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1. Uvob

Tento dokument bol vypracovany pracovnou skupinou pod vedenim Vyboru pre certifikdciu
Eurdpskej spoluprace v oblasti akreditacie (EA) za ticelom harmonizéacie vSeobecnych zasad
pre konkrétnu aplikaciu Pokynu ISO/IEC 65 ako je definované v Gcele.

Rastuci pocet certifikacii vstupujucich na trh sa zameriava viac na Specifikd vyrobného procesu
nez na Specifické vlastnosti samotnych produktov. Produkt moze byt bez hmotnych vlastnosti,
alebo moze byt Uplne nehmotny (sluzba), ktoré moézu byt kontrolované/skusané v priebehu
vyrobného procesu, alebo moze mat’ vlastnosti, ktoré sa daju skusat’ len prostrednictvom jeho
znicenia. Tato volba nemusi byt vzdy ekonomicky prijatelnd. V tychto pripadoch je
certifikacia produktu vykonavand na zaklade inSpekcie/skiiSania zakladnych charakteristik
procesu. V tychto pripadoch je nevyhnutné nielen hodnotit’ dodavatel'ské procesy, ale Casto je
nutné hodnotit’ procesy od zékladnej urovne v priecbehu kompletnej cesty az na Uroven
dodavatela. To znamend, ze prace vykonané subdodévateI'mi musia byt taktiez hodnotené. To
je rozdiel pri porovnani s ,tradi¢nou* certifikaciou produktov z pohladu aspektov kvality
hmotnych produktov.

Casto st vyrobné postupy, napr. v potravinarskej alebo lesnickej vyrobe, ktoré su roztriestené
do mnohych miest. Niektoré programy umoziuji zoskupenie vyrobcov vramci jedného
certifikatu oproti poziadavke, aby kazda prevadzka (subdodédvatel’) musela mat’ certifikat pre
svoje procesy.

Tato smernica obsahuje vSeobecné pravidla pre vzorkovanie vyrobnych pracovisk v ramci
certifikacnych postupov, ktoré st aplikované na certifikované procesné Struktiry, vratane
skupin vyrobcov s prihliadnutim na zasady pre certifikdciu viacerych pracovisk podla
dokumentu IAF MD1: 2007.

Pouzitie dokumentu IAF MD1: 2007 mdze byt vhodné, pokial’ je prisposobené prislusne;
aplikacii Pokynu ISO/IEC 65 (vid’ priloha 2 IAF GDS5: 2006), ako je uvedené v tomto navode.
Toto rozSirenie principov a poziadaviek dokumentu IAF MDI je podporované faktom, ze
dokument MD1 hovori o otvorenom (to znamena, ze sa neobmedzuje len na certifikaciu
systémov manaZzérstva podl'a normy ISO/IEC 17021) pouziti dokumentu IAF MD1: 2007, ako
je to definované v rozsahu dokumentu IAF MDI: 2007. Tu sa pouziva pre hodnotenie
systémov manazérstva na podporu procesu certifikacie (vid’ systém 6 v Pokyne ISO/IEC 67:
2004) v kazdom prislusnom pripade.

Tento dokument sa sustredi na procesy prvovyroby, ako su potravindrske alebo lesnicke
vyroby. PouZitel'nost’ pre d’alSie certifikacné schémy musi byt skontrolovand a potvrdena
neskor.
Pokial sa berie do tivahy vzorkovanie, pravidla pre odber vzoriek musia byt

e kontrolované vel'mi prisne a potvrdené vlastnikom (prevadzkovatel'om) systému,

e potvrdené nezavislou stranou a/alebo organom verejnej spravy (vid’ taktiez 4.2).

Pri kontrolnej ¢innosti, ktord je vyzadovana certifikatnou schémou sa oCakéva, ze sa riadi
rovnakymi poziadavkami. To vyplyva ako prirodzeny doésledok, pretoze audit podporného
systému manazérstva bude priamo spojeny s kontrolou procesov na mieste.
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Miera doveryhodnosti certifikacie podl'a Pokynu ISO/IEC 65 musi byt zabezpeCena pre
certifikaciu procesov, pre ktoré je pripravovana.

Vzorkovanie miest pri certifikdcii produktov je uznavané akreditacnymi a certifikaénymi
organmi za podmienok uvedenych v tomto dokumente.

Tento dokument musi byt vykladany v spojeni s dokumentom IAF MDI1: 2007 s cielom
identifikovat’ vSetky poziadavky, ktoré je nutné vziat’ do tivahy.

Termin ,,musi“ je pouzity v celom tomto dokumente na oznacenie tych ustanoveni, ktoré st
vzhl'adom na poziadavky Pokynu ISO/IEC 65 povinné. Vyraz ,mal by* sa pouziva v tych
ustanoveniach, ktoré¢, sice ako nepovinné, IAF povazuje za uznavany prostriedok na plnenie
poziadaviek. Certifikacné organy, ktorych systémy nedodrzuju Smernicu IAF v ktoromkol'vek
smere, su spOsobilé na akrediticiu len ak mdzu akreditanému organu preukazat, ze ich
rieSenia spifiaju prislusné ¢lanky Pokynu ISO/IEC 65 ekvivalentnym spésobom.

2. NORMATIVNE DOKUMENTY

e Dokument IAF MD1: 2007 ,,Zavdzny dokument IAF pre certifikaciu pracovisk na
zaklade vzorkovania“
e Dokument IAF GDS5: 2006 ,,Pokyny IAF na aplikéciu Pokynu ISO/IEC 65: 1996

3. DEFINICIE

Okrem definicii uvedenych nizSie a v normativnych dokumentoch (vid’ kapitola 2), definicie
normy ISO/IEC 17000: 2004 ,,Posudzovanie zhody — Slovnik a zakladné principy* su platné
pre tento dokument.

3.1 Dodavatel’

ISO 65 definuje dodavatela - strana, ktora je zodpovedna za to, ze produkty plnia a pripadne aj
nad’alej budu plnit' poziadavky, na ktorych je zaloZena certifikdcia. V pripade skupinove;j
certifikacie dodavatel je certifikovanou pravnickou osobou.

3.2  Hodnotenie (evaluacia)

Vyber a stanovenie funkénych ¢innosti v procese certifikacie podl'a normy ISO/IEC 17000:
2004 A.2 a A.3 (normy ISO/IEC CD 17065).

Vyber a stanovenie pri certifikdcii produktov/procesov/sluzieb obycCajne spociva v skusani
a/alebo kontrolach (inSpekcii).

V procese certifikacie je hlavnym nastrojom kontrola, ktord je definovand ako ,,stanovenie
zhody so Specifickymi poziadavkami® (vid' norma ISO/IEC 17000: 2004, ¢lanok 4.3).
V niektorych schémach je skusanie vykonavané certifikanymi orgdnmi za ucelom overenia
vykonnosti procesu. Audity mozu byt tiez vykonavané za ucelom hodnotenia vnutornych
podpornych kontrolnych systémov a systémov manazérstva.
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33 Systém certifikacie

Pravidla, postupy a manazérstvo pre realizaciu posudzovania zhody tret'ou stranou (na zaklade
definicie 2.7 normy EN ISO/IEC 17000: 2004, GDS5: 2006 G.3.1)
Certifikacny systém certifikacného organu méze byt aplikaciou certifikacného programu.

3.4  Certifikany program (alebo schéma)

Certifika¢ny systém vzt'ahujici sa ku konkrétnym produktom, na ktoré sa vzt'ahuji rovnaké
Specifické podmienky, pravidla a postupy (na zéklade definicie 2.8. normy EN ISO/IEC 17000:
2004, GD5: 2006 G.3.1).

3.5  Pracovisko (ako je definované v IAF MD1: 2007, ¢. 1.2 a 2.1.1)

Pracovisko je stale miesto, kde organizacia vykondva vyrobné procesy.

Pracovisko by mohlo zahfnat' vSetky miesta (pozemky) alebo vodné plochy, na ktorych sa
v danej lokalite vykonavaji ¢innosti riadené organizaciou, vratane akychkol'vek suvisiacich
alebo pric¢lenenych skladov surovin, vedlajsich produktov, polotovarov a odpadovych
materidlov a akychkol'vek zariadeni a infrastruktiry zapojenych do tychto c¢innosti, ato
stacionarnych i mobilnych. Alternativne plati, Ze tam kde to pozaduje zdkon, musia platit
definicie stanovené v rezimoch narodnych alebo miestnych povoleni.

3.6  Subor (skupina) pracovisk

Niekol'ko pracovisk prevadzkovanych podla kritérii dokumentu IAF MD1: 2007, kap. 3.0.1,
ktoré su ,,zoskupené* s cielom umoznit’ odber vzoriek v tychto pracoviskdch pri vykondvani
certifikacnych aktivit. (Vid’ tiez dokument IAF MD1: 2007, kap. 5.4.1).

Zdovodnenie: Certifikovand organizacia mdze zahfnat niekol’ko typov produktov/procesov,
ktoré st v zasade rovnaké. Sucasne mdze existovat’ nickol’ko pracovisk realizujucich procesy,
ktoré su rovnakého druhu, napr. 5 pracovisk méze vykonavat’ operacny proces A, zatial’ ¢o 4
pracoviska mézu vykonavat operacny proces B a 8 pracovisk vykonava operaény proces C.
V tomto pripade 5 pracovisk procesu A predstavuje stibor pracovisk a podobne 4 pracoviska
pre proces B, resp. 8 pracovisk pre proces C.

3.7  Organizacia s viacerymi pracoviskami (ako je definované v IAF MD1: 2007)

Organizacia s viacerymi pracoviskami je definovana ako organizacia, ktora ma identifikovany
centrdlny utvar (tu oznaCovany ako ustredie, ¢o vSak nutne nemusi byt hlavné sidlo
organizacie), kde su planované a riadené urcité ¢innosti a so sietou miestnych kancelarii alebo
pobociek (pracovisk), na ktorych sa tieto ¢innosti uplne alebo ¢iastoéne vykonavaji.

3.8  Certifikacia viacerych pracovisk

Certifikacia pokryvajuca organizaciu s viacerymi pracoviskami (pri pouziti pravidla
odmocniny podl'a dokumentu MD1: 2007, ¢o v praxi znamena 4 alebo viac miest) a kde pre
vyber tychto pracovisk moze byt pouzity certifikacny organ pri svojej praci pri posudzovani
zhody v ramci podmienok stanovenych tymto dokumentom. Rozsah certifikicie pokryva
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aktualne produkty a procesy, tak ako st definované v normativnych dokumentoch popisujucich
schému. Kazdé miesto, na ktoré sa vzt'ahuje toto osvedcenie, je uvedené na hlavnom certifikate
a kazdé miesto je opravnené ziskat' svoj vlastny sub-certifikat (vid’ tiez dokument MD1: bod
4.4).

Vsetky pracoviskd, na ktoré sa vztahuje certifikacia viacerych pracovisk, maji svoje procesy
ohodnotené certifikacnym organom v stlade s principmi tohto dokumentu, a preto vo
vSeobecnosti moézu predavat’ produkty s tvrdenim, Ze st certifikované. V systéme certifikacie je
potrebné riesit’ prostrednictvom vlastnika schémy, ¢i jednotlivé pracoviskd mézu obchodovat
s produktmi ozna¢enymi ako certifikované.

3.9  Skupinova certifikacia

Pri skupinovej certifikécii je len certifikovana zastreSujica organizacia opravnend oznacovat
produkty.

Skupinova certifikacia je zvlaStnym pripadom certifikacie, kedy vlastnik schémy Specifikuje,
ze menej rozsiahle vzorkovanie méze byt pouzité certifikatnymi orgdnmi prostrednictvom
zamerania sa na systém zacielenia sa na systém riadenia zastreSujlicej organizacie v kombindcii
s kontrolou pracovisk. Tieto schémy st Casto pouZzivané na podporu malych vyrobcov, ktori
v sulade s poziadavkami vlastnika schémy si v ohrozeni vytlaCenia ztrhu, pokial’ tieto
Specifické podmienky nebudu aplikované. V procese certifikdcie je audit efektivnosti
podpornych vnutornych systémov manazérstva/kontroly celkom zasadny. Vid’ tiez obr. 2.

3.10 Vyrobca

Pravnicka alebo fyzickd osoba vykonavajuca Cast’ alebo celd proces alebo vyrobu, ktord je
predmetom posudzovania zhody. V niektorych certifikacnych schémach s vyrobcovia typicky
subdodavatelia dodavatelov (vid® 2.1). Vyrobca moéze reprezentovat' jedno alebo niekol'ko
pracovisk.

3.11 Vyrobna skupina

ZdruZenie pravnickych alebo fyzickych osob, ktorych vyrobné procesy su organizované
zastreSujicou organizaciou.

3.12 ZastreSujuca organizacia

Pravnicka alebo fyzickéd osoba riadiaca ¢innost’ vyrobnej skupiny. Pre ucely certifikacie musi
mat’ pravomoc na zaistenie poziadaviek podl'a Pokynu ISO/IEC 65 (dodéavatel’ podl'a Pokynu
ISO/IEC 65) prostrednictvom pravne zaviznych dohdd s ¢lenmi skupiny.

3.13 Clen

Pri skupinovej certifikacii sa vyrobna skupina sklada z ¢lenov (vid’ 3.11). Kazdy ¢len moze
zastupovat’ jedno alebo viacero pracovisk.

Ugelom skupinovej certifikdcie je umoznit malym vyrobcom zilastnit sa v systéme
certifikdcie. Preto je velkost’ ¢lenov skupiny obmedzena (vid’ 4.3.3).

Clenovia nie st opravneni mat certifikat od certifikaéného organu.
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3.14 Vlastnik schémy

Strana zodpovednd za navrhovanie, overovanie audrZovanie -certifikacnej schémy, jej
normativnych dokumentov a suvisiacich kritérii.

3.15 Overenie certifika¢nej schémy

Overenie certifikacnej schémy je potvrdenie prostrednictvom poskytnutia objektivnych
dokazov o tom, Ze poziadavky na Specifické zamysl'ané pouzitie alebo aplikaciu boli splnené.
Overenie musi byt’ v sulade s charakteristikami procesu, ktory ma byt’ overeny.

4., POUZITIE DOKUMENTU IAF MD1: 2007 NA CERTIFIKACIU VYROBNYCH PROCESOV

Podl'a dokumentu MDI1 sa maju prvotné audity za Ucelom certifikdcie, nasledné dohl'adové
a recertifikacné audity spravidla vykondvat na vSetkych pracoviskach organizicie, ktoru
pokryva rozsah certifikdcie. Ak vSak sa niektord cinnost' organizacie, ktord podliecha
certifikacii, vykondava podobnym spdsobom na roznych pracoviskach atieto su vSetky
v pOsobnosti tejto organizacie asu nou riadené, mdze certifikacny organ pouzit vhodné
postupy pre vzorkovanie pracovisk pri prvotnom audite a ndslednych dohl'adovych
a recertifikaénych auditoch. Tento dokument sa zaoberd podmienkami, za ktorych je toto
prijatel'né pre akreditované certifikacné organy, vratane vypoctu velkosti vzorky (dokument
IAF MD1: 2007 kap. 0.2).

Tento dokument, EA-6/04, poskytuje navod na pouzitie prislusnych ¢lankov dokumentu IAF
MD1, pokial’ st aplikované na vyrobné procesy.

Pouzitie tohoto dokumentu nenahradzuje poziadavky podla inych systémov riadenia
bezpecnosti potravin, napr. normu ISO 22003, ak su tieto podmienky definované pre podporu
systémov manazérstva v ramci certifikacnej schémy.

4.1  Typy organizacii s viacerymi pracoviskami

Organizacie s viacerymi pracoviskami mézu mat’ v§etky mozné druhy usporiadania. Obrazok 1
ukazuje priklady moznych usporiadani, ktorych cielom je certifikécia viacerych pracovisk pre
jeden alebo viac produktov.

Podrobné poziadavky na spdsobilost’ organizacii pre vzorkovanie su stanovené v ¢lanku 4.3.3.
Pripad 1

Organizicia s viacerymi

pracoviskami
|
4 | N\ 4 | N\ 4 | N\ 4 | N\
Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 Pracovisko 4
Jablka Jablka Jablka Jablka
I | | |
10 sadov 50 sadov 30 sadov n sadov
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Pripad 2
Organizacia s viacerymi
pracoviskami
4 | ) ( | ) 4 | ) 4 | N
Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 Pracovisko 4
Pomarance Ryby Zemiaky Jablka
\§ J - J \§ J \§
4 | N 4 | N 4 | A (" | N\
10 sadov 4 nasady 30 poli n sadov
- J & J - J . /

Obrazok 1 — Priklady organizacii s viacerymi pracoviskami pozadujuce certifikaciu

Obrazok poskytuje pomoc certifikaénym organom pre analyzu ich rizika zaloZenii na
organiza¢nej Struktare Ziadatel'a. Napriklad:

e Pripad 1: Organizécia s viacerymi pracoviskami pestuje jablka na réznych lokalitach.
Lokalita sa moze skladat’ z niekol’kych sadov (poli). Vzorkovanie je mozné v pripade,
ze rizika st nizke, napr. pokial’ su procesy podobné, vsetky lokality patria rovnakej
spolocnosti atd’.

Vo zvlastnych pripadoch méze byt sucastou organizéacie s viacerymi pracoviskami
vyrobna skupina (vid’ Obr. 2).

e Pripad 2: Vzorkovanie pracovisk s odlisnymi druhmi vyroby obycajne nie je mozné. Ak
je niekolko (malo) spolocnosti s rizikovymi produktmi, ako napr. ryby alebo rdzne
postupy, vzorkovanie nebude mozné.

Certifika¢na schéma moze stanovovat’ Specifické poziadavky na vzorkovanie.

Obrazok 2 ukazuje napriklad typické organizacie snaziace sa o skupinovu certifikaciu pre jeden
alebo viac produktov.

ZastreSujuca
organizacia

Vyrobna skupina

Vzorko-
vanie
¢lenov
je
mozné
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Obrazok 2 — Priklad, kedy sa zastreSujuca organizécia snazi o certifikaciu

Zakladné principy vzorkovania Clenov vyrobnej skupiny uvedenej vysSie platia ako pre
hodnotenie certifikanym organom, tak aj pre zastreSujucu organizaciu pri napliiani vnutornych
kontrolnych ¢innosti.

Certifikacné organy musia analyzovat’ Struktiru, ako je uvedené¢ v dokumente IAF MDI,
v sulade s pisomnymi postupmi a vykonavat analyzu rizik za ucelom ziskania dostatoCnej
zaruky procesu zhody, tak ako je pozadované v certifikacnej schéme.

Princip certifikacie viacerych pracovisk moze byt akceptovany dovtedy, pokial’ sa spolicha
na akreditovanu ¢innost’ certifikacného organu vykonavant podla kritérii uvedenych v tomto
dokumente.

Skupinova certifikacia méze byt akceptovana za uc¢elom podpory malych vyrobcov.

Klacové aspekty oboch typov organizacii st zhrnuté v tabulke 1.

Tabulka 1 — KlI'icové aspekty organizicie s viacerymi pracoviskami a vyrobné skupiny

Organizacia s viacerymi pracoviskami

Vyrobna(¢) skupina(y)

Organizdcia s viacerymi pracoviskami je
definovand ako organizacia, ktorda ma
identifikované centrdlne funkcie (dalej len
ustredie — ale nie nutne centrala organizacie),

Zdruzenie pravnickych alebo fyzickych osob,
ktorych vyrobné procesy st organizované
zastre§ujucou  organizaciou. UGelom je
umoznenie skupinovej certifikacie pre malych

v ktorom st urCité cCinnosti planované, | vyrobcov aich certifikacia. Preto je velkost
kontrolované alebo riadené (vid’ 3.7) Clenov skupiny obmedzena (vid’ 3.13).
Postidenie zhody sa zakladd len na | Posudenie zhody je zalozené ako na
¢innostiach  nezdvislého  (tretia  strana) | ¢innostiach  nezavislého  (tretia  strana)
certifikacného organu. certifikaéného organu, tak aj na vnutornych
funkciach (ref. dokument IAF GDS5 Priloha 2)
zastre$ujucej  organizacie. Clenovia pri
skupinovej certifikacii mézu byt hodnoteni
certifikanym orgénom s nizSou frekvenciou
oproti pripadu, kedy sa jednd o certifikaciu
viacerych pracovisk.
Pracoviski st uvedené v osvedéeni | Clenovia skupiny st uvedeni v certifikate.
(certifikacnom  dokumente), je mozné | Nemaji narok na predaj oznacenych
vydavat sub-osvedCenie pre pracovisko. | produktov/ vydat  vyhldsenie, Ze su

Pracoviskd moézu obchodovat s produktmi
s oznacenim, ze su certifikované.

certifikovani na vlastnii past. ZastreSujlice
organizacie musia mat kompletny prehl’ad /
kontrolu nad obchodom s oznacenymi
(certifikovanymi) produktmi. Clen je vo
vztahu k certifikovanej organizacii
podobnym spdsobom ako subdodavatel’.
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4.2  Poziadavky na normativne dokumenty

Poziadavky na produkty a/alebo procesy musia byt popisané v normativnych dokumentoch.
Normativne dokumenty maji byt vypracované, overené a udrziavané procesom, ktory umozni
technické vstupy zainteresovanych stran napr. dodavatel'ov, regulacnych orgénov a uzivatel'ov
produktov (IAF GD5: G4.1.3).

Certifikacné schémy, ktoré spadaju pod pdsobnost’ tohoto dokumentu, musia byt overené
vlastnikom schémy. Takéto overenie musi zahfiiat’ periodické hodnotenie miest, kde sa
vykonava audit efektivity systémov manazérstva a inSpekcie vyrobnych procesov. Vysledky sa
vyhodnotia a relevantné navrhy na zlepSenie sa zavedi do schémy. V pripade schémy, kde sa
to nevykonava je certifikacny organ zodpovedny za overenie svojho systému certifikécie.

Poziadavky na normativne dokumenty st stanovené v norme ISO/IEC 17007. Akreditacné
organy nesmu byt zapojené do tohoto procesu. Vlastnik schémy ma na starost ama
zodpovednost’ za tento proces (dokument IAF GDS5: 2006 G 4.1.4). Pri procese certifikacie
musia dokumenty uvedené v ¢l. 4.1.3 Pokynu ISO/IEC 65 jasne identifikovat’ procesy, ktoré
maju byt postdené prislusnymi poziadavkami a metédami pre posudzovanie zhody (dokument
IAF GD5: 2006 G 4.1.5).

4.3  Poziadavky na certifikiaciu vyrobnych procesov — aplikacia IAF MD1: 2007

Dokument IAF MDI1 (uplne znenie vid MSA-CS/04) popisuje vSeobecné pravidla pre
certifikdciu systémov manazérstva. Niektoré ztychto poziadaviek sa nehodia priamo na
certifikdciu procesov. Tu su tieto ¢lanky analyzované a doplnené Specifickymi poziadavkami
na certifikdciu (nadpisy a ¢islovanie stran je podl'a dokumentu IAF MD1: 2007, tj. ¢l. 4.3.1 =
¢l. 1,¢l. 4.3.2=¢l. 2 atd).

VSeobecne
e Clanok 0 dokumentu IAF MD1 nemusi byt prevedeny pri pouZivani tohoto dokumentu.
e V celom dokumente nahradit’ / zamenit’ termin ,,certifikacnd schéma‘ namiesto ,,normy
systému manazérstva‘
e Pre skupinovi certifikdciu nahradit’ / zamenit termin ,zastreSujuca organizacia“
namiesto ,,ustredie®.

4.3.1 Definicie

- Plne sa uplatituje dokument MD1: 2007
4.3.2 Aplikacia

- Plne sa uplatituje dokument MD1: 2007

- Schéma, ktord zavadza vzorkovanie pracovisk podl'a akreditacie Pokynu ISO 65 musi
zahtnat’ dohl'ady.
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4.3.3

Sposobilost’ organizacie na vzorkovanie

Plne sa uplatiiuje dokument MD1: 2007
DalSie poziadavky:

Ustredie organizacie musi byt zmluvne zodpovedné certifikaénému organu, Ze
certifikacné Standardy su plne uplatnované a presadzované na vsetkych
zucCastnenych pracoviskach.

Organizacia musi mat’ zavedeny systém vnutornych kontrol, ktory je dostato¢ny pre
kontrolu vyrobnych procesov. Systém internych auditov sa musi vzt'ahovat’ na
vSetky pracoviska.

Postupy riadenia vyrobného procesu ustredia organizacie musia byt jasne
zdokumentované vratane tych, ktoré sa tykaji zicastnenych pracovisk.

Ustredie organizacie musi byt zodpovedné za zaistenie toho, aby vietky
podmienky, na ktorych zavisi certifikacia a akékol'vek nezhody nasledne vydané
certifikaénym orgédnom boli plne implementované organizaciou s oh'adom na
poziadavku uvedent v ¢l. 4.4.5 dokumentu IAF MD1: 2007.

Ustredie organizacie je povinné uchovavat’ vietky relevantné dokumenty tykajice
sa zliGastnenych pracovisk v ustredi organizacie. Ustredie organizacie zaisti presny
zber prichadzajtcich a odchadzajucich dokumentov na Grovni pracoviska.

Ustredie organizacie musi mat’ systém zarudujuci, ze vietky trhové vyhlasenia

a ochranné znamky pouZzivané vsetkymi zacastnenymi pracoviskami plnia
poziadavky schémy pred ich zverejnenim. Akdkol'vek zmienka o stave certifikacie
pracovisk a ich produktov sa musi odkazovat k certifikovanej organizacii.

Ustredie organizicie musi umoznit’ kazdému pracovisku Pahky pristup k aktualnym
dokumentom a informéciam s uvedenim prislusnych terminov a podmienok
pokynov certifikécie pre viacero miest (alebo skupinovej certifikéacie) so zvlaStnym
dorazom na ¢lanky 3.0.5,4.1.4,4.3.1,4.3.3,43.4a44.5.

Ustredie organizacie musi mat’ dostatoéné riadiace a technické kapacity pre
realizaciu (splnenie) vysSie uvedenych povinnosti.

Zodpovednost’ ustredia organizacie za vykonavanie inSpekcii a monitoringu

Ustredie organizacie musi vykonat’ po&iatoént in§pekénti navitevu kazdého
pracoviska a preskiimat’ uskuto¢nenie dokumentovanych systémov pred poziadanim
o certifikaciu.

Ustredie organizacie musi kazdoro¢ne kontrolovat’ (vykonat' inpekciu) kazdé
pracovisko, na ktoré sa vzt'ahuje rozsah certifikatu. Uplatnenie tejto pozZiadavky by
malo brat’ do tivahy vyrobné cykly pre dotknuté produkty / proces.

Ustredie organizacie musi mat’ jasny systém pre podavanie sprav (informovanie)

o tychto kontrolach (inSpekcidch) riadiacim pracovnikom pracovisk. Zaznamy
musia byt uchovavané centralne a byt k dispozicii na vyziadanie certifikaéného
organu.

Pracovnici vykonavajlci inSpekcie (vratane internych auditov) musia byt sposobili
na vykonavanie im stanovenych tloh. Mali by mat’ zodpovedajuce skusenosti

a Skolenia v oblasti plnenia svojich tloh. Interni auditori musia absolvovat
$pecialne vzdelavanie a odborni pripravu pre tito pracu a mali by spinat’
ustanovenia normy [SO 19011, ked’ st menovani a potom pri vykonavani internych
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4.3.4

auditov. Zodpovedajica znalost’ normy ISO 17020 (zésady pre vykonavanie
inSpekcii) a normy ISO 17025 (zésady fungovania laboratoria) musia byt sucastou
odbornej sposobilosti udrziavanej zamestnancami, ktori vykonavaju akykol'vek typ
inSpekcie a monitorovania.

Specifické poziadavky na skupinovii certifikaciu

Vyrobcovia musia byt’ sicast'ou skupinovej certifikacie len v pripade, Ze naklady na
certifikdciu viacerych pracovisk by presiahli 2% z obratu jednotlivého vyrobcu.
cena sa tu vypocitava ako rocné ndklady na priamu pracu pri hodnoteni ¢innosti
¢lena + podiel ¢lenov na nédkladoch na pracu pri hodnoteni ¢innosti tstredia. Cenou
sa tu oznacuju naklady na précu tretej strany hodnotenia certifikaéného organu.
Organizécie, ktoré nespliaju poziadavky na maximalnu velkost uvedené vyssie, sa
mozu stat’ ¢lenmi skupiny, ale certifikaény organ s nimi musi zachadzat’ ako by sa
jednalo o certifik4ciu viacerych pracovisk.

ZastreSujuce organizacie musia mat’ jasné, zdokumentované postupy pre nové
pracoviska ¢lenov, ktoré sa pridavaju do skupiny po tom, ako bol certifikat deleny.
Medza rastu v pocte pracovisk, ktoré su povolené, budu stanovené certifikanym
organom a nesmu byt’ prekroc¢ené. Podobne zdokumentované postupy pre
pozastavenie a zrusenie ¢lenstva musia byt stanovené. Zastresujliice organizacie
musia oznamit’ certifikacnému organu, akondhle je to mozné a vhodné, prirastok
alebo ubytok (v pocte) pracovisk.

Clenovia skupinovej certifikicie nemézu tvrdit, Ze boli samostatne certifikovani.
Ten, kto je certifikovany, je zastredujiica organizacia. Clenovia skupinovej
certifikdcie moze len tvrdit, ze su ¢lenmi skupinovej certifikacie. Zastresujuca
organizéacia musi udrziavat’ aktuélny zoznam c¢lenov.

Pocet pracovisk, ktoré su pokryté internou kontrolnou pracou zastreSujlcej
organizacie napr. internymi auditmi, je stanoveny v ¢l. 4.3.5.

ZastreSujuca organizacia musi mat’ a udrziavat’ postupy pre riesenie staznosti
tykajucich sa produktov alebo procesov ¢lenov, na ktorych sa vztahuje certifikacia.
ZastreSujuca organizacia musi uchovavat’ zaznamy o vsetkych st'aznostiach a musi
ich spristupnit’ na poziadanie certifikacnému orgéanu.

ZastreSujuca organizacia musi uchovavat’ vo svojom ustredi vSetky relevantné
dokumenty tykajuce sa participujucich pracovisk vratane ich umiestnenia a rozlohy.
Ustredie organizacie zaisti presny zber prichadzajucich a odchadzajucich
dokumentov na trovni pracoviska.

Sposobilost’ certifikacného organu

Vid Pokyn ISO/IEC 65 a prislusné ustanovenia dokumentu IAF GDS5: 2006
namiesto normy ISO/IEC 17021.

Certifikacné dokumenty sa musia zaoberat’ pokynmi dokumentu IAF GD5: 2006 G
12.8, kde slovo ,,mal by* sa musi zamenit za ,,musi*.

V pripade certifikdcie procesov musia certifikacné dokumenty jednoznac¢ne
identifikovat’ ako produkty, tak aj vyrobné procesy.

Certifikacna dokumentécia musi jasnym sposobom identifikovat’ pouzitie
skupinovej certifikacie.
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e Clenovia skupinovej certifikicie nemaju narok na ziskanie sub-certifikatu
k osvedceniu (certifikatu) poskytnutému zastreSujlicej organizacii, ktora zastupuje
skupinu.

e Dokumentované postupy hodnotenia musia urcit’ vzorkovanie, inSpekcie, audity
a skusobné metddy, ktoré su vhodné pre schémy a musia tiez pokryt’ aj dohl'ady.

4.3.5 Vzorkovanie

Text MD1 je platny a berie do tivahy, ze postupy ustanovuji minimalny pocet vzorkovani, a ze
existuje povinnost’ zvysit’ pocetnost’ vzorkovania organizacie podl'a miery rizika.
- 5.1.4 (dokument MD1) Pridat
- staznosti na produkty tykajlice sa rozsahu certifikacie
- legislativa
- sezoénne aspekty pol'nohospodarstva
- 5.1.5 (dokument MD1) Schéma by mala predpokladat’ vyuzitie neohldseného
hodnotenia.
- 5.3 (dokument MD1) InSpekéné a/alebo skusobné metody musia byt definované
a zdokumentované. V pripade potreby stanovi vlastnik schémy Cas potrebny na
posudenie podpornych systémov manazérstva.
- 5.3.2 (dokument MD1) Pridanie normativnych dokumentov schémy k dokumentom
IAF.

Speciﬁcké poziadavky na certifikaciu viacerych pracovisk
- 5.1 (dokument MD1) Pouzitie principu druhej odmocniny pri certifikacii viacerych
pracovisk pre produkty / procesy je prijateI'né, ale princip nie je vhodny pre vel'ky pocet
pracovisk, kedy pocet hodnotenych pracovisk bude relativne vel'mi maly. Preto pokial
sa definuje subor pracovisk, je maximalny pocet pracovisk v subore 50.

Poznamka: Certifikat sa mozZe vztahovat na niekolko suborov.

- 5.2 (dokument MD1) Certifika¢ny organ nemusi uplatiiovat’ (princip) vzorkovanie pri
hodnoteni v priebehu prvej certifikacie.

Poznamka: Certifikdacia produktov obsahuje casto spravu pre koncovych uzivatelov
prostrednictvom znacenia / oznacenia produktu. Odkaz obsiahnuty v tejto znacke ci
oznaceni naznacuje urcitu mieru doveryhodnosti, kedy sa vo vseobecnosti povazuje , Ze
sa da ocakavat’ a vnimat' ako vyssia v porovnani s tym, co je vnimané prostrednictvom
certifikacie systéemov manazérstva.

Aby bolo mozné jasne rozliSovat medzi certifikaciou produktov / procesov

a certifikaciou systémov manazérstva, vyssie uvedené poziadavky by mali byt pouzité na
certifikaciu produktov / procesov.

Zvlastne poziadavky na skupinovi certifikaciu
- 5.2 (dokument MD1) Predtym, nez moze certifika¢ny organ ukoncit’ hodnotenie prace
pre prvotnu certifikaciu, zastreSujica organizacia musi ohodnotit’ vSetky pracoviska
skupiny pouzitim takej metddy hodnotenia, ktord bola sledovana a schvalena
certifikaCnym organom.
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Ked’ certifika¢ny organ vykondva vzorkovanie v subore pracovisk, musi minimalne
uplatnit’ pravidlo odmocniny s minimalnym pokrytim 5%. To plati pre pociato¢ny,
dohl'adovy a recertifika¢ny audit.

Pocet hodnotenych pracovisk zastreSujucej organizacie pri praci na internych
kontrolach musi byt minimalne 4-nasobny v porovnani s tymi, ktoré hodnotil
certifikany orgén.

5. POZIADAVKY NA VLASTNIKOV SCHEM

Tento dokument $pecifikuje minimélne poziadavky, ktoré musia spinat’ certifikaéné organy
a certifikované organizécie, pokial chcu vyuzivat' vzorkovanie pracovisk pri akreditovanej
certifikacii produktov podl'a Pokynu ISO 65 pod akreditaciou EA.

Vlastnici schém musia zaistit, aby poziadavky uvedené v tomto dokumente boli rieSené
v normativnych dokumentoch dotknutych certifikacnych schém a aby boli v sulade s EA-2/11
(Politika EA tykajica sa programov posudzovania zhody). Minimdlne kritéria musia byt
splnené. Pokial’ nebudu, povedie to k tomu, Ze schémy nebudi akceptované pre akreditovanu
certifikaciu Clenmi EA. Pre certifikdciu procesov musi byt brany do uvahy ¢l. G 4.1.5
dokumentu IAF GDS5: 2006.
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