti organizaciami,
ktoré chcd pouzit tento material pre oblasti spojené so vzdelavanim, Standardizaciou,
akreditaciou alebo na iné ucely suvisiace s oblastou odbornych znalosti alebo snahy ILAC.
Dokument, v ktorom sa reprodukovany material nachadza, musi obsahovat vyhlasenie
potvrdzujuce vztah ILAC k dokumentu.
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1 Uvop

Tento dokument poskytuje informdacie na aplikaciu ISO/IEC 17020:2012 Posudzovanie
zhody - poZiadavky na cinnost' roznych typov orgdnov vykondvajicich inspekciu pri
akreditacii inSpek¢nych organov. Je urceny na pouZitie ako akreditacnymi organmi
posudzujicimi inSpekéné organy za ucelom akreditacie, tak inSpekénymi organmi
usilujicimi organizovat' svoje ¢innosti sposobom, ktory plni poZiadavky na akreditaciu.

Kazdy aplikatny pokyn je pre ulahcenie orientacie oznaCeny odpovedajicim cislom
¢lanku ISO/IEC 17020 a prislusnou priponou, napriklad 4.1.4 n1 je prvy aplikacny pokyn
k poziadavkam clanku 4.1.4 normy.

Termin ,musi“ sa pouziva v tomto celom dokumente na oznacenie tych ustanoveni, ktoré
z hl'adiska poziadaviek ISO/IEC 17020 alebo z hladiska niekol'kych malo pripadov
poZiadaviek na cinnost akredita¢nych organov v ISO/IEC 17011, si povaZované za
Zavazné.

Termin ,,ma“ sa pouZiva v tomto celom dokumente na oznacenie tych ustanoveni, ktoré,
aj ked nie su zavdazné, su stanovené ILAC ako uznavané prostriedky na splnenie
poziadaviek. Termin ,smie“ sa pouZiva na oznacenie nieCoho, ¢o je povolené. Termin
,moZe“ sa pouziva na oznacenie moznosti alebo schopnosti. InSpekéné organy, ktorych
systémy nesplfiaji pokyn ,ma“ v tomto dokumente ILAC, budut sposobilé na akreditaciu
iba ak preukazu akreditaénému organu, Ze ich rieSenia spifiajui prislu$né ustanovenia
ISO/IEC 17020 rovnakym alebo lepSim spésobom.

Jednotlivé inSpek¢né schémy smu stanovit dalSie poziadavky na akreditaciu. Tento
dokument sa nesnazi urcit, aké tieto poZiadavky maju byt alebo ako sa budu realizovat.

Toto znenie dokumentu zahffia pokyny, ktoré sa tykaju objavujucich sa technolégii,
ktorym sa ISO/IEC 17020: 2012 nevenuje a berie do uvahy fakt, Ze inSpekcia méze byt
¢innost zakomponovana do SirSieho procesu, ktory zahfna skdsanie a certifikaciu.

Akreditacné organy nemaju pri pouziti ISO/IEC 17020 a tohto aplikatného dokumentu
ani pridavat ani odoberat poZiadavky. AvSak je potrebné brat do Gvahy, Ze akreditacné
organy musia i nad’alej spiiiat’ poZiadavky ISO/IEC 17011.

Priklady, ktoré boli zahrnuté do predchadzajuceho vydania dokumentu boli vynaté
apridané do databdze FAQ InSpekéného vyboru na webovych strankach ILAC:
https://ilac.org/about-ilac/fags/

2 AUTORSTVO

Tato publikacia bola pripravena InSpekénym vyborom ILAC (IC) aschvalena na
zverejnenie na zaklade uspeSného hlasovania ¢lenov ILAC v roku 2020.


https://ilac.org/about-ilac/faqs/
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3 IMPLEMENTACIA

Na dosiahnutie siladu s ustanoveniami IAF/ILAC A2 ¢lanok 2.1.1, signatari ILAC MRA
musia implementovat tento dokument do 18 mesiacov odo diia zverejnenia.

4 TERMINOLOGIA

Na ucely tohto dokumentu platia terminy a definicie uvedené v ISO/IEC 17000 a ISO/IEC
17020.

5 APLIKACIE ISO/IEC 17020: 2012

TERMINY A DEFINICIE

3.1 n1 Termin ,inStalacia“ mozZe byt definovany ako ,stibor komponentov zostavenych
tak, aby spoloc¢ne dosiahli ucel, ktory komponenty nedosiahnu samostatne.

VSEOBECNE POZIADAVKY — NESTRANNOST A NEZAVISLOST

vv s

ISO/IEC 17020 kladie najvacsi déraz na predchadzanie neprimeranému ovplyviiovaniu
inSpekénych cinnosti. (4.1.2), vyZaduje, aby komercny, finan¢ny a iny tlak neohrozoval
nestrannost a uznava, Ze osobné a organiza¢né vztahy (4.1.3) mézu potencidlne ohrozit
nestrannost’ a na zachovanie nestrannosti mézu byt potrebné kontroly (4.1.4). Nakoniec
zvaZuje nezavislost a klasifikuje organy do nezavislych typov A, B a C, aby signalizovala
povahu vztahov medzi inSpek¢nym organom a kontrolovanymi poloZkami.

Priloha 2 poskytuje dopliiujuce usmernenia.

4.1.3 n1 ,Priebezné identifikovanie” znamena, Ze inSpekény organ identifikuje riziko
kedykol'vek sa vyskytnu pripady, ktoré by mohli mat vplyv na nestrannost a nezavislost
inSpek¢ného organu.

4.1.3n2 InSpekény organ ma popisat akékolvek svoje vztahy alebo vztahy jeho
zamestnancov, ktoré by mohli ovplyvnit jeho nestrannost, v relevantnom rozsahu,
s vyuzitim organizacnej schémy alebo inych prostriedkov.

4.1.3 n3 Priloha 1 uvadza priklad mozného formatu analyzy rizika nestrannosti.

4.1.4 n1 Hrozby a natlaky na inSpektorov alebo inych pracovnikov in§pekéného organu
moZu predstavovat vaZne ohrozenie nestrannosti. M6zu pochadzat z vnutra alebo z
vonku inSpekcéného organu a moézu prist kedykol'vek. InSpekény organ ma zaznamenavat
rozpoznané a otvorené rizika nestrannosti inSpekcii. VSetok  personal pracujici v mene
inSpek¢éného organu si ma byt vedomy zodpovednosti konat  nestranne, ma byt
primerane zahrnuty do opatreni inSpek¢ného organu na zabezpecenie nestrannosti a ma
mat primerany pristup k zabezpeceniu zdznamov, ak nastanu pripady ohrozenia. Analyzy
rizik nestrannosti inSpek¢ného organu maju zahfmat detaily reakcii inSpekéného organu
na takéto ohrozenia.
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4.1.5 n1 InSpek¢ny organ ma mat’ dokumentované vyhlasenie zdoraziujice jeho zavazok
nestrannosti pri vykone jeho inSpekénych CcCinnosti, rieSeni konfliktov zaujmov a
zabezpeceni objektivity jeho inS§pekénych ¢innosti. Cinnosti vychadzajice z vrcholového
manazmentu nemaju byt v rozpore s tymto vyhlasenim.

4.1.5 n2 Zverejnit prislusné vyhlasenie a politiky je jednym zo sp6sobov pre vrcholovy
manazment, ako zdoraznit svoj zavdzok nestrannosti.

4.1.6 n1 InSpekcény organ smie uplatriovat rézne typy nezavislosti (typ A, B alebo C) na
rézne inSpekcné ¢innosti uvedené v rozsahu akreditacie. AvSak nie je mozné aby ponukal
rozne typy nezavislosti pre tu istd inSpeké¢nu ¢innost.

4.1.6 n2 Sulad s poZiadavkami A.1b a A.1.c na nezavislost typu A je binarny (alebo je
alebo nie je). To znameng, Ze nie je mozné byt iba Ciasto¢ne v sdlade s poziadavkami na
nezavislost' typu A. To tieZ znaci, Ze analyza rizik rezultujica do riadiacich opatreni na
minimalizaciu rizik nestrannosti v situdcii, kedy neexistuje sulad s poziadavkami na
nezavislost typu A, nie je mozna. Tu moZe byt uplatnend iba eliminacia tejto situacie
nezosuladenej s poziadavkami na nezavislost typu A.

POZIADAVKY NA STRUKTURU - ADMINISTRATIVNE POZIADAVKY

5.1.3 n1 InSpek¢ny orgdn ma popisat’ svoje ¢innosti definovanim vSeobecnej oblasti a
rozsahu inSpekcie (napr. kategorii/subkategérii produktov, procesov, sluZzieb alebo
inStalacii) a etapy inspekcie (pozri poznamku k ¢lanku 1 normy) a kde je to aplikovatel'né
predpismi, normami alebo Specifikdciami obsahujucimi poZiadavky, podla ktorych sa
bude inSpekcia vykonavat. ILAC G281 podava navod na formulaciu rozsahu
akreditacie pre inSpekcné organy.

5.1.4 n1 VysSka zabezpecenia ma byt primerand drovni a povahe zavazkov, ktoré mozu
vzniknut z ¢innosti inSpekéného organu.

5.1.4 n2 Posudenie ,adekvatnosti“ je mozné zalozit na dokaze existencie zmluvy medzi
stranami a zvaZenim akejkol'vek doéleZitého legislativnej poZiadavky alebo pravidiel
schémy. InSpekény orgdn ma byt schopny preukazat, aké faktory boli vzaté do dvahy pri
stanoveni toho, ¢o predstavuje ,adekvatne zaistenie“. Nie je ilohou akreditacného organu
schvdlit aroven zaistenia pokrytia zdvazkov in§pekéného organu.

POZIADAVKY NA STRUKTURU — ORGANIZACIA A MANAZMENT

5.2.2 n1 Vel'kost, Struktdra, zloZenie a manaZment inSpekéného organu spolo¢ne maju
byt vhodné na kompetentny vykon ¢innosti v ramci rozsahu, na ktory je inSpek¢ny organ
akreditovany.

! Poznamka SNAS — ILAC G28 je implementovana v MSA-1/01
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5.2.2 n2 ,Zachovat si schopnost vykonavat inSpek¢né Cinnosti“ znamen3, Ze inSpekcny
organ musi prijat kroky, aby bol primerane informovany o aplikovatel'nej technicke;j
schéme a/alebo legislativnom vyvoji tykajicom sa jeho ¢innosti.

5.2.2 n3 InSpekcné organy si musia udrziavat svoju schopnost a kompetentnost
vykonavat zriedkavé inSpekcné ¢innosti (obycajne s intervalmi dlhsimi ako jeden rok).
InSpekény organ moéze preukazat svoju schopnost a kompetentnost na inSpekcné
Cinnosti  vykondvané zriedka pomocou ,simulovanych inSpekcii® a/alebo
prostrednictvom inSpekcénych ¢innosti vykonavanych na podobnych produktoch.

5.2.3 n1 InSpek¢ny organ musi udrziavat aktualnu organizacnt schému alebo dokumenty
jasne urcujuce funkcie a podriadenosti zamestnancov v rdmci inSpekcného organu,
pozicie technického manazéra(ov) a ¢lena manaZzmentu, na ktorého odkazuje  c¢lanok
8.2.3, maju byt v schéme alebo dokumentoch jasne uvedené.

5.2.4 n1 MoZe byt dolezité poskytnut informacie o pracovnikoch, ktori vykonavaju
pracovné ulohy ako pre in§pek¢ny orgdn, tak pre iné jednotky a utvary, aby sa zvazilo ich
moZné propojenie, ktorym by mohli ovplyvnit inSpek¢né ¢innosti.

5.2.5 n1 Aby bolo moZné povazovat cloveka za ,dispozicného“, musi byt bud
zamestnany alebo inak zmluvne viazany.

5.2.5 n2 Aby sa zabezpecilo, Ze inSpek¢né cinnosti sa vykondavaju v sulade s ISO/IEC
17020, technicky(i) manazér(i) a vSetci ich zastupcovia musia mat odbornd spésobilost’
nevyhnutnu na pochopenie vSetkych vyznamnych zalezZitosti a technoldgii spojenych s
vykonom inSpekénych ¢innosti.

5.2.6 n1 V organizdcii, kde nepritomnost kl'ic¢ovej osoby spdsobi zastavenie prace, sa
poZiadavka mat zastupcov nevyzaduje.

5.2.7 n1 Kategorie pozicii zapojenych do inSpek¢nych cinnosti si inSpektori a d'alSie
pozicie, ktoré by mohli mat vplyv na riadenie, vykon, zdznamy alebo spravy z inSpekcie.

5.2.7 n2 Popis prace alebo ind dokumentacia musia podrobne uvadzat povinnosti,
zodpovednosti a pravomoci pre kazdu z kategorii pozicii uvedenych v 5.2.7 n1.

POZIADAVKY NA ZDROJE — PRACOVNICI

6.1.1 n1 Tam, kde je to vhodné, inSpekcné organy musia zadefinovat a zdokumentovat
poZziadavky na kompetentnost pre kazdu inSpekcnu ¢innost, ako je popisané v 5.1.3 n1.
Niektoré aspekty poZiadaviek na kompetentnost mézu byt definované regulatormi a
vlastnikmi schém alebo Specifikované klientmi. Ak nastane takyto  pripad, inSpekény
orgdn ma zahrnut tieto poZiadavky do ich celkového definovania kompetentnosti.
InSpekény organ zostava zodpovedny za primerané stanovenie kompetentnosti a ich
suladu s poziadavkami ISO/IEC 17020.

6.1.1 n2 Pre ,pracovnici zapojeni do inSpekcnych ¢innosti“, pozri 5.2.7 n1.

6.1.1 n3 Poziadavky na kompetentnost maju obsahovat znalost systému manaZérstva
inSpek¢éného organu a schopnost realizovat administrativne, ako aj odborné postupy
pouzitel'né pri vykonavanych ¢innostiach.
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6.1.1 n4 Ak je na urcenie zhody potrebné odborné posudenie, toto musi byt vzaté do
uvahy pri definovani poziadaviek na kompetentnost.

6.1.2 n1 VSetky poZiadavky ISO/IEC 17020 platia rovnako pre zamestnané aj zmluvné
osoby.

6.1.5 n1 Postup pre formalne poverenie inSpektorov ma urcit zdokumentovanie
prislusnych ddajov, napriklad poverené inSpekcné Cinnosti, zaciatok poverenia, totoZnost’
osoby, ktora vykonala poverenie a kde je to vhodné, datum skoncenia poverenia.

6.1.6 n1 ,Pracovna etapa pod dohladom“ uvedena v bode b ma zahfnat ucast na
inSpekciach na miestach ich vykonu.

6.1.7 n1 Urcenie potrieb vzdeldvania kazdej osoby sa ma uskutociiovat v pravidelnych
intervaloch. Interval ma byt zvoleny tak, aby sa zabezpecilo plnenie poZiadavky ¢l. 6.1.6
pismeno c¢ normy. Vysledky preskimania potrieb Skolenia, napr. plany dalSieho
vzdelavania alebo vyhlasenie, Ze nie je nutné dalSie vzdeldvanie, maju byt
zdokumentované.

6.1.8 n1 Hlavnym cielom poziadavky na monitorovanie je poskytnut inSpekénému
organu, v zmysle vSeobecnych Kkritérii, nastroj na zabezpecenie konzistentnosti a
spolahlivosti vystupov inSpekcie, vratane akychkolvek odbornych posudkov.
Monitorovanie moZe viest k identifikacii potrieb pre individualne Skolenie alebo potrieb
na preskimanie systému manazérstva inSpekéného organu.

6.1.8 n2 Pre , dalSich zamestnancov zapojenych do inSpekénych ¢innosti“, pozri 5.2.7 n1.

6.1.9 n1 Na dostatocné preukazanie, Ze inSpektor aj nad’alej pokracuje kompetentne vo
vykone ¢innosti, sa maju doloZit kombinacie informacii, ako napriklad:

- uspokojivy vykon skuasok a stanoveni;
- pozitivny vysledok monitoringu (pozri poznamku k ¢lanku 6.1.8);

- pozitivny vysledok jednotlivych hodnoteni na potvrdenie vysledku inSpekcii (toto
moZe byt vhodné v pripade napr. inSpekcie stavebnej dokumentacie);

- pozitivny vysledok inStruktdze a Skolenia;
- absencia opodstatnenych odvolani alebo staznosti; a

- uspokojivé vysledky svedeckého posudenia kompetentnym orgadnom, napr.
certifikanym organom na osoby.

6.1.9 n2 Efektivny program na pozorovanie inSpektorov na mieste moZe prispiet k
splneniu poZziadaviek uvedenych v c¢lankoch 5.2.2 a 6.1.3 normy. Program ma byt
navrhnuty s ohl'adom na:

- rizika a zlozZitost' inSpekcif;
- vysledky z predchadzajicich monitorovacich ¢innosti; a

- technicky, proceduralny alebo legislativny vyvoj tykajuci sa inSpekcii.
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Frekvencia pozorovani na mieste zavisi od skuto¢nosti uvedenych vyssie, ale ma byt
aspon raz pocas reakreditacného cyklu, ale pozri aj aplikacny pokyn 6.1.9 n1. Ak to iroven
rizik alebo zloZitosti alebo vysledkov z predchadzajtcich pozorovani naznacuju, alebo ak
nastanu odborné, proceduralne alebo legislativne zmeny, potom maju byt zvazZené vyssie
frekvencie. V zavislosti na oblastiach, typoch a rozsahoch inSpekcii, na ktoré je inSpektor
povereny, moZe byt potrebné viac ako jedno pozorovanie na inSpektora na adekvatne
preverenie celého rozsahu pozadovanej kompetentnosti. Takisto, ak je nedostatok
dokazov o pokracujucom uspokojivom vykone, m6Zu byt nutné CastejSie pozorovania na
mieste.

6.1.9 n3 Tato poziadavka sa uplatiiuje dokonca aj v pripade, Ze inSpek¢ény orgdn ma iba
jednu odborne spdsobili osobu.

6.1.10 n1Zaznamy o povereniach maju Specifikovat, na akom zaklade boli poverenia
udelené (napr. pozorovanie inSpekcii na mieste).

6.1.12 n1 Politiky a postupy maji pomahat pracovnikom IO pri identifikacii a
vysporiadani sa s obchodnymi, finan¢nymi alebo inymi hrozbami alebo pohnutkami,
ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost, ¢i uZz pochadzaju z vnutra alebo zvonka
inSpek¢ného organu. Tieto postupy maju popisovat, ako sa akékol'vek konflikty zaujmov
identifikované pracovnikmi inSpek¢ného organu maju oznamovat a zaznamenavat. Je
vSak nutné poznamenat, Ze aj ked predpoklad bezdhonnosti inSpektora moéze byt
podporeny vyhlasenymi politikami a postupmi, existencia takychto dokumentov nemusi
eSte znamenat’ pritomnost poctivosti a nestrannosti poZadovanych tymto ¢lankom.

POZIADAVKY NA ZDROJE - PRIESTORY A ZARIADENIA

6.2.3 n1 Ak su potrebné riadené podmienky prostredia, napr. pre spravny vykon
inSpekcie, inSpekény organ ich musi monitorovat a zaznamenat vysledky. Ked su
podmienky pre inSpekciu, ktord sa ma vykonat, mimo prijatenych hranic, inSpekény
organ musi zaznamenat, aké opatrenia boli prijaté. Pozri tiez ¢lanok 8.7.4.

6.2.3 n2 Trvald vhodnost mo6Ze byt potvrdenda na zaklade vizualnej inSpekcie, funkénych
skdsok a/alebo rekalibracie. Tato podmienka sa tyka hlavne zariadenia, ktoré nie je
pod priamou kontrolu inSpekéného organu.

6.2.4 n1 InSpekcné organy maju dokumentovat a uchovavat zdévodnenia rozhodnuti o
vyznamnom vplyve zariadenia na vysledky inSpekcie, ak tieto rozhodnutia predstavuju
doleZité opodstatnenia pre nasledovné rozhodnutia o kalibracii a sledovatel'nosti.

6.2.4 n2 Aby sa umoznilo sledovanie v pripade vymeny zariadenif, je vhodna jedine¢na
identifikacia zariadenia, aj ked' je k dispozicii len jedno zariadenie.

6.2.4 n3 Ak su potrebné kontrolované podmienky prostredia, zariadenie pouZivané na
monitorovanie tychto podmienok ma by povaZované za zariadenie, ktoré vyznamne
ovplyviiuje vysledok inSpekcii.

6.2.6 n1 Odovodnenie pre nekalibrovanie zariadenia, ktoré vyznamne ovplyviuje
vysledok inSpekcie (pozri ¢lanok 6.2.4) sa musi zaznamenat.
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6.2.6 n2 Navod na urcenie intervalov kalibracie moZzno najst' v ILAC G24.

6.2.6 n3 Ak je to vhodné (obvykle pre zariadenie, ktorého sa tyka c¢lanok 6.2.6) jeho
definovanie musi zahfiat poZzadovanu spravnost (accuracy) a rozsah merania.

6.2.7 n1 Podla ILAC P10 je mozné vykonat vlastnu (in-house) kalibraciu zariadenia
sliZiaceho na merania. Je poziadavkou na akredita¢né organy, aby mali politiku na
zabezpecenie, Ze takéto vlastné kalibracné sluzby sa vykondvaju v sulade s prisluSnymi
kritériami pre metrologicku nadvaznost podla ISO/IEC17025.

6.2.7 n2 Preferované sposoby pre inSpek¢né organy, ktoré hl'adaju externé sluzby na
kalibraciu zariaden{ st definované v ILAC P10.

6.2.9 n1 Ak sa zariadenie podrobuje prevadzkovym kontroldm medzi pravidelnymi
rekalibraciami, musi sa definovat povaha tychto kontrol, ich frekvencia a kritéria
prijatel'nosti.

6.2.10 n1 Informdcie poskytnuté v 6.2.7 n1, 6.2.7 n2 a 6.2.9 n1 pre programy kalibracie
zariadeni platia aj pre programy kalibracie referen¢nych materialov.

6.2.11 n1 Ak inSpekcny organ zapoji dodavatelov do vykondvania cinnosti, ktoré
neobsahuju vykon casti inSpekcie, ale ktoré su relevantné pre vysledky inSpekcnej
¢innosti, napr. registracia objedndvok, archivacia, dodavky pomocnych sluZieb pocas
inSpekcie, korektura inSpekcnych sprav alebo kalibra¢né sluzby, takéto Cinnosti sa
zahfniaju pod termin ,sluzby” pouzitym v tomto ¢lanku normy.

6.2.11 n2 Postup verifikacie ma zabezpecit, aby dodany tovar a sluzby neboli pouZité,
pokial nebola overena zhoda so Specifikaciou.

POZIADAVKY NA ZDROJE — SUBDODAVKY

6.3.1 n1 Podl'a definicie (ISO/IEC 17011, ¢lanok 3.1) akrediticia je obmedzend na tlohy
posudzovania zhody, pre ktoré inSpekcény organ preukazal spdsobilost vykonavat' ich
sam. Teda akreditacia nemo6Ze byt udelena na ¢innosti uvedené v Stvrte;j odrazke
pozndmky 1, ak inSpek¢ény orgdn nema pozadovanui kompetentnost a/alebo zdroje.
Avsak dloha hodnotenia a interpretacie vysledkov takychto  ¢innosti na ucely urcenia
zhody mézZe byt zahrnutd do rozsahu akreditacieza  predpokladu, Ze boli na to
preukazané dostatocné kompetencie.

6.3.3 n1 V poznamke 2 k definicii pojmu ,inSpekcia“ v ¢lanku 3.1 je uvedené, Ze v
niektorych pripadoch inSpekcia méze byt iba skiimanie bez nasledného urcenia zhody. V
takychto pripadoch ¢lanok 6.3.3 neplati, pretoZe sa nejednd o urcenie zhody.

6.3.4 n1 Preferovanym prostriedkom na preukazanie kompetentnosti subdodavatela je
akrediticia ale v odovodnitelnych situdciach (na zaklade kvalifikovaného hodnotenia/
odborného posudku) mézu byt akceptované vysledky neakreditovanych organov.

6.3.4 n2 Ak hodnotenie kompetentnosti subdodavatela je zaloZené Ciastocne alebo tplne
na jeho akreditacii, musi in§pek¢ny organ zarucit, Ze rozsah akreditacie subdodavatela
pokryva ¢innosti, ktoré budd predmetom subdodavky.
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POZIADAVKY NA PROCES - INSPEKCNE METODY A POSTUPY

7.1.1 n1 Ak inSpekcia zahfnia meranie, ILAC G27 poskytuje navod na to, ako urcit’ ktoré
poziadavky moZu byt doleZité.

7.1.1 n2 Na vyvoj Specifickych inSpekénych metdd a postupov mdze byt pouzity navod v
ISO/IEC 17007.

7.1.1 n3 Vela inSpekénych metdd pouziva 'udské oko ako nastroj na vykon vizualnej
inSpekcie. Viac a viac novych technolégii (ako drony, kamery, Specidlne okuliare, IT,
umeld inteligencia a podobne) sa zavadza pri inSpekcii. Tie m6Zu (¢iastocne) nahradit
existujuce inSpekcné metddy (ako pouZitie 'udského oka) alebo predstavovat uplne nové
inSpekcéné metddy.

7.1.3 n2 Aspekty, ktoré vyzaduju pozornost pri zavadzani novych technolégii su
nasledovné:

- validdcia novych alebo zmenenych metéd pouZivajicich nové technolégie. V
pripade (CiastoCnej) nahrady existujicej inSpekénej metédy sa ma preskimat, ci
inSpek¢né vystupy su rovnako (ak nie viac) spol'ahlivé ako vystupy existujucich metod;

- aplikovatelné legislativne a bezpecnostné poZiadavky (ako povolenia),
legislativne obmedzenia a podmienky;

- aplikovatel'né obmedzenia a podmienky pre inSpekéné metddy, ak sa pouzijd nové
technologie;

- zvazenie, €i pouZitie novych technol6gii ma byt zmienené v inSpekcnej sprave;

- zvazenie, Ci pouZzitie novych technol6gii ma byt zmienené v rozsahu inspekcie
a/alebo akreditacie.

7.1.5 n1 Kde je to vhodné, ma systém riadenia zmluvy alebo pracovnej zakazky
zabezpecit tieZ Ze:

- st dohodnuté zmluvné podmienky;

- kompetentnosti pracovnikov su primerané;

- su identifikované vSetky zdkonné poZziadavky;

- st identifikované bezpecnostné poZziadavky;

- je identifikovany rozsah vsetkych poZadovanych subdodavatel'skych dohéd.

Pre poziadavky rutinnej alebo opakovanej prace moéze byt preskiimanie obmedzené
na posudenie ¢asu a I'udskych zdrojov. Prijatelnym zdznamom v takychto pripadoch ma
byt akceptovanie zmluvy podpisanej prisluSnou opravnenou osobou.

7.1.5 n2 V situaciach, ked’ su prijatel'né Ustne pracovné zakazky, inSpekcény organ musi
viest zaznamy o vSetkych Ziadostiach a usmerneniach prijatych ustne. Kde je to moZné,
maju byt zaznamenané prislusné terminy a totoZnost zastupcu klienta.
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7.1.5 n3 Systém riadenia zmluvy alebo pracovnej zdkazky ma zabezpecit, Ze je jasné a
preukazatelné vzajomné porozumenie medzi inSpekénym organom a jeho Kklientom o
rozsahu inSpek¢nej prace, ktord bude vykonavat inSpek¢ny organ.

7.1.6 n1 Informacie uvedené v tomto ¢lanku normy nie sd informacie poskytnuté
subdodavatel'om, ale informdcie prijaté od inych stran, napr. regulatorov alebo klientov
inSpekcéného organu. Tieto informacie mo6Zu zahfnat podkladové udaje pre onSpekénu
¢innost, ale nie vysledky inSpekcnej ¢innosti.

POZIADAVKY NA PROCES — ZAZNAMY Z INSPEKCIE

7.3.1 n1 Zaznamy maju uvadzat, ktoré konkrétne zariadenia majice vyznamny vplyv na
vysledok inSpekcie, boli pouzité pre kazdu z inSpekénych ¢innosti.

POZIADAVKY NA PROCES — SPRAVY O INSPEKCII A INSPEKCNE CERTIFIKATY

7.4.2 n1 ILAC P8 poskytuje poziadavky na pouZzivanie akreditacnych symbolov a na
pouzivanie vyhlaseni o akreditovanom statuse.

POZIADAVKY NA SYSTEM MANAZERSTVA — MOZNOSTI
8.1.3 n1 Vyraz “tato medzinarodna norma” je odkazom na ISO/IEC 17020.

8.1.3 n2 Moznost B nevyZaduje, aby systém manaZérstva inSpek¢ného organu bol
certifikovany podla ISO 9001. AvSak pri urCeni rozsahu poZadovaného posudenia,
akreditacny orgdn ma brat do Givahy, ¢i inSpek¢ny organ bol certifikovany podla ISO
9001 certifikatnym organom akreditovanym  akreditacnym orgdnom, ktory je
signatarom IAF MLA alebo regionalnej MLA pre certifikaciu systémov manaZérstva.

POZIADAVKY NA SYSTEM MANAZERSTVA - DOKUMENTACIA SYSTEMU MANAZERSTVA
(MoZNoST A)

8.2.1 n1 Politiky a ciele sa musia tykat kompetentnosti, nestrannosti a stalej doslednosti
prace inSpek¢éného organu.

8.2.4 n1 Pre l'ahku orientdciu sa odporuca, aby inSpekény orgdn oznacil, kde sa
poZziadavky ISO/IEC 17020 nachadzaju, napr. pomocou referenc¢nej tabul’ky.

POZIADAVKY NA SYSTEM MANAZERSTVA - RIADENIE ZAZNAMOV (MOZNOST A)

8.4.1 n1 Tato poziadavka znamena, Ze vSetky zaznamy potrebné na preukazanie zhody s
poZiadavkami normy sa musia urcit' a uchovavat.

8.4.1 n2 V pripadoch, ked’ si pouZité na schvalenie elektronické pecate alebo autorizacie,
ma byt pristup k elektronickym médiam alebo pecati bezpecny a kontrolovany.
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POZIADAVKY NA SYSTEM MANAZERSTVA - PRESKUMANIE MANAZMENTOM (MOZNOST
A)

8.5.2 n1 Preskumanie procesu identifikacie rizika nestrannosti a jeho zaverov (¢lanky
4.1.3/4.1.4) ma byt sucastou ro¢ného preskimania manazmentom.

8.5.2 n2 Preskimanie manazmentom ma vziat do Uvahy informdacie o primeranosti
sucasnych l'udskych zdrojov a vybavenia, planovanej pracovnej zataze a potreby Skolenia
novych aj sic¢asnych zamestnancov.

8.5.2 n3 Preskimanie manaZmentom ma zahrnat preskimanie efektivnosti systémov
zavedenych na zabezpecenie adekvatnej kompetentnosti zamestnancov.

POZIADAVKY NA SYSTEM MANAZERSTVA — INTERNE AUDITY (MOZNOST A)

8.6.4 n1 Inspekcny organ ma zabezpecit, aby vSetky poZiadavky ISO/IEC 17020 boli
zahrnuté do programu internych auditov v rdmci akreditacného cyklu. Audity musia
zahrnuat vSetky oblasti inSpekcie a vSetky pracoviskd, na ktorych sa inSpek¢éné cinnosti
riadia a vykonavaju.

InSpekény orgdn musi zdévodnit vyber frekvencie auditov pre rézne typy poZiadaviek,
oblasti inSpekcie a pracovisk v ramci planu auditu. Zdévodnenie moZe byt zaloZené
na zvaZzeni aspektov ako su:

- kritickost’;

- zrelost’;

- predchadzajuci vykon;
- organizacné zmeny;

- procesné zmeny; a

- ucinnost’ systému na prenos skisenosti medzi r6znymi prevadzkovymi
pracoviskami a medzi r6znymi oblastami ¢innosti.

8.6.4 n2 Interny audit je jeden zo zdkladnych ndstrojov, ktory ma inSpekény organ
vyuzivat stakou frekvenciou, ktord mu umozZni monitorovat jeho schopnost trvale
dosledne plnit poZiadavky ISO/IEC 17020. Ak inSpek¢ny orgéan zisti problémy,  ktoré
maju vplyv na plnenie ktorejkol'vek poziadavky ISO/IEC 17020 (napr. narast staznosti a
odvolani, nevyhovujuce vysledky externych auditov, problémy s kvalifikaciou
zamestnancov atd’.), ma zvazit zvy$enie frekvencie a hibky svojich internych auditov
a/alebo rozsirit ich rozsah zaclenenim d'alsich miest a oblasti inSpekcie.

8.6.5 n1 Interné audity m6zu vykonavat i kompetentni externi zmluvni pracovnici.
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POZIADAVKY NA SYSTEM MANAZERSTVA — PREVENTIVNE OPATRENIA (MOZNOST A)

8.8.1 n1 Preventivne opatrenia sa prijimaju vopred v aktivnom procese identifikacie
potencidlnych nezh6d a moznosti na zlepSenie skor neZz ako reakcia na identifikaciu
nezhdd, problémov alebo staznosti.

PRILOHA A POZIADAVKY NA NEZAVISLOST INSPEKCNYCH ORGANOV

Anl1l PrilohyA.1aA.2normyISO/IEC 17020 sa vztahuju k vyrazu,predmety inSpekcie”
s ohl'adom na inSpek¢né organy typu A a typu B (4.1.6 nl objasiiuje pripady, ked
inSpek¢ény organ mozZe mat odliSné typy nezavislosti). V prilohe A.1b je uvedené Ze
,0sobitne nesmu byt zapojeni do navrhu, vyroby, dodavania, instaldcie, nakupovania,
vlastnictva, pouZivania alebo udrzby predmetov, ktoré podliehaju inSpekcii“. V prilohe
A.2 c je uvedené, Ze ,osobitne sa nesmu zapajat do navrhovania, vyroby, dodavania,
inStalacie, pouZzivania alebo udrzby predmetov podliehajtcich inSpekcii“. Odkaz na ,,oni“
vo vySSie uvedenych vetach je odkazom na prisluSny inSpekény organ a jeho
zamestnancov. Predmety v tomto pripade su tie predmety, ktoré sd uvedené v
osvedCeni/prilohe osvedcenia o akreditacii vydaného akreditacnym orgdnom s ohl'adom
na akreditovany rozsah ¢innosti inSpek¢éného organu (napr. tlakové nadoby).

An2 Zacinnost v konfliktu zaujmov sa povazuje poskytovanie konzultacii pri navrhoch,
vyrobe, dodavani, instalacii, predaji, pouzZivani alebo uchovavani predmetov
podliehajucich inSpekcii.

An3 “Regulacna poZiadavka” znamen4, Ze vynimka je uvedena v prisluSnej legislative
a/alebo tam, kde regulator zabezpeci verejne dostupné poucenie konstatujice, Ze tato
vynimka je pripustnd, ked’ je vykonana ako Cast regulovanej insSpekcnej ¢innosti.
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6 PRILOHA 1: MOZNY FORMAT NA ANALYZU RIZIKA NESTRANNOSTI
(INFORMATIiVNA)

Clanok 4.1.3 normy poZaduje aby inSpekény organ identifikoval priebezne rizikd
nestrannosti. Clanok 4.1.4 normy pozaduje aby in$pekény organ preukazal ako tieto rizika
eliminuje alebo minimalizuje. Prakticky kombinacia tychto dvoch ¢lankov udava, Ze je
poZadovana ,analyza rizika nestrannosti“. Aj ked’ tento termin nie je v ISO/IEC 17020
zmieneny, je v tomto aplikatnom pokyne pouzity ako Siroko pouZivany termin, pomocou
ktorého sa moze inSpekény organ vysporiadat s poZiadavkami ¢lankov 4.1.3 a 4.1.4.

Cinnosti, ktorymi inSpekény organ preukazuje, ako eliminoval alebo minimalizoval
identifikované rizikd sa v praxi Casto nazyvaju ,riadiace opatrenia“. AvSak ani tento
termin nie je v ISO/IEC 17020 uvedeny.

Mozny format analyzy rizika nestrannosti je uvedeny dole v tabulke.

Situacia Riziko Riadiace Kde je v systéme
nestrannosti opatrenie manazérstva vloZené
ajeho riadiace opatrenie (postup,
monitoring instrukcia, formular,
vyhlasenie)

1. Cinnosti in§pekéného organu

2. Vztahy inSpekcéného organu

3. Vztahy zamestnancov inSpek¢ného organu

Tabul'ka A MozZny formdt analyzy rizik nestrannosti

7 PRILOHA 2: VZTAH MEDZI NESTRANNOSTOU A POZIADAVKAMI NA NEZAVISLOST
TYPU A (INFORMATIVNA)

- nestrannost (definovana ako pritomnost objektivity) je hlavna poZiadavka;

- nestrannost inSpektora je zaruCena ak inSpektor vo vsSetkych pripadoch
preukazuje objektivitu svojho usudku.
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1 - Eliminacia rizik splnenim poZiadaviek na nezavislost typu A

- splnenie poziadaviek na nezavislost typu A eliminuje rizikd nestrannosti, ktoré
sa tykaju angaZovania sa v €innostiach, ktoré mozu byt v rozpore s nezavislostou
usudku a cestnostou pri vykone inSpekcie;

- poziadavky na nezavislost typu A su urCené na zvySenie dévery v nestrannost
a vylucenie iba urcitého rizika nestrannosti a preto sulad s tymito poZiadavkami na
nezavislost typu A neeliminuje vSetky rizika nestrannosti;

- zvyS$né rizika nestrannosti musia byt identifikované (4.1.3) a minimalizované
alebo eliminované (4.1.4).

2 - Analyza rizika nestrannosti a riadiace opatrenia

- vpraxi, identifikdcia potencidlneho rizika nestrannosti sa v praxi casto vola
s.analyza rizika nestrannosti“; minimalizdcia alebo eliminacia rizika
nestrannosti podl'a 4.14 sa v praxi ¢asto vola ,riadiace opatrenia“;

- analyza rizika nestrannosti sa pozaduje pre vSetky tri typy nezavislosti (Typ A,
typ Ba typ C);

- sulad s poziadavkami A.1b a Al.c na nezavislost typu A je binarny (je alebo nie
je), to znamend, Ze CiastoCny sulad s poZiadavkami na nezdavislost typu A nie je
mozny. To zaroven znamend, Ze analyza rizika rezultujuca v opatrenia riadenia
na minimalizaciu rizika nestrannosti v situdcii kedy neexistuje sulad s tymito
poziadavkami na typ A, je nemoznd. TakZe, ak nie je sulad s poziadavkami na typ
A, je moZna iba eliminacia tejto situacie;

- poziadavky A.1d na nezavislost typu A mo6Zu byt rieSené cestou opatreni riadenia
rezultujucich z analyzy rizika.

- posudenie, ¢i inSpek¢ny organ plni poZiadavky A.1b a A.1c na nezavislost typu
A mézZe byt v niektorych Specifickych situdciach zloZzité (v zavislosti na predmetoch,
ktoré si podrobované inSpekcii a charakteru trhu) ale vystup musi byt ano alebo nie.

3 - Predmety inSpekcie

- termin ,predmety inSpekcie” je spomenuty v poziadavkach na nezavislost typu A
v Prilohe A.1b/c normy ISO/IEC 17020 a je objasneny v tomto dokumente ILAC-P15
pod Anl.

- dbévodom, ktory je za objasnenim ILAC-P15 je potreba zabranit moZznému vplyvu
na trh alebo moZnému vplyvu z trhu a tak takisto branit' komerénym/finanénym
tlakom na inSpek¢ny organ a/alebo jeho persondl (napr. inSpektorov);

- inSpek¢ny orgdn moZu pracovat na trhoch s rozdielnymi charakteristikami ¢o sa
tyka poctu dodavatel'ov/vyrobcov:
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e Trh s obmedzenym poctom dodavatel'ov / vyrobcov. Napriklad vytahov, aut,
tlakovych zariadent;

e Trh s velkym poctom dodavatel'ov / vyrobcov. Napriklad agropotravinarsky
sektor.

Tieto rozdiely v situdcii na trhu nemaju Ziaden vplyv na interpretaciu ILAC-P15, A n1;
inSpekcné organy a ich inSpektori nesmu byt angaZovani v predmetoch, ktoré podrobuju
inSpekcii a ktoré su uvedené vrozsahu akreditiacie. To plati vSeobecne anie je to
obmedzené iba na Specifické pripady individudlnych predmetov, ktoré si podrobované
inSpekcii inSpekénym organom.

4-TypA/TypC

- vniektorych sektoroch hospodarskej ¢innosti su externi inSpektori vo vacSine
pripadov angaZovani v predmetoch insSpekcie. Je potom nel'ahké splnit poziadavky
A.1b a A.1c na nezavislost typu A. V takych pripadoch je typ C alternativou pre typ A;

- je potrebné poznamenat, Ze poZiadavky na nestrannost a kompetentnost su pre
typ A atyp Crovnaké. Iba poZiadavky na nezavislost' sa liSia.

8 ODKAZY 2
8.1 ISO/IEC 17000:2004 Conformity assessment - Vocabulary and general principles

8.2 [SO/IEC 17011:2017 Conformity assessment - General requirements for acreditation
bodies accrediting conformity assessment bodies

8.3 ISO/IEC 17020:2012 Conformity assessment - Requirements for the operation of
various types of bodies performing inspection

8.4 ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories

8.51S0 15189:2012 Medical laboratories — Requirements for quality and competence
8.6 1SO 9001:2015 Quality management systems - Requirements

8.7 IAF/ILAC A2:01/2018 IAF/ILAC Multi-lateral mutual recognition arrangements
(Arrangements): Requirements and procedures for evaluation of a single accreditation
body

2 Poznamka SNAS — Pri posudzovani in$pekénych organov SNAS aplikuje tiez ILAC G8: 09/2019 Guidelines on
Decision Rules and Statements of Conformity implementovanii ako MSA-L/04 Navod na pouzitie
rozhodovacich pravidiel a vyhlaseni zhody
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8.8 ISO/IEC 17007:2009 Conformity assessment - Guidance for drafting normative
documents suitable for use for conformity assessment

8.9 ILAC P8:03/2019 ILAC Mutual recognition arrangement (Arrangement):
Supplementary requirements for the use of accreditation symbols and for claims of
accreditation status by Accredited Conformity Assessment Bodies

8.10 ILACP10:01/2013 ILAC policy on traceability of measurement results

8.11 ILAC G24:2007 Guidelines for the determination of calibration intervals of
measuring instruments

8.12 ILAC G27:06/2017 Guidance on measurements performed as part of an inspection
process

8.13 ILAC G28: 07/2018 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for
Inspection Bodies

9 DODATOK 1 NAVOD NA MERANIA VYKONAVANE AKO CAST PROCESU INSPEKCIE
(ILAC-G27:07/2019) (INFORMATIVNY)

ILAC

ILAC je globdlnou asocidciou na akreditidciu laboratérii, inSpekénych organov,
organizatorov skuSok spdsobilosti a vyrobcov referenénych materidlov s ¢lenstvom
pozostavajucim z akreditacnych organov a zainteresovanych organizacii po celom svete.

Je reprezentativnou organizaciou, ktora sa zaobera:
Vyvojom akreditac¢nej praxe a postupov.

Propagaciou akreditacie ako nastroja na ul'ahc¢enie obchodu,
Podporou zabezpecenia regionalnych a narodnych sluzieb,
Pomocou pri vyvoji akreditacnych systémov

Uzndvanim kompetentnych skuSobnych (vratane medicinskych) a kalibrac¢nych
laboratérii, inSpekénych orgdnov, organizatorov skusok spdsobilosti a producentov
referencnych materialov na celom svete.

ILAC aktivne spolupracuje s ostatnymi vyznamnymi medzinarodnymi organizaciami
v uskutocnovani tychto ciel'ov.

ILAC napomaha obchodu a podporuje regulatorov realizovanim celosvetovej dohody
o vzajomnom uznavani - Dohoda ILAC medzi akreditaénymi organmi (AB). Udaje
avysledky skuasok vyddvané laboratériami ainSpekénymi organmi, spolocne
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oznacovanymi ako Organy posudzovania zhody (CAB), akreditovanymi akredita¢nymi
organmi - ¢lenmi ILAC st globalne akceptované cestou Dohody ILAC. Tymto sposobom su
redukované technické prekazky obchodu, ako opakované skusky vyrobkov vidy ked’
vstupia do novej ekonomiky. Ide o podporu realizacie vyhod volného obchodu
symbolizovanu sloganom ,raz akreditovany - vSade akceptovany*.

Navyse akreditacia redukuje rizika pre podnikanie a jeho zdkaznikov ubezpecenim, Ze
akreditované CAB su kompetentné vykonavat pracu, ktort podnikaji v ramci ich rozsahu
akreditacie.

Dalej, vysledky z akreditovanych zariadeni si extenzivne vyuZivané reguldtormi pre
verejny osoh pri poskytovani sluzieb, ktoré podporujui neznecistené Zivotné prostredie,
bezpecné potraviny, Cisti vodu, energii, zdravie sluzby socidlnej starostlivosti.

Od akredita¢nych organov, ktoré sui ¢lenmi ILAC a od nimi akreditovanych CAB sa
poZaduje aby boli vsulade s prisluSnymi medzindrodnymi normami a relevantnymi
dokumentmi ILAC na trvalé a dosledné zavedenie tychto noriem.

Akreditacné organy, ktoré podpisali Dohodu ILAC st predmetom vzajomného hodnotenia
cestou oficidlne ustanovenych auznanych regiondlnych spolupracujicich organov
a pouzitia pravidiel a postupov ILAC pred tym, ako sa stanud signatarmi Dohody ILAC.

Webova stranka ILAC poskytuje rad informacii otémach zahfriajucich akreditaciu,
posudzovanie zhody, ul'ah&enie obchodu, rovnako ako kontaktné adresy ¢lenov. Dalsie
informdcie zobrazujice hodnotu akreditovaného posudzovania zhody pre regulatorov
averejny sektor cez pripadové Stddie anezavisly vyskum je moZné najst na
www.publicsectorassurance.org.

Na ziskanie d’alsich informacii sa treba obratit na:

The ILAC Secretariat
P.0. Box 7507
Silverwater NSW 2128
Australia

Phone: +61 29736 8374
Email: ilac@nata.com.au
Website: www.ilac.org

a @ILAC_Official

You
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Copyright ILAC 2020


http://www.publicsectorassurance.org/
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC
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ILAC podporuje autorizované kopirovanie svojich publikacii alebo ich ¢asti organizaciami,
ktoré chcd pouzit' tento materiadl pre oblasti spojené so vzdeldvanim, Standardizaciou,
akreditaciou alebo na iné tcely suvisiace s oblastou odbornych znalosti alebo snahy ILAC.
Dokument, v ktorom sa reprodukovany materiadl nachadza, musi obsahovat vyhlasenie
potvrdzujuce vztah ILAC k dokumentu.
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1. Uvop
1.1 POSTAVENIE DOKUMENTU

Tento usmernujuci dokument obsahuje odporucania ako postupovat v pripade, Ze sa
vykonavaju merania ako sucast inSpekcie. Bol vypracovany sumyslom usmernit
akreditacné organy, ktoré stoja pred takouto situdciou pri posudzovani inSpekcénych
organov. Avsak, tento dokument je rovnako aplikovatelny pre inSpekcéné organy, ktoré
hl'adaju radu, ako usporiadat a vykonavat ich ¢innosti merania. Hlavnym ciel'om, pre
ktory bol vypracovany tento dokument, je zabezpecit validitu merani vykonavanych ako
sucast inSpekcie. Tento dokument nema v imyslu (a ani to nerobi) pridavat akékol'vek
nové poziadavky ktym, ktoré su stanovené vISO/IEC 17020: 2012. Snazi sa iba
interpretovat tieto poZiadavky, ak si pouZivané za ucelom akreditacie.

Tento dokument sa neodkazuje na Ziadne iné poziadavky okrem tych, ktoré vyzaduje
ISO/IEC 17020: 2012. Termin ,musi“ sa pouZziva v celom tomto dokumente na oznacenie
tych ustanoveni, ktoré z hl'adiska poziadaviek ISO/IEC 17020: 2012 si povaZované za
zavazné. Termin,ma"“ sa pouziva v celom tomto dokumente na oznacenie tych ustanovent,
ktoré, aj ked nie su povinné, si povazované ILAC za uznavané prostriedky na splnenie
poZiadaviek. Termin ,smie“ sa pouZiva na oznacenie nieCoho, ¢o je povolené. Termin
»,mozZe“ sa pouziva na oznacenie moznosti alebo schopnosti.

Kdekol'vek je v tomto dokumente odkaz na ISO/IEC 17020, mysli sa tym odkaz na ISO/IEC
17020: 2012. Kdekol'vek je v tomto dokumente odkaz na ISO/IEC 17025, mysli sa tym
odkaz na ISO/IEC 17025: 2017.

Tento dokument sa tyka pripadov, kedy vykonavana inSpekcia plni poziadavky ISO/IEC
17020 a vykonavané merania mézu vyZadovat plnenie poziadaviek ISO/IEC 17025. Obi
dve normy boli vypracované ISO CASCO podl'a rovnakych zdsad a zvyklosti. V pripade, Ze
najvhodnejSou normou na skudsanie je ISO 15189 (v medicinskych laboratériach), su
zasady opisané v tomto dokumente rovnako aplikovatel'né. To znamena, Ze v pripade
vSeobecného odkazu na normu ISO/IEC 17025 sa tento odkaz moZe chapat tak, Ze zahfiia
aj normu ISO 15189. Avsak, ak je odkaz Specificky - t. j. na urcity jednotlivy ¢lanok normy,
su takéto odkazy pre jednoduchost vztahované iba k ¢lankom normy ISO/IEC 17025 a
nekomplikuju sa identifikovanim prisluSného ¢lanku ISO 15189. Je potrebné poznamenat,
Ze hoci vSeobecna situacia popisana pre ISO/IEC 17025 v prilohach B je velkou mierou
aplikovatel'na aj pre ISO 15189, v jednotlivych detailoch sa m6Zu lisit.

1.2 ZAKLADY

ISO/IEC 17020 Specifikuje poZiadavky, ktoré maju byt splnené inSpekénymi organmi pri
vykondvani inSpekcii. InSpekcia moZe zahfnat cinnosti nazyvané ,skimanie“. Takéto
skdSanie moZe zahfnat vykondvanie merani. ISO/IEC 17025 Specifikuje poZiadavky,
ktoré maju plnit laboratéria pri vykonavani skusSok. SkuSanie zvycajne zahfna
vykonavanie merani. TakZe obidve ISO/IEC 17020 alISO/IEC 17025 stanovuju
poZziadavky na vykonavanie merani.
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Tento dokument podava odporucanie ako rieSit’ situacie kde skimanie, ktoré je castou
inSpek¢nych uloh, zahfnia vykon merania. Dokument poskytuje:

¢ Odporudcania, ktoré sa tykaju metodologie a zasad pouzitelnych na vyhodnotenie
situdcie. Pozri 2.1.

¢ Diskusiu, ako pouzit tuto metodologiu a zasady na identifikaciu poZiadaviek
nutnych na splnenie tak, aby inSpekcény organ bol v sulade s ISO/IEC 17020. Pozri
2.2-2.5.

¢ Niekol'ko pripadovych stadii, v ktorych st dané metodolégia a zadsady pouZzité
na vyklad poZziadaviek ISO/IEC 17020. Pozri kapitolu 3.

Je doélezité mat na mysli, Ze predmetom tohto dokumentu sud inSpek¢éné cinnosti
vykonavané za podmienok akreditacie vSetkych aplikovatelnych poZiadaviek
vychadzajicich z normy ISO/IEC/IEC 17020. Avsak, v urcitych pripadoch, popisanych
vtomto dokumente, je nutné pri interpretacii tychto poziadaviek brat do uvahy
poziadavky ISOIEC 17025.

Pre néleZité zavedenie metodoldgie opisanej v tomto dokumente je uZito¢né uvedomit si
preco aako sa lisia ISO/IEC 17020 aISO/IEC 17025 vich zaobchadzani s klticovymi
aspektmi. Na tento ciel je v Prilohe A popisany tradicny kontext inSpekénych
a skaSobnych ¢innosti. Rozdielne pristupy ku kl'i¢ovym aspektom zvolené ISO/IEC 17020
a ISO/IEC 17025 su popisané v prilohach B1 az B4.

1.3 AUTORSTVO

Pripravu tejto publikacie riadil InSpek¢ny vybor (IC) pomocou pracovnej skupiny zloZenej
z ¢lenov IC ILAC a z ¢lenov Akreditacného vyboru (AIC). Publikdcia bola schvalena na
vydanie po uspesSnom 30 dilovom hlasovani ¢lenov ILAC v roku 2017. Druhé vydanie,
vratane zmien vyziadanych publikovanim politiky ILAC P8: 03/2019 a ISO/IEC 17025:
2017, bolo schvalené a vydané v roku 2019.

1.4  TERMINOLOGIA

Na tcely tohoto dokumentu sa aplikujd terminy a definicie uvedené v ISO/IEC 17000:
2004, ISO/IEC17020: 2012, ISO/IEC 17025: 2017,1S0 15189 :2012 a JCGM 200: 2012. Za
osobitne ddleZité pre tento dokument sa povazuju nasledujice definicie:

SkuSanie (ISO 15189: 2012)
subor operdcit, ktoré maji za ciel’ stanovenie hodnoty alebo charakteristiky vlastnosti

InSpekcia (ISO/IEC 17020: 2012)

skiimanie produktu, procesu, sluzby alebo instaldcie alebo ich ndvrhu a urcenie ich zhody
s konkrétnymi poZiadavkami alebo na zdklade odborného posudenia so vseobecnymi
poZiadavkami
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Pozndmka 2: InsSpekcné postupy alebo schémy méZu obmedzit' inspekciu iba na skusanie

Meranie (JCGM 200: 2012)
je proces experimentdlneho ziskavania jednej alebo viacerych hodnét velicin, ktoré méZu byt
k velicine odévodnene priradené,
Skusanie (testovanie) (ISO/IEC 17000: 2004)
je urcenie jednej alebo viacerych charakteristik objektu posudzovania zhody podl'a postupu.

2  METODOLOGIA
2.1 POSTUPNOST HODNOTENIA

Ked zvazZujeme vhodné kritéria na posudzovanie vykonu inSpekcéného organu,
odporucame aplikovat postup popisany na obrazku 2.1 d'alej:

Definuj prvky inSpekénych ¢innosti

Cast 2.2 7ahfiia

individualny prvok

Cast’ 2.3 Malo by byt meranie
vykonané ako
akreditované podla

Cast 2.4 Sd jednotlivé

poziadavky v ISO/IEC
17025 relevantné na
aplikaciu?

Obrazok 2.1 Proces urc¢ovania kritérii na vykon inSpekénych ¢innosti
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Vychodiskom je definovanie ¢innosti, z ktorych inSpekcia pozostava. Ked' to spravime,
prva otazka sa tyka vyskytu ¢innosti zahfniajicich meranie. Tuto otazku riesi sekcia 2.2.

Druhd otazka sa tyka pripadu, ked existuje inSpekcéna cinnost, ktora nutne zahfra
meranie. Tu vyvstava otazka, ¢i by tato ¢innost nemala byt vykonana ako akreditovana
podla ISO/IEC 17025. Zvazovanie tohto vyberu a jeho désledky su diskutované v sekcii
2.3.

Tretia otazka sa tyka pripadu, ked’ existuje inSpekcéna Cinnost, ktora zahfiia meranie a
ktord musi byt vykonand ako akreditovana podl'a ISO/IEC 17020. Tu vyvstava otazka, i
by sa na inSpek¢ny organ vykonavajuci takéto ¢innosti nemali pouzit urcité poziadavky
ISO/IEC 17025. ZvaZovanie vykondavania takéhoto hodnotenia ajeho ddésledky su
diskutované v sekcii 2.4. Je potrebné aby tento problém riesil orgdn na posudzovanie
zhody (CAB) a primeranost jeho rieSenia musi byt zvaZovana pri jeho posudzovani
akredita¢nym organom.

2.2 ZAHRNA JEDNOTLIVY PRVOK MERANIE (01)?

Predmet tohto dokumentu je zamerany na meranie. V pripade, Ze do inSpekcie nie su

zahrnuté Ziadne merania, za normalnych okolnosti nie je déovod odvolavat sa na ISO/IEC
17025.

2.3  MALO BY BYT VYKONAVANE MERANIE AKREDITOVANE PODLA ISO/IEC 17025 (02)?

Zvycajne mozZu byt Styri dovody preco si CAB mdZe Zelat meranie akreditované podla
ISO/IEC 17025:

¢ Vlastnik schémy / reguldtor stanovil, Ze meranie ma byt vykonané ako
akreditované podl'a ISO/IEC 17025;

¢ CAB chce pouZit subdodavatel'a na vykonanie akreditovaného merania;

¢ CAB chce mat moZnost ponukat akreditované meranie ako sluZzbu pri inej
prileZitosti ako pri inSpekcii;

¢ CAB chce upozornit na svoju spdsobilost vykonat meranie ako akreditované podla
ISO/IEC 17025.

V pripade, Ze meranie je vykonavané subdodavatelom, je potrebné aby sa inSpekcny
organ ubezpecil, Ze subdodavatel plni prislusné poziadavky bud’" ISO/IEC 17020 alebo
ISO/IEC 17025. Ak subdoddvatel nie je akreditovany na urcité meranie, je nutné zahrnut
do spravy upozornenie, tak ako to popisuje ILAC P8, 7.1.

Ak chce inSpekc¢ny organ vykonavat meranie pri inej prileZitosti neZ ako sucast inSpekcie
uvedenej vosvedceni o akreditacii, nemoZe takéto samotné meranie vyhlasovat za
akreditované podl'a ISO/IEC 17020.

Ked je meranie vykondvané ako akreditované podla ISO/IEC 17025, je dolezité si
uvedomit, Ze inSpekcia ako celok je okrem toho vykonavana ako akreditovana podla
ISO/IEC 17020. Dosledkom je, Ze prislusné poziadavky ISO/IEC 17020 vratane tych, ktoré
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sa tykaju nezavislosti a nestrannosti, sa rovnako aplikuju na vykonavanie akéhokol'vek
merania akreditovaného podla ISO/IEC 17025. Ak meranie vykondva subdodavatel je
inSpek¢ny organ zodpovedny, Ze sa presvedci o tom, Ze tieto poZiadavky st plnené, pozri
¢lanok 6.3.4 ISO/IEC 17020. PoZiadavky na nezavislost stanovené v ISO/IEC 17020 su
viacej prisne, ako tie stanovené v ISO/IEC 17025.

Detailnu analyzu pozri v Prilohe B1

2.4  SUJEDNOTLIVE POZIADAVKY V ISO/IEC 17025 RELEVANTNE NA APLIKACIU (03) ?

Zakladny princip, o ktory sa opiera formuldcia poZiadaviek v normach radu 17000
ur¢enych CAB je, Ze akykolvek uzivatel ich sluZieb musi mat rovnaku doéveru v
produkované vystupy. Inymi slovami, sluzby musia byt rovnako spolahlivé. Vystupom
z inSpekcie je obvykle nejaké stanovisko o zhode so siborom stanovenych poziadaviek, t.
j. snariadenim alebo Specifikdciou produktu. Vystupom skusky je ¢asto namerand
hodnota nejakej veli¢iny v presne stanovenom intervale.

Z toho dalej vyplyva, Ze v pripade inSpekcie zahfnajicej jednotlivi skdsku, ktora
obsahuje merania, je prislusny subor aplikovatel'nych poziadaviek brany za ekvivalentny,
¢i st tieto merania vykondvané ako akreditované podla ISO/IEC 17020 alebo
akreditované podl'a ISO/IEC 17025. To je stale eSte pripad ked' inSpekcia zahfiia niekol’ko
¢innosti, z ktorych jedna obsahuje merania, ktoré su kritické pre vystup z inSpekcie.
Avsak, vpripade ak inSpekcia zahffia niekolko cinnosti, z ktorych jedna obsahuje
merania, ktorych spravnost alebo vykony nie si povaZované za kritické, potom by
ISO/IEC 17020 fakticky mohla urcit menej naro¢né poZiadavky na vykonavanie
rovnakych c¢innosti ako ISO/IEC 17025. Je tomu tak preto, Ze spolahlivost vystupu
z inSpekcie bude viacej zaloZend na predvedenej zrucnosti pri vykone inych c¢innosti,
povazovanych za déleZitejSie v tomto konkrétnom pripade.

Formélne norma ISO/IEC 17020 dosahuje tohto vyvaZenia ¢innosti cestou dvoch ¢lankov,
ktoré zabezpecuju pozadovanu flexibilitu:

¢ Ak c¢innost vykondva sam inSpekény organ, ¢lanky 7.1.1 aZ 7.1.3 pozaduju aby
vybrata ingpek¢na metéda bola adekvdtna zamyslanému ciel'u. Ci je adekvatna moze
zavisiet na jej schopnosti vykondvat merania s pozadovanou spravnostou. Ci je
adekvatna moze takisto zavisiet na spol'ahlivosti pouZitej metddy.

¢ Ak ¢innost vykondva subdodavatel, ¢lanok 6.3.1 pozaduje aby poskytovatel sluzby
skdSania plnil prislusné poziadavky ISO/IEC 17025. Ktoré poZiadavky v ISO/IEC
17025 su v jednotlivom pripade povaZované za ddlezité zaleZi na Kritickosti ¢innosti
a relativnej dolezitosti kl'i¢ovych aspektov pre poskytovanie platného vystupu.

ISO/IEC 17020 aISO/IEC 17025 boli formulované roéznymi pracovnymi skupinami,
liSiacimi sa vzajomne v mnohych detailoch. AvSak kl'ic¢ové pojmy, o ktoré sa opieraju su
rovnaké a, ako bolo spomenuté vyssie, tieto normy st urcené na produkovanie vystupov
zabezpecujucich td istu uroven dovery. S velkou vacSinou aspektov, ktorych sa tykaja
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ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 je zaobchadzané podobne alebo su podrobené ré6znym
postupom tak, aby poskytovali ekvivalentné vysledky. Avsak, podrobna analyza aspektov
noriem odhalila, Ze s niekol'’kymi z nich je zaobchadzané zasadne r6znymi spésobmi, ¢o
potencidlne do znacnej miery ovplyviiuje vystup. Ide o tieto aspekty:

¢ Nezavislost (Priloha B1)
¢ Metrologickd nadvaznost (Priloha B2)
¢ Validacia metod (Priloha B3)

¢ Nastroje zabezpecenia kvality na zaistenie riadneho vykonavania metod (Priloha
B4)

Problematika nezdvislosti je rieSena v poslednom ¢lanku sekcie 2.3.

Problematiky metrologickej nadvdznosti, validdcie metdd a ndstrojov zabezpecenia kvality
na zaistenie riadneho vykondvania metdd potrebuju individualne zvaZovanie pri kazdej
skuske obsahujicej meranie.

Pri urcovani, ¢i je relevantné aplikovat poziadavky ISO/IEC 17025 na metrologicku
nadvaznost je ddleZité zvazit rozdielne pristupy k tomuto aspektu vISO/IEC 17020
a v ISO/IEC 17025. Analyzu tychto pristupov poskytuje Priloha B2.

Pri urcovani, ¢i je relevantné aplikovat poZiadavky ISO/IEC 17025 na validaciu metdd
merania je dolezité zvazit rozdielne pristupy ktomuto aspektu vISO/IEC 17020
a v ISO/IEC 17025. Analyzu tychto pristupov poskytuje Priloha B3.

Pri urcovani, ¢i je relevantné aplikovat poZiadavky v ISO/IEC 17025 na nastroje
zabezpecenia kvality na zaistenie riadneho vykondvania metdéd je dolezité zvazit
rozdielne pristupy k tomuto aspektu v ISO/IEC 17020 a v ISO/IEC 17025. Analyzu tychto
pristupov poskytuje Priloha B4 . V praxi bude hlavny rozdiel v roli pridelenej skuskam
sposobilosti v ISO/IEC 17025.

Ked bolo urcené, Ze poziadavky vISO/IEC 17025 sa budu aplikovat, z dévodov
popisanych vysSie, potom akékolvek identifikované nezhody by sa mali odkazovat
k jednému z preklenujucich ¢lankov ISO/IEC 17020, t.j. k ¢l. 6.3.1 alebo 7.1.1 - 7.1.3.

V kapitole 3 je diskutovany subor pripadov na usmernenie ako najst primerané riesSenie.
2.5  SUHRN HODNOTENIA

Odporucany pristup na urcenie poziadaviek aplikovatel'nych na vykonavanie merani je
zhrnuty na obr. 2.2
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Obrazok 2.2 Odporudcany pristup k ur¢ovaniu aplikovatel'nosti poZiadaviek na meranie
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3 PRIPADOVE STUDIE
3.1 VSEOBECNE

V tejto kapitole su popisané a analyzované typické priklady skusok. Kazdy pripad je
zhrnuty v odpordcanom rieSeni zaloZenom na limitovanych informdaciach z popisu
pripadu. Vredlnych situaciach sa casto poZaduju komplexnejSie zvaZovania a vybraty
pristup sa preto méze liSit od toho, ktory je uvedeny tu. Tieto pripady si zamerané skor
na ilustrovanie metodolégie ako na poskytnutie uplnych odpovedi.

3.2 PRIiPAD 1: SKUSANIE BRZD POUZiVANYCH VOZIDIEL
3.2.1 Popis schémy

Vykonnost brzd je skiSana v rdmci regulovanej schémy inSpekcie pouZivanych vozidiel.
Auto je privedené do pohybu na valcoch, in§pektor brzdi a meria sa odpor valeniu. Postup
ma dané inStrukcie, ktoré sa tykaju sily pouZitej na brzdiaci manéver.

3.2.2 Analyza a odporucané rieSenie

Je potrebné

Aspekt zvazovat Komentar
poziadavky
vISO/IEC 17025 ?
Bolo zistené, Ze podstatnou
Metrologicka nadviznost ANO zloZkou neistoty merania je vplyv
vysledkov merania réznych postupov a rozneho
vybavenia.

Detailni metodolégiu popisal

Validacia metody NIE regulator

Nastroje zabezpecenia

kvality NIE

VSimnite si, Ze v tomto pripade je nadvidznost merania povazZovana za kriticky faktor,
napriek skutoCnosti, Ze nie je pozadovana vysoka uroven spravnosti. Aj ked su
poZziadavky nizke, bolo zistené, Ze troven dosahovanej praxe je ¢asto dokonca eSte nizsia.

3.3 PRIPAD 2: SKUSANIE KONSTRUKCNYCH PRVKOV POUZIVANYCH VOZIDIEL

3.3.1 Popis schémy
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Vramci regulovanej schémy na inSpekciu stavu pouZivanych vozidiel je skusana ich
konstrukénd neporusenost. Skudska zahfnia vizudlnu inSpekciu a poklep kladivom na
vozidlo vo vybratych bodoch. Pouzivaji sa v roznych pripadoch rézne vel'kosti kladiv
majucich jedno zakoncenie ostré a druhé tupé. Aby sa dospelo k vyvaZzenému zaveru
zvaZuje sa rozsah a miesto korozie a poskodenia.

3.3.2 Analyza a odporucané rieSenie

Aspekt

Je potrebné
zvazovat
poziadavky

vISO/IEC 170257

Komentar

Metrologicka nadviznost
vysledkov merania

NIE

Aj ked je plocha a hibka korézie
dolezity faktor, odborné
posudenie je doleZitejSie ako
numerické vyjadrenie.

Validacia metédy

NIE

SkusSobny proces je predmetom
modifikacii v zavislosti od stavu
a dizajnu konstrukénych
prvkov.

Nastroje zabezpecenia
kvality

NIE

Monitoring by mal byt
preferovanou metédou na
vyhodnotenie validity.

Toto je priklad, kde nie je zrejmé, ¢i su vykondvané merania alebo nie. V takychto
pripadoch sa zvycajne poziadavky ISO/IEC 17025 neaplikuju

3.4 PRiPAD 3: SKUSANIE TESNOSTI NETLAKOVYCH SYSTEMOV PLNENYCH KVAPALINOU

3.4.1 Popis schémy

V rdmci regulovanej schémy na inSpekciu stavu pouzivaného zariadenia na ohrievanie
a chladenie, ktoré obsahuje frednové plyny, sa kontroluje tesnost’ systému naplneného
kvapalinou. Systém sa privedie pod tlak a pomocou tlakomeru sa overi, Ze bola pouzita

adekvatna uroven tlaku.

3.4.2 Analyza a odporucané rieSenie
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Aspekt

Je potrebné
zvazovat
poZiadavky

vISO/IEC170257?

Komentar

Metrologicka nadviznost

Primarnym kolisavym zdrojom
neistoty merania je stav

kvality

vysledkov merania NIE sariadenia.
Validicia metédy NIE Metodologlla dobre znama ale nie
komplexna.
. . . . Monitoring by mal byt
Nastroje zabezpecenia NIE preferovanou metédou na

hodnotenie validity.

Skuska je dostato¢ne pokryta v ramci akreditacie podl'a ISO/IEC 17020.

3.5

3.5.1 Popis schémy

PRIPAD 4: SKUSANIE TESNOSTI VENTILOV V PRETLAKOVOM SYSTEME

V rdmci regulovanej schémy na inSpekciu stavu pouzivanych pretlakovych systémov sa
meria Unik tlaku bezpecnostnych ventilov.

3.5.2 Analyza a odporucané rieSenie

Je potrebné
Aspekt zvazovat Komentar
poziadavky
vISO/IEC170257?
Metrologicka nadvaznost ANO Unik tlaku pri stanovenom
vysledkov merania kritickom limite
Validacia metody NIE, ale... Instrukcie a Skolenie moézu byt

potrebné na vysvetlenie ako
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konfiguracia systému ovplyviuje
nastavenie skusky.

Monitoring by  mal byt
Nastroje zabezpecenia kvality | NIE preferovanou  metédou  na
hodnotenie validity.

3.6 PrirpAD 5: INSPEKCIA ZVARANYCH SPOJOV OCELOVYCH KONSTRUKCIi POMOCOU
MAGNETICKYCH CASTIC

3.6.1 Popis schémy

V ramci regulovanej schémy na inSpekciu pouZivanych pobreZznych ocel'ovych konstrukcii
su vybraté zvarané spoje predmetom inSpekcie za pomoci magnetickych castic za icelom
indikacie prasklin. Je vztycené lesenie a spoje su opieskované az na Cisty ocel'ovy povrch.
Geometria spojov vykazuje vel'ké variacie, umiestnenie spojov moZe byt fyzicky naroc¢né
na pristup k nim a environmentalne podmienky mézu byt horsie ako idealne.

3.6.2 Analyza a odporucané rieSenie

Je potrebné
Aspekt zvazovat Komentar
poziadavky

ISO/IEC 17025 ?

Je uznana ako kvalitativna skuska, hoci
sa mozu vykonavat aj rozmerové
merania. Skuto¢na detekcia indikacie
praskliny je viac kriticka ako jej presné
rozmery.

Metrologicka nadviznost
vysledkov merania NIE

Vyber metddy zavisi od varidcii
v konfiguracii  spoje.  Vyhodnotenie
neistoty merania a stanovenie limitu
detekcie je zlozité vykonat.

Validacia metody )
ANQ, ale...

MoZe byt pozadovana certifikacia osob
Nastroje zabezpedlenia avSak vzavislosti od rozsahu atypu
kvality praktickej skusky, ktori obsahuje
NIE, ale certifikatnd  schéma, moéZzu byt
zvazované nahradné prvky monitoringu
za skusky sposobilosti (PT).
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3.7 PRIiPAD 6: INSPEKCIA TLAKOVYCH NADOB ULTRAZVUKOM
3.7.1 Popis schémy

V ramci regulovanej schémy na inSpekciu pouZivanych tlakovych nadob je vykonavané
ultrazvukové skusanie kritickych casti. Pouziva sa ¢asto ako prvy krok k zisteniu poruch
aurceni ich velkosti, miesta a typu. Zavery inSpekcie mozu byt zaloZené tieZ na inych
skuskach.

3.7.2 Analyza a odporucané rieSenie

Aspekt Je ) Potrebné zvazovat’ Komentar
poziadavky
ISO/IEC 17025 ?
Metrologicka
nadvaznost Identifikacia a urcenie malych defektov
vysledkov ANO moZe mat kritickd ddleZitost.
merania
Validacia metody | Kazda plocha / kus vyzaduje Specialne
ANO zvaZenie, Co sa tyka vybavenia
a metodoldgie.
Ak sd kdispozicii programy skusok
sposobilosti (PT), ucast vnich sa
odporuca. AvSak  monitoring je
Nastroje nevyhnutny na  presvedCenie sa
zabezpecenia o kompetentnosti jednotlivych
kvality NIE. ale inSpektorov. Upozoriiujeme, Ze moZe
’ byt poZadovana persondlna certifikacia
pracovnikov  CAB. Rozsah atyp
praktickych skuSok zaclenenych do
certifikacnej schémy by sa mal zvazit,
ked sa definuje rozsah a charakter
monitorovacich ¢innosti.
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3.8 PRirAD 7: KINETICKA ENERGIA A TLAK VYTAHOVYCH DVERI
3.8.1 Popis schémy

Vacsina prihod a nehdéd vo vytahoch je spojend s dverami. Aby minimalizovala riziko
zranenia EN 81-1 Specifikuje, Ze kineticka energie zatvarajucich sa dveri vytahu nesmie
prekrocit 10 Joulov a tlak dveri nesmie prekrocit 150 Newtonov. V mnohych Statoch su
v platnosti zakony, ktoré sa odkazuju na tuto alebo podobné normy. Na urcenie suladu
s normou je potrebné vykonat dve skudsky s predpisanym kalibrovanym nastrojom na
meranie tlaku vytahovych dveri, ktory drZime rukou v ceste zatvarajucich sa dveri. Prva
skuska sa vykona v pozicii 500 mm od plne zatvorenych dveri na stanovenie kinetickej
energie a druhu skusku v pozicii 180 mm od plne zatvorenych dveri na stanovenie tlaku
dveri. Skusky su realizované ihned’ za sebou na rovnakom poschodi a obi dve hodnoty sa
priamo od¢itavaju z nastroja na meranie tlaku vytahovych dveri.

3.8.2 Analyza a odporucané rieSenie

Je potrebné
Aspekt zvazovat Komentar
poziadavky

ISO/IEC 17025 ?

Metrologicka ‘ Metrologicka nadvaznost' je
nadvaznost vysledkov ANO ,
. nevyhnutna.

merania
Za predpokladu, Ze vSetky vytahy su
podrobené inSpekcii podl'a ndrodnej

Validacia metody NIE alebo medzinarodnej normy alebo
legislativy, validacia nie je podstatnou
poziadavkou.

Nastroje zabezpecenia NIE Monitoring by mal byt preferovanou
kvality metddou na hodnotenie validity.
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3.9 PRIiPAD 8: PATOLOGICKE SKUSKY A SKUMANIE TELESNEHO TKANIVA A TEKUTIN AKO SUCAST
PITVY.

3.9.1 Popis schémy

Patologické skusky a skiimanie tvori ¢ast dobrovolnej inSpekénej schémy na stanovenie
pric¢iny smrti (pitva). Pitva musi zahfiiat skimanie tela vratane organov, tkaniva a tekutin
na mieste (in situ) a musi tiezZ zahfnat odoberanie vzoriek a ich analyzu ako v zariadeni
pitevne, tak v oddelenom medicinskom laboratériu. Niektoré merania sa mozu vykonat
tieZ na mieste, napriklad dizka alebo pH. Skiimanie musi zahfiiat odber vzoriek, pripravu
vzoriek, skumanie vzoriek (napr. mikroskopom) a porovnavanie pozorovani
s referenénymi vzorkami so zndmou charakteristikou, tak aby sa doSlo kzaverom
podporujucim suhrnné urcenie pric¢iny smrti. Je potrebné tiez zvazit poziadavky ISO
15189 pre akukol'vek skdsku a vySetrovanie tykajlce sa patologie.

3.9.2 Analyza a odporucané rieSenie

Je potrebné

Aspekt zvazZovat Komentar
poziadavky
ISO/IEC 170257
Metrologicka
nadviznost vysledkov | ANO
merania
Validacia metédy ANO
Porovnanim vysledkov z mnohych
zdrojov sa povaZzuje za najlepsi
Nastroje zabezpetenia prostriedok ako na detekciu nezhdd
kvality v hodnoteni, tak na harmonizaciu
ANO najlepsej praxe. Ak nie su k dispozicii PT

programy, potom monitoring by mal
byt preferovanou metédou na
vyhodnotenie validity.

3.10 PRIiPAD 9: SKUSANIE ZAVISLOSTI ELEKTROMEROV NA PRUDE

3.10.1 Popis schémy

V ramci regulovanej schémy na in$pekciu pouzivanych elektromerov je skiiSana zavislost
meraca na pretekajicom prude. Neistota merania elektromera musi byt pri réznych
urovniach meraného prudu vzdy pod prislusnou stanovenou hodnotou.

Je doleZité zdoraznit, Ze tento pripad sa tyka inSpekcie pouZivanych elektromerov a nie
overovania elektromerov na laboratérnom stole vykonavanom legalnou metrolégiou.
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Elektrotechnicka legislativa Casto poZaduje inSpekciu pouZivanych elektromerov, ako
sucasti programu udrzby. Takéto inSpekcie si neZiadaju odmontovanie elektromerov ale
Ziadaju vykonanie skusky na mieste. InSpekcia je vykonana cestou pripojenia skiSobného
zariadenia k vodi¢om pred elektromerom.

V mnohych Statoch tieto inSpekcéné organy maju tendenciu byt typu C, pretoZe inSpekcia
pouzivanych elektromerov je niekedy vykonavana spolo¢nostami, ktoré distribuuja
elektricky prud.

3.10.2 Analyza a odporucané rieSenie

Je potrebné

zvazovat
Aspekt poziadavky Komentar

ISO/IEC 17025 ?

Neistota merania je kritickd, nakol'ko

Metrologicka regulator poZaduje aby elektromer
nadviznost vysledkov | ANO &! pozatitje aby ety
A mali stanovené Urovne presnosti
merania (. : .
v zavislosti na meranom prude.
Cas , Metodologia je detailne Specifikovana
Validacia metody NIE 5la] p

regulatorom.

Monitoring by mal byt najpraktickejSim
Nastroje zabezpecenia NIE nastrojom na kontrolu sposobilosti a
kvality zrucnosti inSpektorov vykonavat
merania.

4 ODKAZY
[SO 15189: 2012 Medical laboratories - Requirements for Quality and Competence
ISO/IEC 17000: 2005 Conformity assessment - Vocabulary and general principles

ISO/IEC 17011: 2017 Conformity assessment - General requirements for accreditation
bodies accrediting conformity assessment bodies

ISO/IEC 17020: 2012 Conformity assessment — Requirements for the operation of various
types of bodies performing inspection

ISO/IEC 17025: 2017 General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories

ILAC P8: 03/2019NILAC Mutual Recognition Arrangement (Arrangement):
Supplementary Requirements for the Use Accreditation Symbols and for Claims of
Accreditation Status by Accredited Conformity Assessment Bodies
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ILAC P9: 06/2014 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities
ILACP10: 01/2013 ILAC Policy on the Traceability of Measurement Results

ILACP15:07/2016 Application of ISO/IEC 17020:2012 for the Accreditation of Inspection
Bodies

EA-3/04 G: 2001 Use of proficiency testing as a tool for accreditation in testing.

PRILOHA A: TRADICNE KONTEXTY INSPEKCIE A SKUSANIA

Aj ked’ sa definicie inSpekcie v ISO/IEC 17020 a skuSania v ISO/IEC 17000 do urcitej
miery prekryvaju, kontexty inSpekcie askuSania sa tradi¢ne liSia. Tabulka niZSie sa
pokusa popisat’ kontexty cestou kvantifikovania do akého rozsahu boli urcité typy
¢innosti tradi¢ne povaZované za inSpekciu a ktoré boli tradi¢ne povazované za skisanie3.

Cinnost .. Predmet posudenia | ISO/IEC 17020 | ISO/IEC 17025
zhody je InSpekcia Skusanie
... vykondvanda na mieste ++++ +
vykonavana \% N e
priestoroch CAB
... vykonavana ako sucast oy s
schvalenia typu
...vykondvana ako sucast
produktovej certifikacnej ++ ++++
schémy
...vykonavana ako sucast s oy
preskiimania ndvrhu
... plyn/kvapalina + ++++
...material ++ +++
...dobre  definovany
++ ++++
predmet
...komplexny predmet | ++++ ++
...inStaldcia ++++ +
...sluzba ++++ +
...proces ++++ +

+ zriedka
++++ Casto
Tabulka 5.1 Tradi¢né rozsahy pouZitia inSpekcie a skiiSania na rozne aplikacie

3 Vezmite na vedomie, Ze polty znamienok plus v tabulke nie st zalozené na Statistickej $tadii skutonej
medzinarodnej praxe. Je to iba aproximadcia zalozena na kolektivnom tisudku pracovnej skupiny, ktora formulovala
tuto smernicu. Takisto je potrebné uvedomit’ si, ze na ucely tejto smernice je pravdivost’ poctu plusovych
znamienok menej dblezitd ako pravdivost predpokladu, ze odrazaju nazory autorov sucasnej verzie ISO/IEC
17020 a ISO/IEC 17025, z ktorych niekol’ko bolo ¢lenmi pracovnej skupiny na vypracovanie tejto smernice.
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Kontexty popisané vtabulke 5.1 musia vo vyznamnej miere poskytnut zaklad na
formuldciu poZiadaviek vISO/IEC 17020 aISO/IEC17025. V prilohach B1 az B4 su
vysledné rozdiely v poZiadavkach analyzované detailnejsie. V tychto prilohach su
diskutované vztahy medzi tymito rozdielmi v poZiadavkach a tradicnymi kontextmi
skiimania a skuSania, tak ako su zobrazené v tabul'ke vyssie.

PRILOHA B1: NEZAVISLOST
B 1.1 KONTEXT

Problematika nezavislosti je d6leZitejsia u inSpekcie ako pri skusani. Jednym z dévodov
je, Ze inSpekcia Casto zahffia rozhodnutie. Toto rozhodnutie moéZe mat podstatné
ekonomické dopady na vlastnika subjektu podrobovaného inSpekcii, rovnako ako na
ostatnych délezitych akcionarov. Skusanie, tak ako je popisané v ISO/IEC 17025 nezahfma
krok rozhodnutia. Dal§im dévodom je, Ze in$pektor kona podl'a postupu skiimania, kde
kazdé pozorovanie moZe ovplyvnit vyber nasledného kroku skimania. Takyto proces je
nachylnejsi k zaujatosti ako skusSanie podl'a urcenej metddy. Avsak je potrebné uvedomit
si, Ze v praxi mozu existovat’ délezité pohnutky pre zainteresované strany na ziskanie
urcitych vystupov taktiez zo skuasania, napriklad ked sa merania vykondvaju za icelom
kontroly, ¢i emisie zo zavodu sd v ramci povolenych limitov.

Otazky nezavislosti méZu byt rozdelené na dve:
Nezavislost’ CAB; a

Nezavislost personalu CAB.

B 1.2 NEZAvVISLOST CAB

Zvazujme najprv nezavislost inSpekéného organu. ISO/IEC 17020 vyZaduje aby inSpekcné
organy boli kategorizované do jedného z troch typov nezavislosti - A, Ba C.

Podl'a Prilohy A.2 normy ISO/IEC 17020 inSpek¢né organy typu B:

... sa nesmu zapojit'do nijakych ¢innosti, ktoré moZu byt'v rozpore s nezdvislostou ich tsudku
a beziithonnost'ou, vzhladom na inSpekcné cCinnosti. Osobitne sa nesmu priamo zapdjat’ do
navrhovania, vyroby, doddvania, inStaldcie, pouZivania alebo udrzby predmetov
podliehajtcich inspekcii.

Podl'a Prilohy A.1 normy ISO/IEC 17020 inSpek¢né organy typu A musia plnit poZiadavky
pre inSpekc¢né organy typu B uvedené vyssie (za bodkami). NavySe je stanovené, Ze:

- inSpekény orgdn musi byt nezavisly od zainteresovanych strdn.

- inSpekény orgdn nesmie byt Castou prdvnickej osoby, ktord sa zaoberd ndvrhom,
vyrobou, doddvanim, instaldciou, ndkupom, vlastnictvom, uZivanim alebo tidrZbou
predmetov podliehajucich inspekcii.
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inSpekcny orgdn nesmie byt spojeny so samostatnym prdvnym subjektom, ktory sa
zaoberd ndvrhom, vyrobou, doddvanim, inStaldciou, ndkupom, vlastnictvom,
uzivanim alebo tdrZbou predmetov podliehajicich inSpekcii prostrednictvom:

spolocného vlastnictva, svynimkou pripadov, ked vlastnici nemaju schopnost
ovplyvnit vysledok insSpekcif;.

menovanych zdstupcov viastnikov v raddch alebo ekvivalentnych organizdcidch,
svynimkou pripadov, ked tito maju funkcie, ktoré neovplyviiuju vystupy
inspekcie;

priameho zodpovedania sa rovnakej vysSej trovni manaZmentu, svynimkou

pripadov, ked’ toto neméZze ovplyvnit vystupy inspekcie;

zmluvnych zdvdzkov alebo inych prostriedkov, ktoré méZu mat’ schopnost’  ovplyvnit
vysledok inspekcie.

Podl'a Prilohy A.3 normy ISO/IEC 17020 inSpekc¢né organy typu C musia:

vrdmci organizdcie poskytovat garanciu, ktord zabezpecuje primerané oddelenie
povinnosti a zodpovednosti medzi inSpek¢nymi a inymi innostami.

V ISO/IEC/IEC 17025 nie su explicitne vyjadrené poZiadavky na nezavislost. AvSak
ISO/IEC 17020 a ISO/IEC/IEC 17025 zdiel'ajd rovnaké poziadavky na nestrannost. Preto
by laboratérium malo identifikovat organizacné aspekty, ktoré mézu vytvorit riziko
nestrannosti. Zavedenie organizac¢ného preventivneho opatrenia méze byt jednou z ciest
na elimindaciu alebo minimalizaciu takychto rizik.

B 1.3 NEZAVISLOST PERSONALU CAB

Priloha A.3 normy ISO/IEC 17020 stanovuje pre personal inSpek¢ného organu typu C, Ze:

- ndvrh / vyroba / doddvanie / instaldcia / servis / tudrZba a inspekcia rovnakého
predmetu.. nesmie byt vykondvand tou istou osobou. Vynimkou je pripad, ak
poZiadavka reguldtora explicitne dovoluje jednej osobe...aby vykondvala ndvrh /
vyrobu / doddvanie / instaldciu / servis / udrZbu a inspekciu rovnakého predmetu,
pokial tdto vynimka neohrozi vysledky inspekcie.

Podl'a Prilohy A.2 normy ISO/IEC 17020 inSpekcné organy typu B musia:

- preukdzat jasné oddelenie povinnosti persondlu vykondvajuceho inspekciu od
inych pracovnikov zamestnanych v ostatnych funkcidch prostrednictvom
organizacnych opatreni a poddvanim sprdv o metddach prdce inSpekcného
orgdnu v ramci materskej organizdcie.

Podl'a Prilohy A.1 normy ISO/IEC 17020 inSpekcné organy typu A:
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- nesmu byt zapojeni do nijakych Ccinnosti, ktoré mézZu byt vrozpore
s nezdvislostou ich posudzovania a beziihonnostou s ohladom na ich inSpekcné
Cinnosti. Osobitne sa nesmu zapdjat do ndvrhu, vyroby, doddvania, inStaldcie,
nakupovania, vlastnictva, pouZivania alebo tudrzby predmetov, ktoré podliehaju
inspekcii.

Navyse k tomu, ¢o hovori ¢lanky 4.1.1 az 4.1.3 normy ISO/IEC 17025, pozri B1.2 vyssie,

téma nezavislosti sa tieZ vynara v ¢l. 6.2.1. Tu je stanovené, Ze:

- vSetok persondl laboratéria, interny alebo externy, ktory méZe ovplyvnit
laboratérne cinnosti, musi konat nestranne, mat kompetentnost a pracovat’
v sulade so systémom manaZérstva laboratéria.

TakZe, musia sa prijat opatrenia s cielom odhalit’ konflikty zaujmov. Poziadavka prijat
opatrenie je obsiahnutda v ¢l. 4.1.5.

B 1.4 ZHRNUTIE

V tabul’ke niZSie je zhrnutie poZiadaviek na nezavislost’

Aspekt InSpekcny InSpekcny InSpekcény -
(- . . . . Laboratdriu
nezavislosti organ typ A organ typ B organ typ C
PoZadované
- , ale iba interne,
Nezavislost . Y . v .
.. Y . ako oddelend a | NepoZadované | NepoZadované
organizacie PoZadované . o o
identifikovatel'na
Cast vacsej
organizacie
Organizacné y , y ) y . y .
5 . PoZzadované PoZadované PoZadované PoZadované
zabezpecenie
PoZadované,
Nezavislost pokial
personalu PoZadované PoZadované zavislost’ PoZadované
CAB nepovol'uje
legislativa
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PRILOHA B2: METROLOGICKA NADVAZNOST
B 2.1 KONTEXT

ISO/IEC 17025 poskytuje podrobnejsSie poziadavky na nadvaznost vysledkov merania
ako ISO/IEC 17020. Je pre to niekol'ko dévodov.

Ztabulky 5.1 vidime, Ze skumanie podla ISO/IEC 17020 je vo vacSom rozsahu
vykonavané na subjektoch ako su komplikované predmety, procesy a instalacie, pri
ktorych sa moZe ocakavat, Ze vykazuju vacsi stupern Specificnosti ako napriklad materialy,
plyny adobre definované objekty. Nasledkom toho je vyznamne drahSie odhadnut
neistotu merania platnd pre takyto individudlny pripad. Dalej, skiimanie sa &asto
vykonava vonku a za menej kontrolovanych podmienok nez akych sa zvycajne dosahuje
v laboratériach. PovSimnite si tiez, Ze vysledok skuasky je obvykle kone¢nym vystupom,
zatial' ¢o vysledok skimania je iba jeden bit informacie majtcej vplyv na zavery inSpekcie.
Z toho vyplyva, Ze neistota merania spojend s individudlnym skimanim poskytuje
obmedzenu informaciu o platnosti inSpekénych zaverov.

Ked' sti¢astou skiimania nie je produkovanie ¢iselnych vysledkov, potreba nadvaznosti je
zvyCajne menej dolezita.

B 2.2 KALIBRACIA ZARIADENIA

PoZiadavka normy ISO/IEC 17020, ktora sa tyka kalibracie zariadenia je uvedena v ¢lanku
6.2.7 nasledovne:

- “Celkovy program kalibrdcie zariadenia musi byt, vsade kde je to aplikovatelné,
navrhnuty a realizovany tak, aby merania vykonané insSpekcnym orgdnom zabezpecovali
nadvdznost' na ndrodné alebo medzindrodné etalony, ak su dostupné. Ak nadvdznost' na
ndrodné alebo medzindrodné etalény nemoZno uplatnit, inSpekcny organ musi uchovdvat
dokaz o korelacii alebo sprdvnosti vysledkov inspekcie.”

Tato poziadavka je vel'mi podobna poZiadavke ¢lanku 6.4.7 a sekcie 6.5 normy ISO/IEC
17025.

Objasnenie, ktoré sa tyka vlastnej (,in-house”) kalibracie podava ILAC P15 v aplikac¢nej
poznamke 6.2.7a.

PoZiadavka v ISO/IEC 17020, ktora sa tyka kalibracie referen¢nych etalénov je uvedena
v ¢lanku 6.2.8. Podobne formulovana poziadavka na nadvaznost referenc¢nych etalénov je
v ¢lankoch 6.4.1/6.4.6/6.4.7 1SO/IEC 17025.

Dal$ie usmernenia ako dosiahnut’ nadviznost poskytuje ILAC P10. Tento dokument sa
aplikuje bez ohl'adu na to, ¢i merania boli vykonané podl'a ISO/IEC 17020 alebo ISO/IEC
17025.
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B 2.3 VYPOCET NEISTOTY MERANIA

Zakladny rozdiel medzi ISO/IEC 17020 a ISO/IEC 17025 pokial ide o nadvaznost, je
v tom, Ze ISO/IEC 17020 poZaduje aby boli nadviazané pouZité zariadenia a etalony, zatial
¢o ISO/IEC 17025 poZaduje aby boli nadviazané vysledky merani. Nadvaznosti sa
dosiahne nepreruSenym retazcom porovnani naspat k primdrnemu etalénu alebo
priamou realizaciou zakladnej konStanty. Dva kl'acovy ¢lanky su 7.6.1 a 7.6.3:

Laboratdria musia identifikovat' prispevky k neistote merania. Pri vyhodnoteni neistoty
merania sa musia zobrat do uvahy vsetky vyznamné prispevky, vrdtane tych, ktoré
pochddzaji z odberu vzoriek a musia sa podrobit primeranej metéde analyzy.

Laboratérium, ktoré vykondva skusanie musi vyhodnotit' neistotu merania. Ak skusobnd
metdda neumoZriuje dékladné vyhodnotenie neistoty merania, musi sa urobit’ odhad na
zdklade porozumenia teoretickym principom alebo praktickym skisenostiam s vykonom
metody.

B 2.4 ZHRNUTIE ANALYZY A MOZNE NAPRAVNE CINNOSTI

V tabul’ke niZsie je uvedené porovnanie medzi poziadavkami ISO/IEC 17020 a ISO/IEC
17025, ktoré sa tykaju zdrojov neistoty merania:

Zdroje neistoty | ISO/IEC/IEC 17020 ISO/IEC/IEC 17025
merania Poziadavky na | PoZiadavky na nadviznost
nadvaznost
PouZivané etalony | Nadvazne kalibrované Nadvazne kalibrované a
areferencné je poZadovany vypocet
materidly prispevku k neistote merania
Pouzivané zariadenie | Nadvazne kalibrované Nadvazne kalibrované a
je poZadovany vypocet
prispevku k neistote merania
PouZivané metdédy Ziadne Je poZadovany vypocet
prispevku k neistote merania
Podmienky Monitorované pomocou | Monitorované pomocou
prostredia nadvazne kalibrovaného | nadvazne kalibrovaného
zariadenia, ak je to mozné zariadenia, ak je to mozZné.
Je pozadovany vypocet
prispevku k neistote merania
Vlastnosti a stav Ziadne Je pozadovany vypocet
skimanych prispevku k neistote merania
predmetov
InSpekcny / | Ziadne Je pozadovany vypocet
laboratérny personal prispevku k neistote merania

Vlastnik schémy méZe na analyzu variacii neistoty merania napriklad zvolit"

¢ podrobne Specifikovat' metodu inSpekcie;
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¢ Specifikovat' limity pre akceptaciu podmienok prostredia, v ktorom sa vykonava
inSpekcia;
¢ zahrnut tolerancie bezpecnosti do vyberu trovne akceptacie.

PRILOHA B3: VALIDACIA METOD
B 3.1 KONTEXT

ISO/IEC 17025 poskytuje podrobnejSie poZiadavky na validaciu metéd ako ISO/IEC
17020. Je pre to niekol'ko dévodov.

Ztabulky 5.1 vidime, Ze skdmanie podla ISO/IEC 17020 je vo vacSom rozsahu
vykonavané na subjektoch ako su procesy, inStalacie a zlozité predmety, pri ktorych sa
moZe ocakavat, Ze vykazuju vacsi stupen Specificnosti ako napriklad materidly, plyny
a dobre definované objekty. Nasledkom toho je vyznamne tazZsie detailne stanovit presnu
metodolégiu pre kazdy Specificky pripad. ZvySeny stupen zloZitosti zvycajne vedie
inSpektora k sledovaniu postupov skimania, kde kazdé pozorovanie méze ovplyvnit
vyber nasledného kroku skumania. Takéto postupy sa casto rozSiruju a dovol'uju
nespocCetné moznosti. Dospiet knajvhodnejSej modifikacii je nevyhnutny prvok
schopnosti robit' odborné posudenia. Takato situacia robi podrobné urcenie metodologie
o vel'a zlozitejSie a drahSie a je detailnému urceniu menej napomocna. V praxi sa Casto
nahradza pouZitie detailného popisu metédy kontrolnymi otdzkami (check lists).
Kontrolné otdzky je uz z ich podstaty tazké ,validovat“, pretoZe ich UspesSné pouZzitie je
uzko zavislé na schopnosti inSpektora urobit’ kvalifikované posudenie. Z tejto priciny
ISO/IEC 17020 kladie vacsi doraz na znalosti a monitoring personalu, pozri ¢lanok 6.1.34
tejto normy.

Na druhej strane skusSanie je tradicne vykondvané na riadne definovanych objektoch
alebo vzorkach. To umoziiuje pouZitie podrobnejSie popisanych metdd, ktoré naopak
umoznuju vyssiu mieru opakovatel'nosti.

Na zabezpecenie pouzitia vhodnych metdd kladu tieto normy poziadavky na nasledovné
suvislosti:

Dokumentovanie metodoldgie prace (a)
Validovanie metodologie prace (b)
Potvrdenie sposobilosti metodologie prace poskytovat spravne vysledky (c)

B3.21SO/IEC17020

* Poznamka SNAS — V texte dokumentu je nespravne uvedend ¢ast’ 6.3 normy.
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(a) Poziadavka ISO/IEC 17020, ktora sa tyka dokumentovania metodolédgie prace je
vyjadrena v ¢l. 7.1.2 nasledovne:

- InSpekcny orgdn musi mat' ....... primerane zdokumentované inStrukcie na pldnova-
nie inSpekcie, na odber vzoriek a na inSpekcné techniky, ak by  neexistencia takychto
inStrukcii mohla narusit’ efektivnost’ inSpekcného procesu.

NavysSe, ¢lanok 7.1.3 pozaduje aby neStandardné inSpek¢né metddy (pozri (b) niZsie) boli
plne dokumentované.

TakZe vSeobecna poziadavka je spojena s posudenim, ¢o je poZadované pre aktudlny
inSpekény pripad, aby sa zabezpecil spol'ahlivy vysledok.

(b)  Poziadavka v ISO/IEC 17020, ktora sa tyka validacie metdd je obsiahnuta v ¢lanku
7.1.3. PoZiadavka znie:

- LAk inSpekcny orgdn musi pouZit inSpekéné metddy alebo postupy, ktoré su
nestandardné, tieto musia byt',,vhodné”

Termin , Standardna inSpekcéna metdda“ je tak definovany v poznamke k ¢l. 7.1.3:

- Standardnd inSpekénd metéda je td, ktord bola publikovand napriklad
v medzindrodnych, regiondlnych alebo ndrodnych normdch, alebo renomovanymi
odpornymi organizdciami, alebo spoluprdcou viacerych inspekcnych orgdnov, alebo
v relevantnych vedeckych textoch alebo casopisoch. To znamend, Ze metddy vyvinuté
inymi spésobmi, vrdtane samotného inspekcného orgdnu alebo klienta, su
povazZované za nestandardné metddy.

Z tohto mozno vyvodit, Ze inSpek¢né metédy publikované ako medzinarodne, regionalne
alebo narodne normy alebo publikované renomovanymi odbornymi organizaciami, alebo
ako vysledok spoluprace niekolkych inSpekénych organov alebo vo vyznamnych
vedeckych textoch, ¢i ¢asopisoch, st povazované za vhodné. MoZe sa takisto usudit, Ze
pouzitim terminu ,,vhodny“ v ISO/IEC 17020 je mienené, Ze by mal existovat nejaky dokaz
na podporu tejto ,,vhodnosti“. No, nie je Ziadna poziadavka, Ze sa takyto dokaz musi rovnat
,validacii“ ako ju definuju ISO/IEC 17000/1SO 9000.

(c) Vnorme ISO/IEC 17020 je primdrnym prostriedkom na potvrdenie schopnosti
vybratej metodologie prace davat spravne vysledky poziadavka na monitoring
vykonov inpektorov v ¢lankoch 6.1.8 a6.1.9. Dalej ¢lanok 7.1.2 poZzaduje
zvazenie potrieb na adekvatnu kontrolu kvality.

ISO/IEC 17020 sa otvorene neodkazuje k pojmu skusSok sposobilosti. V Smernici  ILAC
P15:07/2016 je nasledovné usmernenie k ¢l. 6.2.7 normy:

- V pripade, Ze nie je mozné uplatnit’ nadviznost na ndrodné alebo medzindrodné
etalony, je ucast na prislusnych porovndvacich programoch alebo skuskach  spdsobilosti
prikladom toho, ako ziskat’ dékaz koreldcie alebo presnosti vysledkov inspekcie.
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V poznamke kapitoly 2> Smernice ILAC P9: 06/2014 sa hovori:

- ,Skusky sposobilosti sa méZu vyuZivat' aj v niektorych typoch inspekcii, kde je to
mozné a odovodnitel'né zaclenenim ¢innosti merania, ktoré priamo vplyvaji  a urcuju
vysledok inspekcie alebo ak je to vyZadované zdkonom alebo  reguldtormi. Pripusta sa
ale, Ze skusky spésobilosti nie s obvyklymi a ocakdvanymi prvkami pri akreditdcii vicsiny
typov insSpekcii.

B 3.3 ISO/IEC 17025

(a) Poziadavka ISO/IEC 17025, ktora sa tyka dokumentovania metodoldgie prace je
vyjadrena v jej ¢l. 7.2.1.1. Tento ¢lanok je obdobny ako ¢lanok 7.2.1 ISO/IEC 17020. Dalej
¢lanok 7.2.1.3 uvadza ddleZitu poziadavku, Ze popis metédy ma byt dostatocne
detailny aby sa zabezpecila stale rovnaka doslednost jej aplikacie.  Takze, iked je
zakladna poZziadavka na popis metédy rovnaka v ISO/IEC 17020 ivISO/IEC 17025,
norma na skdsobné laboratéria predpoklada komplexnejSi  a podrobnejsi obsah.

(b) Poziadavky v ISO/IEC 17025, ktoré sa tykaju metdd validacie si uvedené v sekcii
7.2. Clanky 7.2.1.3, 7.2.1.4 a 7.2.2.1 pozaduji:

- 7.2.1.3 Laboratérium musi pouZivat skusobné metédy, ktoré spliiajii potreby
zdkaznika a ktoré su vhodné pre vykondvané skusky. Laboratérium sa musi ubezpecit, Ze
pouziva najnovsie platné vydanie normy s vynimkou, Ze by to nebolo mozné alebo vhodné.
Ak treba, norma sa musi doplnit’ d'alSimi podrobnostami, aby sa zabezpecilo jej dosledne
rovnaké pouzivanie.

- 7.2.1.4 Ak zdkaznik neurci metddu, ktord sa md pouZit, laboratérium musi vybrat’
vhodnii metédu a informovat' o tomto vybere zdkaznika.

POZNAMKA: Odporticané si metédy publikované ako medzindrodne, regiondine alebo
ndrodne normy alebo publikované renomovanymi odbornymi organizdciami, alebo vo
vyznamnych vedeckych textoch alebo casopisoch, alebo Specifikované vyrobcom skisobného
zariadenia. Takisto je mozZné pouZit metddy vyvinuté alebo modifikované laboratériom
alebo metddy prevzaté laboratdriom.

- 7.2.2.1 Laboratdérium musi validovat' nestandardné metddy, laboratériom vyvinuté metody
a standardné metddy pouZivané mimo ich urceny rozsah (modifikované standardné
metddy). Validdcia musi byt tak rozsiahla ako je potrebné na splnenie potrieb danej
aplikdcie alebo oblasti aplikdcie. Laboratdrium musi zaznamenat’ ziskané vysledky, postup
pouZity pri validdcii a vyhldsenie, ¢i je metéda vhodnd na zamyslany tcel.

Po prvé, vSimnite si, Ze ISO/IEC 17025 explicitne vyZaduje aby metdéda bola vhodnj, ¢i je
nesStandardna alebo nie. Po druhé, tiez si vSimnite, Ze neStandardné met6édy musia byt
vhodné avalidované; to svedc¢i o tom, Ze vtejto norme samotné slovo ,vhodny“ sa
nepoklada za vyraz, ktory v sebe zahfna potrebu validacie. Po tretie, vSimnite si, Ze

5 Poznamka SNAS — V texte dokumentu je nespravne uvedené, Ze informacia je v ivode Smernice.
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vISO/IEC 17025 nie su metddy vyvinuté spolupracou laboratorii kvalifikované ako
,2Standardné metddy*.

Clanky 3.8 a 3.9 spolu definuju, ¢o je validacia:

- poskytnutie objektivneho dékazu, Ze dand metdda spliia stanovené poZiadavky a Ze
stanovené poZiadavky st adekvdtne pre zamyslané pouZitie.

V ¢lankoch 7.2.2.1 a 7.2.2.2 ISO/IEC 17025 je podrobne uvedena poziadavka na rozsah
validacie:

- Laboratorium musi  validovat  nestandardné metody, laboratoriom
navrhnuté/vyvinuté metddy, standardné metddy, ktoré sa pouZivaji mimo oblast
ich zamyslaného pouZitia alebo su inak modifikované. Validdcia musi byt takd
rozsiahla, ako to treba na splnenie potrieb daného pouZitia alebo oblasti
pouZivania.

- Ak sa vykonaji zmeny validovanej metddy, musi sa urcit’ vplyv tychto zmien a ked’
sa zisti, Ze ovplyvriuji pévodnu validdciu, musi sa vykonat novd validdcia metddy.

MoZe sauzavriet, Ze obi dve normy ISO/IEC 17020 aj ISO/IEC 17025 vyzaduju aby
pouZzivané metddy boli vhodné avsak ISO/IEC 17025 je konkrétnejSia pri stanoveni
rozsahu valida¢nych ¢innosti, ktoré sa oc¢akavaju vykonavat na podporu vyhlasenia o
vhodnosti.

(c) V clanku 7.7 ISO/IEC 17025 pod nazvom ,zabezpecenie validity vysledkov“ je
stanovené, Ze:

- Laboratérium musi mat’ postup pre monitorovanie platnosti vysledkov. Vysledné
udaje sa musia zaznamenat’ takym spdsobom, aby sa dali zistit’ trendy a, ak je to
realizovatel'né, musia sa aplikovat’ Statistické techniky na preskimanie
vysledkov.

Dalej v ¢lanku 7.7.2 je stanovené, Ze:

- Tam, kde je to dostupné a vhodné musi laboratérium monitorovat’ svoje vykony
porovnanim svysledkami inych laboratdrii. Monitoring musi byt pldnovany
a preskimavany a musi zahriiat’ ale nie byt obmedzeny na jednu alebo obi dve
nasledovné aktivity:

ucast'v skuskach spdsobilosti

ucast'v medzilaboratérnom porovndvani inom ako skusky spdsobilosti.

ILAC P9: 06/2014 Specifikuje politiku ILAC, ktora sa tyka minimalneho poctu
poZadovanych skuSok spdsobilosti. Regiondlne smernice mézZu poskytovat dalSie
usmernenia k tejto problematike.
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B 3.4 SUHRN ANALYZY A MOZNE CINNOSTI NA ZLEPSENIE

V tabul'ke niZsie je uvedené porovnanie medzi poziadavkami na metodolégiu v ISO/IEC
17020 aISO/IEC 17025:

PozZiadavky na metédu ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025

Dokumentovanie Pozadované Pozadované

Obsah dokumentacie Obsah ma byt “primerany” | Obsah ma byt “primerany

a “vhodny” a “vhodny”
Nepozadovana tak, ako je Posadovana re
Validacia definovana vISO 9000 ne$tandardnél) metéd P
aISO/IEC 17000, y
PoZadovana pre
v 11) 7
Vhodnost nestandardné , metddy, | Pozadovana
predpokladana pri

Standardnych metdédach

Pozadované cestou ucasti

Mat' potvrdenie, ze Poza_dov_ane ces‘Eou v skaskach spdsobilosti
;. . monitoringu / svedeckych ) e .
metodoldgia prace P o av dalSich kontrolach
oskytuje spravne posudeni inSpektorov kvality podl'a potreby
s’sle dk adalSich kontrol kvality
y Y podl'a potreby

1) Definicia ,Standardnej metédy“ je v ISO/IEC 17020 $irsia ako v ISO/IEC 17025 pretoze
metddy vyvinuté pri spolupraci orgdnov na posudzovanie zhody su v inSpek¢nej norme
povaZované za Standardné.

Vlastnik schémy sa moze pri kontrole validity metodolégie rozhodnut napriklad pre:
upresnenie metddy inSpekcie;
upresnenie limitov na akceptaciu podmienok, za ktorych sa vykonava inSpekcia;

upresnenie urovne vykonu pouzivanych zariadeni.

PRILOHA B4: NASTROJE ZABEZPECENIE KVALITY NA ZAISTENIE
RIADNEHO VYKONAVANIA METOD

B 4.1 KONTEXT

PoZiadavky na nastroje zabezpecenie kvality na zaistenie riadneho vykonavania metdd sa
vyznamne liSia medzi ISO/IEC 17020 alISO/IEC 17025. M4 to niekolko pricin.
InSpektorovi je zvycajne prisuidend uloha zvaZovat informdcie zréznych merani
a pozorovani aby doSiel k celkovému zaveru. Ako bolo ukazané v Prilohe B3, postupom
stanovenym pre kaZzdé skdmanie niekedy chybaju podrobnosti a predpoklada sa, Ze
inSpektor je schopny zmenit zameranie, ked ho k tomu nasmeruju predchadzajuice
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pozorovania. Technikovi vykonavajucemu skusku je obvykle prisudena uloha drzat sa
urceného postupu tak presne ako je mozné, aby zredukoval odchylky a neistotu merania
a zlepsil opakovatelnost. Je dolezité mat na mysli tri d'alSie faktory. Po prvé, pri skusani
su Casto povaZované za doleZitejSie charakteristiky metody a pouZitého zariadenia ako
individualny vykon a sktsenosti skiiSobného technika, zatial' ¢o v pripade inSpekcie je to
Casto naopak. Po druhé, inSpektor je Casto Ziadany urobit rozhodnutie, ¢i je urcena
poziadavka splnend, zatial c¢o uskisSobného technika sa casto predpoklada iba
zaznamenanie nameraného vysledku. Po tretie, inSpekcie s normalne vykonavané na
mieste, o sposobuje, Ze efektivny dohl'ad nad ich vykonom je menej ¢asty a drahsi.

B 4.2 VYBRATY PRiSTUP ISO/IEC 17020 A ISO/IEC 17025

Zakladné nastroje, ktoré uzivaju ISO/IEC 17020 aISO/IEC 17025 na zabezpecenie
spravneho vykondvania metéd su:

- znalosti tykajuce sa predmetov podrobovanych inSpekcii
- Skolenia

- kvalifikacia

- dohl'ad

- monitoring

- Ucast’ v schémach skuasok spésobilosti

PoZiadavky na Skolenia a kvalifikdciu sa v obidvoch normach neliSia apreto sa tu
zameriame na Styri ostatné.

B 4.3 ZNALOSTI
V ¢lanku 6.1.3 normy ISO/IEC 17020 je stanovené, Ze:

- Pracovnici zodpovedni za inSpekciu musia mat’ primerant kvalifikdciu, Skolenia,
sktsenosti a musia dostatocne poznat’ poZiadavky na inspekciu, ktort maju vykondvat.
Musia mat’ taktieZ primerané vedomosti o nasledovnom:

technoldgii ktord sa pouZiva pri vyrobe produktov podliehajicich inSpekcii, pri
prevddzke procesov a pri dodani sluZieb,

o0 spésobe pouZivania produktov, prevddzkovania procesov a doddvania sluZieb

o chybdch, ktoré sa mézu vyskytniit’ pocas pouzivania produktu, vsetkych portch v
prevddzke procesov a vsetkych nedostatkoch pri doddvani sluZieb.
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Musia chdpat’ vyznam zistenych odchylok, ktoré mozu vzniknut pri normdlnom pouZivani
produktov, prevddzkovani procesov a doddvani sluZieb.

To moZe byt porovnané s textom pouzitym v ¢l. 6.2.1 a 6.2.3 ISO/IEC 17025:

- Vsetci pracovnici laboratdria, ¢i interni alebo externi, ktori mézZu ovplyvnit

)

laboratodrne cinnosti musia.......mat' kompetentnost.....

- Laboratérium musi zabezpecit aby pracovnici mali kompetentnost’ vykondvat
laboratdrne Cinnosti za ktoré su zodpovedni a vyhodnocovat vyznam odchylok.

Obidve normy poZaduju kompetentnost persondlu pre cinnosti, ktoré vykonava ale
ISO/IEC 17020 uvadza viacej poZiadaviek na Specifické znalosti.

B 4.4 DOHLAD

ISO/IEC 17020 nezahfna explicitne poziadavky na dohl'ad nad persondlom CAB ale tieto
poZiadavky su zahrnuté do poZiadaviek na Skolenia (6.1.5/6.1.6), monitoring
(6.1.8/6.1.9) a preskimanie pracovnej zakazky (7.1.5).

V norme ISO/IEC 17025 v ¢lanku 6.2.5 za odrazkou d) je uvedené, Ze:

- laboratérium musi mat postupy a uchovdvat zdznamy pre.............. dohlad nad
persondlom

Hoci obidve normy pristupuju k problematike dohladu ro6znymi cestami, modZeme
predpokladat, Ze ich vysledky maju zhodujtcu sa droven. Avsak, ako je spomenuté v B4.1,
v obvyklych laboratérnych podmienkach su prileZitosti na efektivny dohl'ad castejsie.

B 4.5 Monitoring validity inSpekcii a skasok

Vnorme ISO/IEC 17020 je poZiadavka na monitoring validity realizovana cez monitoring
vykonu inSpekéného persondlu. V ¢l. 6.1.8 je uvedené:

- Aby sa zabezpecil uspokojivy vykon, musia pracovnici dobre poznajici insSpekcné
metddy a postupy monitorovat vsetkych insSpektorov alebo d'alsich pracovnikov zapojenych
do inSpekénych ¢innosti.

To je d’alej rozpracované v ¢lanku 6.1.9:

- KaZdy inSpektor musi byt pozorovany na mieste, pokial neexistuje dostatocny
podporny dékaz, Ze insSpektor kompetentne pokracuje vo vykone Cinnosti.

Vyraz “dostatocny podporny dokaz” je vysvetleny v Smernici ILACP15: 07 /2016, rovnako
ako frekvencie v ktorych sa ocakava konanie pozorovani na mieste.
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Dalej ISO/IEC 17025 obsahuje $pecifickii poziadavku na monitoring pracovnikov.
V ¢lanku 6.2.5 f) je uvedené, Ze:

- laboratérium musi mat postupy a uchovdvat zdznamy pre............. dohlad nad
persondlom.

Avsak ISO/IEC 17025 nie je konkrétna, ¢o sa tyka charakteru arozsahu tohto
monitoringu. Dalej ISO/IEC 17025 poZaduje aby validita vysledkov sku$ok bola
monitorovana inymi prostriedkami. V ¢l. 7.7.1 je uvedené, Ze:

Toto monitorovanie sa musi planovat a preskimavat' a kde je to vhodné musi zahrrat,
nemusi sa vSak obmedzit, len na nasledujtce:

- pouZivanie referencnych materidlov alebo materidlov na riadenie kvality;

- pouZivanie alternativnej instrumentdcie, ktord je kalibrovand na zabezpecenie
nadvdznych vysledkov;

- kontroly funkénosti meracieho a skisobného zariadenia;

- pouZivanie kontrolnych alebo pracovnych etalénov spolu s kontrolnymi grafmi, tam
kde je to aplikovatel'né;

- medzioperacné kontroly meracieho zariadenia;

- opakovanie skusok alebo kalibrdcii pouZitim tych istych alebo odlisnych metdd;

- preskusanie alebo rekalibrdciu uchovdvanych predmetov;

- korelovanie vysledkov pre rozli¢né charakteristiky daného predmetu;

- preskiumanie poskytovanych vysledkov;

- vnutrolaboratérne porovndvanie;

- skusanie slepej/ych vzorky/iek.

V norme ISO/IEC 17020 nie je zodpovedajuci poZiadavka. V Smernici ILAC P9-06/2014 je
uvedené, Ze:

Pripusta sa, Ze skusky sposobilosti nie su obvyklymi a ocakdvanymi prvkami pri akreditdcii
vdcsiny typov inspekcil.

B 4.6 SUHRN ANALYZY

PretoZe sa poziadavka na monitoring v norme ISO/IEC 17020 vztahuje na vSetkych
zamestnancov CAB, je mozné povedat, Ze tieZ vytvara poziadavku na dosiahnutie
spravnych vysledkov pre cely CAB.

V tabul'ke nizSie je porovnanie medzi poZiadavkami na zabezpecenie spravneho
vykonavania metéd v ISO/IEC 17020 a v ISO/IEC 17025.
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I
Aspekt kompetentnosti ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025
Vseobecnd kompetentnost’
persondlu CAB vykonavat PoZadovana PoZadovana
pridelené tlohy
Specifické znalostll per.sonalu CAB Posadované Nepozadované
o predmetoch posudenia zhody
E/I:];ntormg vykonov  persondlu Pozadovany Pozadovany
PoZadované, pokial' nie
Pozorovanie persondlu CAB na SU kvdISpOZICII ine NepoZadovany
. dostatocne podporné |
mieste n -, vyslovne
dokazy o vyhovujucom
vykone
Dohl'ad nad personalom CAB NepoZadovany vyslovne N? pozadovany
vyslovne
Zabezpetenie kvality skdgok a | Lozadované - - cestou
X Y poziadavky preskiimania | Pozadované

kalibracii

pracovnej zakazky

DODATOK C: TABULKA ZMIEN

Cast Zmena
, Terminoldgia bola prispdsobena terminolégii pouzitej v
Cely dokument ISO/IEC 17025: 2017, napr. ,metrologicka nadviznost*
Cast bola upravena aby kore$pondovala sILAC P8:
Cast’ 2.3 03/2019 vpripade vyuZitia  neakreditovanych
subdodavatel'ov.
0dkaz Boli aktualizované a odkazuju na ISO/IEC 17011: 2017,
Y ISO/IEC 17025: 2017 a ILAC P8: 03/2019
. Y Aktualizované aby zodpovedali novym formulacidm
Prilohy B1 az B4 v ISO/IEC 17025: 2017
Dodatok C Pridana tabul'ka revizii
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