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P6sobnost’, poslanie a struktura

P6ésobnost

SNAS je verejnopravna institucia zriadena zakonom €. 505/2009 Z. z. v zneni zakona €.
307/2013 Z. z. a zdkona €. 352/2014 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon®).

SNAS je v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 765/2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie a dohfadu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na
trh (dalej len ,nariadenie EPaR") jedinym vnutro$tatnym akreditanym organom v
Slovenskej republike, ktory vykonava akreditaciu organov posudzovania zhody ako ¢innost
organu verejnej moci uznanym vladou Slovenskej republiky.

V zmysle nariadenia EP a R sa SNAS pravidelne podrobuje vzajomnému hodnoteniu (dalej
len ,evaluacii) zo strany EA, ktora preveruje dodrziavanie medzinarodnej normy a pravidiel
stanovenych pre akreditaciu. Monitorujucou autoritou nad dodrziavanim zakona je UNMS
SR.

Poslanie

Poslanim SNAS, ako jediného narodne i medzinarodne uznaného akreditaného organu v
Slovenskej republike, je vykonavat akreditaciu organov posudzovania zhody predovsetkym
v Slovenskej republike, plne v zhode s principmi a kritériami medzinarodnej akreditacie, t.j.
podla medzinarodnych noriem, dokumentov globalnych a regionalnych medzinarodnych
organizacii (EA, ILAC, IAF, FALB, OECD) a to tak, aby osvedcenia

o akreditacii vydané SNAS, boli medzinarodne akceptované a uznavané.

Organizacna Struktura

Dozornarada Riaditel

Poradné organy riaditefa

= Horizontalny akreditaény vybor

sTechnicke vybory

— na akreditaciu laboratdni

- na akreditdciu certifikadnych crgdnow

— na akrediticiu infpekinych organay

- na akrediticiu v zdravotnictve

— na akreditdciu envirenmentiinych averovatelov

— na akreditaciu overovatelow emisi skienikowych phynow
ManaZér kvality Sekretariat = Vybor SNAS pre spravnu laboratdrnu prax
= Akceptaéné komisie

- na akraditdciu laboraténl 3 ingpekinych orgdnov

- na akreditaciu certifikadnych organov a overovatelfov
= Hodnotiace komisie

- na akreditaciu laboraton a inSpekCnych organaw

- na akrediticiu cartifikadnych orgdnov a overovatelow
= Komisie navymenovanie P/E

- na akreditaci laboraténi a inSpekinych organow

— na akrediticiu certifikadnych orgdnov 3 overavatefow
= Terminologicka komisia

Odbor laboratérii, inSpekénych organov Odbor certifikacnych organov a Odbor ekonomicko-prevadzkovy
aSLpP overovatefov




Organy SNAS
Organmi SNAS podla § 10 zakona su
. riaditel,
. dozorna rada.

Riaditel je Statutarnym organom SNAS, ktory riadi jej Cinnost a kona v jej mene. Zodpoveda
za plnenie zavaznych poziadaviek vyplyvajucich z jej statusu vnutroStatneho akreditacného
organu, statusu riadneho ¢lena EA, ILAC, IAF, FALB a OECD, a statusu signatara
medzinarodnych dohdd o vzajomnom uznavani EA MLA, ILAC MRA a IAF MLA.

Dozorna rada je dozornym a kontrolnym organom SNAS. P&sobnost dozornej rady je
definovana v § 14 ods. 2 zakona.

Dozorna rada ma piatich élenov, ktori st zastupcovia MH SR (1 &len), UNMS SR (1 &len),
SNAS (1 ¢len) a SAR (2 ¢lenovia). ZloZenie dozornej rady k 31.12.2015 bolo nasledovné:

Ing. Emil Kosut — predseda, zastupca SAR
Ing. BoZena Brinzova — zastupca MH SR

Ing. Iveta Harustakova — zastupca UNMS SR
JUDr. Petronela LeSkova — zastupca SNAS

Zasadania dozornej rady sa uskutocCnili v dhnoch 28.1., 14.4. a 29.9.2015. Ing. Jaroslava
Gazdikova ako zastupca MH SR pésobila v DR SNAS ako podpredseda DR do 25.10.2015.

Poradné organy SNAS
Poradnym organmi riaditefa SNAS su:

Horizontalny akreditaCny vybor

. umoznujuci uc¢inné a vyvazené zapojenie stran zainteresovanych na akreditacii bez
prevahy niektorej z nich (narodni regulatori, zakaznici akreditovanych organov
posudzovania zhody, nezavisli experti z rbznych oblasti akreditacie a akreditované
organy posudzovania zhody)

. dohliadajuci na nezavislost, transparentnost’ a objektivitu akreditaCnych sluzZieb

o spolupracujuci pri urcovani ciefov v oblasti akreditacie v koncepcnych a strategickych
zaleZitostiach

. preverujuci, ako SNAS vykonava svoje poslanie na Slovensku.

Technické vybory

o zabezpecujuce potrebné externé expertizy poskytujuce odborné stanoviska vo
veciach priamo suvisiacich s akreditaciou deliace sa podfa oblasti akreditacie na

- Technicky vybor SNAS na akreditaciu laboratorii

- Technicky vybor SNAS na akreditaciu certifikacnych organov
- Technicky vybor SNAS na akreditaciu inSpekénych organov
- Technicky vybor SNAS na akreditaciu v zdravotnictve



- Technicky vybor SNAS na akreditaciu environmentalnych overovatelov
- Technicky vybor SNAS na akreditaciu overovatelov emisii sklenikovych plynov

jednotlivé technické vybory su esSte blizSie Specializované na pracovné skupiny, kde je
SirSie zastupenie expertov pre uzke Specifické oblasti akreditacie. V sucasnosti je pod
technickymi vybormi zriadenych 23 pracovnych skupin r6zneho zamerania.

Vybor SNAS pre spravnu laboratérnu prax

hodnotiaci pisomné podklady k jednotlivym kauzam, predovSetkym Ciastkové a
suhrnné spravy inSpektorov a ich zavery z inSpekcii dodrziavania zasad SLP
testovacimi pracoviskami

poskytujuci odporuc¢ania vo veci rozhodovania v oblasti inSpekcie a verifikacie plnenia
zasad spravnej laboratornej praxe

Akceptacné komisie

preverujuce dostatocnost informacii uvedenych v Ziadosti o akreditaénu sluzbu,
pozadovanu oblast, Specifikaciu ¢innosti alebo rozsah akreditacie, o ktory je Ziadané

potvrdzujuce dostato¢nost zdrojov SNAS na vykon pozadovanej akreditaénej sluzby a
dostupnost’ odborne spdsobilych posudzovatelov a expertov v danej oblasti akreditacie

poskytujuce odporucania vo veci akceptacie Ziadosti o akreditacnu sluzbu

Hodnotiace komisie

zhodnocujuce vhodnost a spravnost postupu pri planovani, vzorkovani a vykone
posudzovani v oblasti akreditacie, pre ktoré su zriadené, vratane zaznamov z
posudzovani

kontrolujuce plnenie vSetkych zavaznych poziadaviek pri vykone akreditacnych sluzieb

poskytujuce odporu€ania vo veci rozhodovania v oblasti akreditacie

Komisie na vymenovanie posudzovatelov

preverujuce dostatoCnost podkladov pre zaradenie odbornikov z réznych oblasti do
databazy SNAS

pravidelne  kontrolujuce  aktualnost  databazy  posudzovatelov, veducich
posudzovatelov, inSpektorov, veducich inSpektorov a expertov

poskytujuce odporucania na vymenovanie posudzovatelov, veducich posudzovatelov,
inSpektorov, veducich inSpektorov SLP

Terminologicka komisia rieSiaca otazky spojené s

pouzivanim odbornych terminov
prekladom z cudzich jazykov

harmonizaciou odbornej terminoldgie v oblasti akreditacie



Prehlad aktivit poradnych organov riaditefa SNAS roku 2015

Poradny organ SNAS Pocet ¢lenov Pocet zasadnuti
Horizontalny akreditaény vybor 18 1
Technické vybory 45 8

Vybor SNAS pre spravnu laboratérnu prax 6 4
Akceptacné komisie 10 62
Hodnotiace komisie 14 58
Komisie pre vymenovanie P/VP/I/VI/E 12 9
Terminologicka komisia 8 0
SPOLU 113 137

SNAS zabezpecCuje vykon svojich ¢&innosti vo velkej miere aj pomocou externych
posudzovatelov, expertov a inSpektorov. V roku 2015 bolo v SNAS evidovanych celkovo 674
posudzovatelov, veducich posudzovatelov a expertov SNAS, veducich inSpektorov a
inSpektorov SLP. Z veducich posudzovatelov bolo 21 internych a 25 externych, veduci
inSpektor bol 1 interny a 10 externych. Internych zamestnancov bolo 39.

Ukazovatel k 31.12.2014 k 31.12.2015
Priemer. prepocitany stav zamestnancov 41,9 41,2
Fyzicky po€et zamestnancov celkom 41 39
- z toho
2 1
zamestnanci na dobu urcitu
zamestnanci so zdravotnym postihnutim 1 1

Vekova Struktura zamestnancov k 31. 12. 2015:

Vekova hranica Zeny Muzi Celkom
26-30 1 1 2
31-35 0 0 0
36-40 0 2 2
41-45 1 2 3
46-50 7 0 7




51-55 12 5 17

56-59 3 2 5
nad 60 1 2 3
Celkom 25 14 39

Akreditacné sluzby

SNAS akredituje podla medzinarodne platnych normativnych dokumentov radu ISO 14000,
ISO 15000, ISO/IEC 17000, v sulade s europskou a narodnou legislativou a povinnymi
aplikaénymi dokumentmi medzinarodnych organizacii — EA, ILAC, IAF a FALB:

= laboratoria
v kalibragné — ISO/IEC 17025
v skusobné - ISO/IEC 17025
v medicinske — ISO 15189
= inSpekéné organy — ISO/IEC 17020

certifikacné organy na certifikaciu

U

v systémov manazérstva — ISO/IEC 17021

v 0sb6b - ISO/IEC 17024

v produktov — ISO/IEC 17065

organizatorov skusok spésobilosti — ISO/IEC 17043

environmentalnych overovatelov — ISO/IEC 17021 a nariadenie EP a R 1221/2009
overovatelov emisii sklenikovych plynov — EN/ISO 14065

R

pripadne aj iné Cinnosti, na ktoré sa vztahuju akreditacné poZiadavky stanovené
medzinarodne uznavanymi normativnymi dokumentmi.

Vysledkom ¢&innosti SNAS je udelenie akreditacie organom posudzovania zhody, ktora
oficialne potvrdzuje plnenie zavaznych poziadaviek a ich spésobilost’ vykonavat deklarované
¢innosti nestranne, nezavisle a na pozadovanej profesionalnej urovni a ktora je uznavana
doma i v zahrani€i. SNAS tak poskytuje zakaznikom organov posudzovania zhody
poZzadovany stupen garancie, Ze vysledky cinnosti organu posudzovania zhody su
hodnoverné. U akreditovanych oséb vykonava SNAS tiez pravidelny dohlad nad plnenim
podmienok, za ktorych im bola udelena akreditacia.

Prehlad poskytnutych a poskytovanych akreditacnych sluzieb SNAS v roku 2015 je uvedeny
v tabulkach nizSie.



Prehlad poctu prijatych Ziadosti o akreditacné sluzby SNAS v ramci jednotlivych oblasti
akreditacie v roku 2015

Oblast’ akreditacie

A - akreditacia, RA — reakreditacia, RO — rozSirenie akreditacie, PP — predbezné posudenie




Ukoncené akreditacné sluzby podla oblasti akreditacie v roku 2015

PP RO

Kalibra¢né laboratéria n

Skusobné laboratéria 19 56 0 1 16 114 2 m

Medicinske laboratéria 6 8 0 0 & 32 1 “

Organiz.étori skusok 1 1 0 0 0 2 0

sposobilosti

InSpekéné organy 1 3 0 0 2 16 0 n

Certifikacné organy

certifikujtice produkty 2 10 16 0 0 10 0 n
QMS 0 8 29 0 3 13 3 “
EnMS 0 0 8 0 8 0 0 “
pri zvarani 0 1 2 0 1 0 0 —

Certifikaéné  SFCS 0 0 1 0 0 1 0 _

organy

certifikujuce ~ ZP 0 2 3 0 0 0 1 -

systémy

manazérstva EMS 1 6 23 0 4 12 2 “
ISMS 0 2 5 0 1 2 1 n
OH&S MS 1 6 23 0 8 11 1 n
FSMS 0 2 8 0 1 3 1 n

Certifikacné organy

certifikujlice osoby 1 2 (i L 2 2 1 n

Environmentalni

overovatelia v ! g v v v v -

Overovatelia emisii

sklenikovych plynov 2 0 2 L L g L -

Plnenie notifikacnych

poziadaviek

A - akreditacia, RA — reakreditacia, SP — svedecké posudenie, PP — predbezné posudenie, RO — rozSirenie akreditacie, D
— dohlad, DR - dohlad riadny, DM — dohlad mimoriadny



Rozpracované akreditacné sluzby podla oblasti akreditacie v roku 2015

Oblast’ akreditacie )
PP RO p

Kalibragné laboratéria 1 7 0 0 2 10 1 n

Skusobné laboratéria 5 20 0 1 16 &3 0 -

Medicinske laboratoria 5 1 0 1 0 6 2 n

Organizatori skiSok

spoOsobilosti v v ¢ v . v 0 -

InSpekéné organy 1 8 0 0 1 3 0 “

Certifikacné organy

certifikujiice produkty E 4 . 0 L L 0
QMS 0 5 0 0 1 1 0 “
EnMS 0 0 0 0 1 0 0 _
pri zvarani 0 0 0 0 0 0 0 _

Certifikaéné SFCS 0 0 0 0 0 0 0 _

organy

certifikujuce  ZP 0 0 0 0 0 0 0

systémy

manazérstva EMS 0 5 0 0 1 1 0
ISMS 0 1 0 0 2 1 0 _
OH&S MS 1 5 0 0 1 1 0 “
FSMS 0 0 0 0 0 0 0 _

CertifikaCné organy

certifikujiice osoby v . L v e L e -

EnV|ronmer_1taIn| 0 0 0 0 0 0 0

overovatelia

Overovatelia emisii

sklenikovych plynov 2 2 0 L L L -

Plnvt.ame qotlﬁkacnych 0 > 0 0 0 3 0

poziadaviek

A - akreditacia, RA — reakreditacia, SP — svedecké posudenie, PP — predbezné posudenie, RO — rozSirenie akreditacie, D
— dohlad, DR — dohlad riadny, DM — dohfad mimoriadny
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Prehlad platnych osvedceni o akreditacii v roku 2015

Pocet platnych osvedceni
Oblast’ akreditacie K 31.12.2015

13



Prehlad ukon€enych akreditaénych sluzieb SNAS v rokoch 2013 az 2015

Pocet ukoncéenych vr. 2013 | Pocet ukonéenych vr. 2014 | Pocet ukonéenych v r. 2015

Oblast’
akreditacie ostatné ostatné ostatné
sluzby sluzby sluzby
28 52 273 31 60 336 26 77 197

Laboratéria

Certifikagne | 44 31 341 - 27 308 5 39 217
organy

InSpekéné
organy

Ostatné (PT,

EO, OESP, 8 5 21 1 5 27 2 5 24
NP)

Spolu za rok

A - akreditacia, RA — reakreditacia, PT — skusky spodsobilosti, EO — environmentalny overovatel, OESP — overovatel emisii
sklenikovych plynov, NAP — notifikacné poziadavky

Prehlad poctu platnych osvedcCeni o akreditacii v rokoch 2013 az 2015

Pocet platnych osvedceni

Oblast’ akreditacie

Kalibracné laboratoria 49 49 47
SkuSobné laboratéria 219 221 217
Medicinske laboratéria 36 40 43
Organizatori skuSok sposobilosti 3 3 4

InSpekéné organy 28 28 26
CO certifikujuce produkty 26 26 25
CO certifikujuce systémy manazérstva 97 96 107
CO certifikujuce osoby 18 17 16
Environmentalni overovatelia 1 1 1

Overovatelia emisii sklenikovych plynov 5 6 6

Plnenie notifikacnych poziadaviek



Akreditacia laboratorii

V roku 2015 v oblasti skuSania a kalibracie poCas planovanych posudzovani (dohlady,
reakreditacie) bolo preverené pinenie poziadaviek normy ISO 15189: 2012 vo vSetkych
akreditovanych medicinskych laboratoriach. VSetky ML preukazali plnenie poziadaviek tejto
normy v sulade s RR-P26. Bola im udelena akreditacia s rozhodnutim a osved¢enim o
akreditacii, v ktorych je odkaz na plnenie poziadaviek normy ISO 15189: 2012.

Bola prepracovana politika v oblasti akreditacii medicinskych laboratérii (PL-07), v ktorej su
definované medicinske laboratoria len tie, ktoré maju zavedenu normu 15189:2012. V tejto
suvislosti bola zaktualizovana aj MSA-02.

Bola aktualizovana smernica MSA- L/01 v ktorej boli jasne definované principy definovania
kalibracii a merani v kalibraCnych laboratoériach.

Bol zmeneny pristup k hlaseniu a vyhodnocovaniu ucasti laboratorii na PT/MPS,
aktualizované tlaCiva a tieto zmeny boli oznamené subjektom.

Bol dopracovany systém ur€ujucich udajov pre skusobné a medicinske laboratéria,
vysledkom ktorych je Ciselnik odbornosti (katalég €innosti) implementovany do AlS.

V oblasti akreditacie bolo ukonéenych 335 akreditacnych sluzieb. Celkovy pocet dohladov
bol 192.

K 31.12.2015 bolo rozpracovanych celkovo dalSich 122 pripadov, z toho 13 pre inSpekéné
organy a 1 pre SLP ktoré budu ukon€ované v I. Stvrtroku 2016.

Vyrazne vzrastol pocCet reakreditacii a akreditacii. V roku 2015 bol ich sumarny pocet 109,
¢o je narast cca 0 40% oproti roku 2014 (77). Taktiez vzrastol poCet rozSireni na 24.

V priebehu roka 2015 poZiadalo o zruSenie alebo bola zrusena akreditacia 3 10, jeden novy
IO bol akreditovany a jeden poziadal o akreditaciu. Ku koncu roka 2015 bolo akreditovanych
25 inSpekenych organov.

Vlyrazne sa skratila priemerna dizka trvania sluzby a vzrastol najma podiel internych
pracovnikov vo funkcii veduceho posudzovatela. Celkovy podiel internych pracovnikov bol
64,31 % a pri akreditaciach, reakreditaciach a rozSireniach az 95 %.

Zavedenim funkcie oponenta pri recenzovani pripadov predkladanych do hodnotiacej
komisie resp. na rozhodnutie veducemu odboru v pripade dohladov, sa vyrazne zvysSila
operativnost’ ukon€ovania sluzieb. Celkovo bolo vypracovanych 78 zapisov o preskumani
dohladov veducim OLIS a hodnotiaca komisia zasadala 39 krat.

Na zvySeni efektivnosti prace sa tiez premietlo rozdelenie akceptaénych a hodnotiacich
komisii, ktoré, az na malé vynimky, zasadali vzdy v pondelok prislusného tyzdna a tiez
garantovanie pritomnosti relevantnych internych pracovnikov v dni konania tychto zasadani.

Akreditacia inSpekeénych organov

V oblasti akreditacie inSpekénych organov bolo v roku 2015 ukoncenych 22 akreditaCnych
sluzieb. Rozpracovanych bolo 13 akreditacnych sluzieb. PoCet akreditovanych inSpekénych
organov ku koncu roka 2015 bol 25, ¢o v porovnani s rokom 2014 predstavuje zniZenie o 2.

Z hladiska nezavislosti inSpekéného organu je 24 inSpekcnych organov akreditovanych ako
typ A a 1 ako typ C. Akreditované inSpekéné organy pracuju tak v regulovanej ako aj v
neregulovanej oblasti. Nadalej pokragovala spolupraca s regulatormi, ktora je najma s MZP
SR stéle na vysokej urovni. Spolupraca s narodnymi regulatormi (najma s UNMS SR) v
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oblasti spolocného posudzovania plnenia notifikaCnych/autorizaénych poziadaviek ma
vzrastajucu tendenciu.

V priebehu roka 2015 poZiadalo o zruSenie, alebo bola zruSena akreditacia 3 10, jeden novy
IO bol akreditovany a jeden poziadal o akreditaciu. Ku koncu roka 2015 bolo akreditovanych
25 inSpekcnych organov.

Z dbévodu zjednotenia obsahu niektorych spolocnych ustanoveni boli revidované dokumenty
PL-09, MSA-I/03.

Bola uzavreta dohoda s Dopravnym uradom ako regulatorom v oblasti akreditacie a
autorizacie urCenych technickych zariadeni.

Akreditacia organizatorov skusok spdsobilosti

V oblasti organizatorov skusok spdsobilosti boli v roku 2015 ukon€ené 4 akreditacné sluzby,
Co predstavuje narast v porovnani s rokom 2014 o 2 akreditacné sluzby. V sulade s politikou
EA a ILAC vyuziva SNAS medzilaboratérne porovnania a skusky sposobilosti ako nastroj
zabezpeclenia porovnatelnosti vysledkov nim akreditovanych laboratérii, a tam, kde je to
mozneé, na preverenie dosahovania spravnosti vysledkov merani, skusok a kalibracii.

Mnohé laboratéria sa zu€astiuju na réznych projektoch medzinarodnych a narodnych PT/ILC
nezavisle od SNAS, pripadne ich aj sami organizuju v oblastiach, v ktorych oficialne nie su
dostupné. Aktualne programy narodnych a medzinarodnych organizatorov ILC/PT su
pravidelne uverejhiované na webovej stranke SNAS, priCom laboratéria su pravidelne
vyzyvané na ucast v tychto porovnaniach. Vysledky PT/ILC su vzdy kontrolované
posudzovatelmi SNAS pri vykone posudzovani za ucCelom akreditacie, reakreditacie,
rozSirenia akreditacie v laboratériach, ako aj pri vykone planovanych dohladov v tychto
subjektoch, o ¢om su uvedené informacie v spravach z tychto posudzovani.

Akreditacia certifikaCnych organov

V oblasti akreditacie organov certifikujucich systémy manazérstva, produkty a osoby SNAS
v roku 2015 vykonal a ukoncil 245 akreditaCnych sluzieb (akreditacii, reakreditacii, rozSireni
akreditacii, svedeckych posudeni, planovanych a mimoriadnych dohfadov) a rozpracoval 41
akreditacnych sluzieb, ktoré budu ukoncené v roku 2016. V porovnani s rokom 2014 pocet
vykonanych a ukonenych akreditacnych sluzieb vroku 2015 klesol 026,9 % v dbsledku
znizenia frekvencie dohladov u vac¢siny subjektov (prechod z ro¢nej na dvojro¢nu frekvenciu).

Z troch oblasti certifikacie su najsilnejSie zastupené certifikané organy certifikujuce systémy
manazérstva s poctom platnych osvedéeni 107 (narast o 11). V oblasti certifikacie produktov
je vydanych 25 (pokles o 1) a v oblasti akreditacie os6b 16 (pokles o 1) osvedCeni o
akreditacii.

V roku 2015 SNAS

1) v oblasti certifikacie systémov manazérstva:

V roku 2015 zacal poskytovat novu sluzbu akreditaciu certifikaCnych organov certifikujucich
systémy energetického manazérstva podla ISO 50001:2011, ktora bola zakaznikmi ziadana
v suvislosti so zabezpefovanim energetického auditu v zmysle § 14 Zakona ¢&. 321/2014

Z.z. o energetickej efektivnosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov z 21. oktébra 2014.
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Pokracoval u CO certifikujucich QMS (ISO 9001) v posudzovani plnenia poZiadaviek podfa
novej normy ISO/IEC TS 17021-3: 2013, prechodné obdobie bolo uspeSne ukoncené k
2.5.2015, posudzovania boli vykonané v ramci pravidelnych dohladov, reakreditacii alebo
mimoriadneho posudzovania u vSetkych 33 subjektov.

PokraCoval vo vykonavani posudzovania pripravenosti akreditovanych CO na ISMS na
certifikaciu podla novej normy ISO/IEC 27001:2013 v ramci prechodného obdobia, ktoré
konCilo 01.10.2015, posudzovania boli vykonané v ramci pravidelnych dohladov,
reakreditacii alebo mimoriadneho posudzovania u vSetkych 6 subjektov.

V januari roku 2015 zacal posudzovanie akreditovanych subjektov podla novej normy ISO/TS
22003: 2013, ktora je akreditacnou normou pre certifikacné organy certifikujuce manazérske
systémy bezpecnosti potravin. VSetky akreditované subjekty musia preukazat plnenie
akreditacnych poziadaviek do ukoncenia prechodného obdobia, t.j.12.08.2016.

V ramci zahranic¢nej spoluprace bolo vykonané Skolenie v BiSkeku, Kirgizsko na akreditacné
normy ISO/IEC 17021-1: 2015 a ISO/TS 22003: 2013.

V roku 2015 boli zverejnené nové vydania zakladnych noriem pre certifikatné organy
certifikujuce systémy manazérstva (napr. ISO/IEC 17021-1, 1ISO 9001 a ISO 14001) a boli
zverejnené nové medzinarodné dokumenty (IAF, EA) vztahujuce sa na tuto oblast
akreditacie. SNAS organizoval potrebné Skolenia, zapracoval nové postupy do
dokumentacie, ktoré prerokovaval aj na zasadnutiach v Technickom vybore.

Boli organizované 2 seminare pre akreditované osoby na ktorych ucastnici boli oboznameni
s novymi pozZiadavkami a boli prediskutované aktualizované postupy.

V novembri roku 2015 zacal posudzovanie akreditovanych subjektov podfa novej normy
ISO/IEC 17021-1: 2015, ktora je zakladnou akreditanou normou pre certifikacné organy
certifikujuce manazérske systémy a nahradza ISO/IEC 17021: 2011. VSetky akreditované
subjekty musia preukazat plnenie akreditaCnych do ukoncenia prechodného obdobia,
t.j.15.06.2017.

V novembri roku 2015 zacal posudzovanie pripravenosti akreditovanych CO na certifikaciu
podla novych noriem ISO 9001: 2015 a ISO 14001: 2015. VSetky akreditované subjekty
musia preukazat’ plnenie akreditacnych poZziadaviek do ukoncenia prechodného obdobia, t.].
15.09.2018.

V roku 2015 SNAS vykonal subdodavky akreditacnych Cinnosti pre zahranicné akreditacné
organy UKAS - Spojené kralovstvo a CIA - Ceska republika.

Na zaklade ziadosti SNAS vykonal v decembri 2015 prenos 11 osvedceni o akreditacii
vydanych inym, medzinarodne uznanym akreditacnym organom c¢lenského Statu EU z
dévodu jeho zaniku.

2) v oblasti certifikacie produktov:

PokracCoval v posudzovani plnenia poziadaviek podla nového vydania normy ISO/IEC 17065:
2012, ktora nahradila EN 45011 v ramci prechodného obdobia, ktoré koncilo 15.9.2015.
Posudenie plnenia poziadaviek podfa uvedenej normy bolo vykonané u vSetkych 25
akreditovanych subjektov.

Pokragoval v spolupréaci s regulatormi (UNMS SR, MDVRR SR), ktora bola zamerana na
zjednotenie poziadaviek na akreditaciu pre ucely notifikacie tak, aby boli splnené poziadavky
Specifikované v prislusnej harmonizovanej medzinarodnej legislative a tiez poziadavky
stanovené na narodnej urovni.
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V oblasti schémy GLOBALG.A.P. IFA V5 General Regulations SNAS sa pripravil na
posudenie podla aktualizovanej schémy, ktorej termin na aplikaciu sa konci 30.6.2016.

V ramci zahrani¢nej spoluprace bolo v drioch 21. - 25. 09. 2015 vykonané S$kolenie v
Astane, Kazachstan na akreditaénu normu ISO/IEC 17065: 2012.

Organizoval 1 seminar pre subjekty na ktorej boli prerokované aktualizované postupy EA a
ich implementacia do dokumentacie SNAS, ako aj boli prezentované a preskumané
skusenosti s pouzivanim novej akreditacnej normy.

3) v oblasti certifikacie osob:

PokraCoval v posudzovani plnenia poziadaviek podfa nového vydania normy ISO/IEC
17024:2012 v ramci prechodného obdobia, ktoré koncilo 1.7.2015. Posudenie plnenia
poziadaviek podfa uvedenej normy bolo vykonané u vSetkych 16 akreditovanych subjektov.

PokracCoval v spolupraci s regulatorom (UNMS SR) zameranej na zjednotenie poZiadaviek
na akreditaciu pre ucely notifikacie tak, aby boli splnené poziadavky S$pecifikované v
prislusnej harmonizovanej medzinarodnej legislative a tiez poziadavky stanovené na
narodnej urovni.

Organizoval 1 seminar pre subjekty na ktorom boli prerokované aktualizované postupy EA a
ich implementacia do dokumentacie SNAS, ako aj boli prezentované a preskumané
skusenosti s pouzivanim novej akreditacnej normy.

Akreditacia environmentalnych overovatelov

V oblasti akreditacie environmentalnych overovatelov boli v roku 2015 vykonané a ukoncené
4 akreditacné sluzby. Pocet platnych osvedCeni v oblasti akreditacie environmentalnych
overovatelov sa nezmenil, nadalej je iba jeden subjekt akreditovany v tejto oblasti. PoCet
organizacii registrovanych v Schéme pre environmentalne manazérstvo a audit (EMAS) so
sidlom v SR je 5, z toho 2 v ramci zdruZenej registracie.

V roku 2015 v oblasti akreditacie environmentalnych overovatelov SNAS v sulade s ¢l. 24
Nariadenia (ES) €. 1221/2009 (EMAS) vykonal 2 dohlady nad zahraniénymi overovatelmi,
ktori oznamili, Ze planuju vykonat overovanie a validaciu environmentalneho vyhlasenia na
uzemi SR.

Nadalej pokragoval v spolupraci s MZP SR a so Slovenskou agenttrou Zivotného prostredia
v danej oblasti akreditacie.

Aktivne sa zucastrioval na zasadnutiach FALB (Forum akreditacnych a licenénych organov)
v uvedenej oblasti.

Akreditacia overovatelov emisii sklenikovych plynov

V oblasti akreditacie overovatelov emisii sklenikovych plynov bolo v roku 2014 vykonanych
a ukoncenych 12 akreditacnych sluzieb. Celkovy pocet platnych osvedcCeni o akreditacii je
6. Je predpoklad, Zze v buducich rokoch pocet akreditacnych sluzieb v tejto oblasti zostane
na urovni roku 2015.

Vroku 2015 v SNAS oblasti akreditacie overovatelov emisii sklenikovych plynov
(verifikacie) nadalej pokracoval v spolupraci s MZP SR — Odborom zmeny klimy.

Aktivne sa zu€astrioval na pravidelnych zasadnutiach EU ETS Network Group pre danu
oblast akreditacie.
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Zorganizoval 1 seminar pre subjekty, na ktorom boli prezentované a prediskutované nové
pripravované postupy EA a skusenosti s posudzovani.

V TV SNAS na akreditaciu overovatelov emisii sklenikovych plynov posudil kompetentnost
pracovnikov v suvislosti s novym dokumentom IAF MD 14:2014.

Spravna laboratérna prax

SNAS okrem akreditacnych sluzieb vykonavanych na zaklade zakona ¢. 505/2009 Z. z.

o akreditacii organov posudzovania zhody v zneni zakona €. 307/2013 Z. z., vykonava aj
inSpekciu a overovanie testovacich pracovisk v oblasti dodrziavania zasad spravnej
laboratornej praxe (dalej SLP) podla osobitnych predpisov. Povinnosti SNAS pri hodnoteni
suladu prace testovacich pracovisk so zasadami SLP pri vykonavani neklinickych studii
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti chemickych latok su uvedené v zakone C.
67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi natrh ao
zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon), ako aj v nariadeni vlady C.
320/2010 Z. z. v zneni nariadenia vlady ¢. 92/2012 Z. za., ktorym sa upravuju cinnosti
testovacich pracovisk a Cinnosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie
dodrziavania zasad SLP.

Pri vykonavani inSpekcii v zahranici postupuje SNAS podla smernic EU pre oblast SLP
2004/10/EC a 2004/9/EC, v sulade so zasadami SLP OECD uvedenymi v rozhodnuti - 1981
Council Act Decision [C (81)30/Final] vztahujucemu sa k vzajomnému uznavaniu udajov
(Decision of 12 May 1981 on the Mutual Acceptance of Data in the assessment of chemicals)
a rozhodnuti — odporucani Rady o dodrziavani zasad spravnej laboratornej praxe - 1989
Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good Laboratory
Practice [C (89)87/Final].

Tato cCinnost SNAS vykonava prostrednictvom odborného garanta pre SLP, ktory je
zaCleneny pod odbor akreditacie laboratorii a inSpekénych organov, za vyuzivania aj
externych in§pektorov SLP.

V roku 2015 SNAS absolvoval evaluaciu v oblasti spravnej laboratornej praxe — tzv. on-site
visit OECD. Evaluacie, ktora trvala 5 dni, sa zucastnili inSpektori SLP z Holandska a
Nového Zélandu, ktori boli na vykonanie evaluacie nominovani WG GLP OECD. Pri inSpekcii
neboli zistené Ziadne nesulady so zasadami spravnej laboratérnej praxe. Zavere€na sprava
z on-site visit bude prerokovana v ramci zasadnutia Pracovnej skupiny SLP OECD (WG GLP
OECD) v aprili 2016.

V sulade s Narodnym programom dodrziavania zasad SLP v Slovenskej republike boli v
roku 2015 vykonané vSetky planované inSpekcie podla harmonogramu inSpekcii. Bolo
vykonanych a ukon&enych 12 inSpekcii (z toho bolo ukon&ené 1 obnovenie platnosti
osvedcenia a 1 predinSpekcia z roku 2014 a nasledne 1 udelenie, 3 obnovenia platnosti
osvedCenia, (z toho v ramci obnovenia aj jedno zlu€enie dvoch pracovisk pod jedno
osvedcCenie), 2 predinSpekcie a 5 dohladov). Jeden dohlad bol na Ziadost' testovacieho
pracoviska (organizacné zmeny a stahovanie) presunuty z roku 2015 na marec 2016.
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Prehlad uskuto&nenych sluzieb v oblasti dodrziavania zasad SLP v roku 2015

Po et ukoncenych sluzieb za u¢elom

udelenia obnovenia rozSirenia

o oo o dohladu
osvedcéenia osvedcéenia osvedcéenia

predinSpekcie

Prehlad rozpracovanych sluzieb v oblasti dodrziavania zasad SLP v roku 2015

Pocet rozp|acovanych sluzieb za iCelom

. o obnovenia rozSirenia
udelenia osvedc&enia dohladu SPOLU
osvedcéenia osvedcéenia

Prehlad poctu prijatych Ziadosti o monitorovanie dodrZiavania zasad spravnej laboratornej praxe

Dodrziavanie zasad SLP

U — udelenie osvedC€enia o dodrziavani zasad SLP, O — obnovenie platnosti, RO — rozSirenie, Pl —
predinSpekcia

Prehlad poctu platnych osved&eni SLP v rokoch 2013 az 2015

Platné osvedcenia SLP k 31.12.2013 k 31.12.2014 k 31.12.2015
13 12 12

V poslednych rokoch zostaval pocet testovacich pracovisk zaradenych do Narodného
programu monitorovania SLP v Slovenskej republike zhruba na rovnakej urovni. V roku 2015
sme opatovne zaznamenali zvySeny zaujem hlavne zo zahraniCia — Ukrajina, Ruska
federacia, Srbsko, Kazachstan, kde su viaceré pracoviska v $tadiu priprav na udelenie
osvedcenia. Vacsiemu rozSireniu aktivit v Rusku vSak momentalne brani politicka situacia a
odporucanie OECD pozastavit nové aktivity do vyrieSenia situacie s Ukrajinou.

Slovensko sa aktivne zapaja aj do Cinnosti pracovnych skupin SLP pri EK a OECD,
kaZzdoro¢ne sa zu€asthujeme na zasadnuti pracovnych skupin pre spravnu laboratérnu prax.
Spolupracujeme aj s Pracovnou skupinou pre inSpektorov SLP pri European Medical Agency
(EMA). V ramci tychto aktivit sa zapajame do vypracovania a pripomienkovania réznych
dokumentov a metodickych smernic.

Zastupca SNAS sa zucastiuje rokovani Koordinaéného vyboru na MZV SR, k zaleZitostiam
tykajucich sa OECD a SLP.
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SNAS, aj vzhfadom na vysSi vekovy priemer su€asnych externych inSpektorov, zac¢al v roku
2014 s pripravou novych inSpektorov SLP z radov zamestnancov SNAS. Zakladného
Skolenia sa zucastnili 4 zamestnanci, celkovo absolvovali 4 dni Skolenia, po uspeSnom
absolvovani testov su momentalne zaradeni v dalSej priprave, v roku 2015 sa zucastriovali
inSpekcii ako pozorovatelia. Po absolvovani pozorovani sa zaCinaju zu€asthovat inSpekcii
ako monitorovani inSpektori v tréningu - zatial dvaja absolvovali po jednej inSpekcii v tréningu.

Pre SMU bol v oktébri 2015 v spolupraci s indpektormi pripraveny Tematicky kurz SLP —
zabezpecenie kvality a pre testovacie pracoviska seminar SLP, ktorého sa zuc€astnilo 39
zastupcov testovacich pracovisk z celého Slovenska. V decembri 2015 sa uskutocnilo
kazdoro¢né zdokonalovacie Skolenie inSpektorov SLP, kde boli prednasané aktualne
informacie z rokovani OECD a EK a z rieSenia technickych problémov pri inSpekciach.

Systém manazérstva

Ciele kvality
SNAS si v roku 2015 vytycil 15 meratelnych cielov kvality, ktoré sa tykali nasledovnych
tém:
o intenzivna spolupraca s externou expertizou,

. priebezné dopinanie spodsobilych odbornikov zréznych oblasti akreditacie do
databazy SNAS,

. uspesne zvladnutie evaluacie OECD v oblasti spravnej laboratornej praxe,
. analyza externych vazieb SNAS,

. priprava SNAS na prvu evaluaciu EA v oblasti akreditacie organizatorov skusok
sposobilosti za u€elom rozSirenia si svojho signatarstva EA MLA o tuto oblast,

. plany €innosti SNAS vytycené v danom roku,

o zvySovanie kvality poskytovanych akreditacnych sluzieb vSetkym Ziadatelom, ktori o ne
poziadali, a to vo v8etkych oblastiach cCinnosti, pre ktoré je akreditacia ucelna,
odbvodnena a nie je v rozpore so Ziadnymi pravnymi predpismi.

Interné audity

V roku 2015 bolo celkovo vykonanych 21 internych auditov, z toho 7 horizontalnych, 5
vertikalnych, 8 svedeckych auditov a 1 mimoriadny interny audit.

Horizontalne interné audity boli zamerané na kontrolu implementacie vSetkych ustanoveni
normy ISO/IEC 17011, nariadenia EP a R (ES) &. 765/2008 a poZiadaviek povinnych
aplikacnych dokumentov medzinarodnych organizacii EA, ILAC, IAF do internych politik,
postupov a zasad SNAS.

Vertikalne interné audity boli zamerané na preskimanie zaznamov z vykonanych
posudzovani SNAS v jednotlivych oblastiach akreditacie.

Ugelom svedeckych internych auditov bolo preverenie aplikacie zavéznych politik, postupov
a zasad v praxi pozorovanim vykonu posudzovania na mieste v 4 naplanovanych
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oblastiach akreditacie av 4 procesoch

v databaze posudzovatelov SNAS.

rozhodovania vo veci

akreditacie a zmien

Protokoly, zaznamy a vysledky z tejto Cinnosti su su€astou spisového materialu SNAS.

Vzdelavacie aktivity

SNAS vroku 2015 uskutoénil

17 Skoleni pre

veducich

posudzovatelov, expertov, veducich inSpektorov a inSpektorov SLP.

Prehfad uskuto¢nenych Skoleni je uvedeny v tabufke:

posudzovatefov,

. - . : : . Datum
Nazov skolenia Predpis Miesto konania :
konania

Zdokonalovacie Skolenie posudzovatelov a
expertov SNAS; Poziadavky noriem ISO
50003: 2014 a ISO/TS 22003: 2013

Zdokonalovacie Skolenie veducich
posudzovatelov a posudzovatelov SNAS;
RieSenie praktickych uloh pri posudzovani
podla ISO/IEC 17065: 2012; Aktualny stav
poziadaviek na certifikaciu spotrebitelského
retazca lesnych produktov podfa TD SFCS
1004: 2013

Zdokonalovacie Skolenie VP; P a E SNAS;

Posudzovanie zhody - VSeobecné poziadavky

na skusky spésobilosti ISO/IEC 17043:2010

Zdokonalovacie Skolenie VP; P a E SNAS;

Posudzovanie zhody - VSeobecné poziadavky

na skusky spoésobilosti ISO/IEC 17043:2010

Zdokonalovacie Skolenie pre inSpektorov
a veducich inSpektorov SLP

Uvodné zaskolenie expertov do
posudzovacieho procesu

Zdokonalovacie Skolenie veducich
posudzovatelov a posudzovatelov SNAS a
expertov pre posudzovanie notifikacnych
kritérii (AN); Posudzovanie notifikacnych
kritérii podla dokumentu EA-2/17: 2014

Zdokonalovacie Skolenie P a E SNAS;
Akreditacia environmentalnych overovatelov

Zdokonalovacie Skolenie VP; P SNAS pre
inSpek&né organy

Zdokonalovacie Skolenie VP a P SNAS;
Akreditacia certifikaénych organov
certifikujucich systémy manaZérstva a

ISO 50003: 2014,
ISO/TS 22003: 2013

ISO/IEC 17065: 2012

ISO/IEC 17043:2010

ISO/IEC 17043:2010

MSA-03; 09

ISO/IEC 17025; 1ISO
151809;
ISO/IEC 17020

Nariadenie EP a R
(EA) €. 1221/2009
Zéakon ¢. 351/2012

ISO/IEC 17020:2012

ISO/IEC 17021: 2011
ISO/TS 22003: 2013
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SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

SNAS Bratislava

26.1.2015

9.2.2015

12.2.2015

20.2.2015

25.2.2015

27.4.2015

14.5.2015

2.6.2015

25.6.2015

9.7.2015



onania

bezpecnosti potravin

Zdokonalovacie Skolenie P a E SNAS;
Akreditacia certifikacnych organov
certifikujucich osoby

Skolenie 0 zmenach v norméch systémov
manazérstva

Zdokonalovacie Skolenie VP a P SNAS;
Akreditacia certifikacnych organov
certifikujucich systémy manazérstva

Zdokonalovacie Skolenie VP, P a E SNAS;
Certifikacné organy certifikujuce produkty

Zdokonalovacie Skolenie posudzovatelov a
expertov SNAS; Akreditacia overovatelov
emisii sklenikovych plynov

Zdokonalovacie Skolenie VP,P SNAS pre
medicinske laboratéria

Zdokonalovacie Skolenie inSpektorov a
veducich inSpektorov SLP

ISO/IEC 17024: 2012
ISO/IEC TS 17027:
2014
EA-1/22 A-AB: 2014

ISO 9001, 1ISO 14001

ISO/IEC 17021-1:
2015

ISO/IEC 17065: 2012

EN ISO 14054: 2013
Narigdenie Komisie
(EU) €. 600/2012

ISO/IEC 15189:2012

SNAS Bratislava 10.7.2015
SNAS Bratislava 15.10.2015
SNAS Bratislava 16.10.2015
SNAS Bratislava 24.11.2015
SNAS Bratislava 30.11.2015
Alpha medical,
s.r.o., Likavka- 7.12.2015
Ruzomberok.
SNAS Bratislava 4.12.2015

V roku 2015 bolo uskutoénenych 11 internych Skoleni pre pracovnikov SNAS, ich prehlad

je uvedeny v tabulke:

ZlepSovanie systému manazérstva a ¢innosti SNAS

Zakladné skolenie internych auditorov SNAS

Zdokonalovacie Skolenie internych auditorov SNAS

Komunikac¢né a prezentacné zruénosti, predchadzanie a zvladanie konfliktov,

seba riadenie

Skolenie gestorov SNAS

Skolenia uzivatelov a administratorov nového IS

Manazment vztahov, timova spolupraca a efektivnost,

a timovy rozvoj

Interna riadena dokumentacia
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rozvoj osobnosti

9.2.2015

4.-5.6.2015

8.6.2015

15.6.2015

17.7.2015

2.2.2015

16.12.2015

24.9.2015

9.2.2015
25.5.2015
16.12.2015



Staznosti, odvolania a iné podania
V roku 2015 bolo na SNAS dorucené:

o 5 staznosti (z toho 4 sa tykali akreditovanej €innosti organov posudzovania zhody a 1
cinnosti SNAS),

. 4 odvolania voéi rozhodnutiu SNAS,
o 24 podnetov.

Z 5 doruCenych staznosti boli 4 neopodstatnené, 1 z toho anonymna. Staznosti boli
vybavené v stanovenom Case. 1 staznost bola k 31.12.2015 este v rieSeni.

Zo 4 doruc€enych odvolani sa voci rozhodnutiu SNAS vo veci akreditacie bolo 1 odvolanie
opodstatnené a 3 neopodstatnené. VSetky odvolania boli vybavené v stanovenom cCase.
VsSetky staznosti a odvolania boli rieSené nestranne a nezavisle ad-hoc vymenovanymi
komisiami a kazdému podavatelovi bola v stanovenom €ase zaslana odpoved.

Z 24 zaregistrovanych podnetov su k 31.12.2015 v rieSeni eSte 3 podnety.

Z 21 dorucenych a vybavenych podani bolo 10 opodstatnenych, 8 neopodstatnenych.

Ostatné 3 podania sa tykali len vyZiadania informacii alebo stanoviska. Predmetom 9 podani
bol nesuhlas zZiadatela o akreditaCnu sluzbu alebo akreditovanej osoby s navrhnutym
zloZenim posudzovacej skupiny, vSetky boli vyhodnotené ako opodstatnené. Predmetom 7
podani bola poziadavka na preverenie cCinnosti akreditovanych oséb, z ktorych 6 bolo
neopodstatnenych, 1 opodstatnené podanie. 2 podnety sa tykali nespokojnosti akreditovanej
osoby s ¢innostou SNAS, ani v jednom pripade sa nepreukazala ich opodstatnenost.

Spatna vazba

V roku 2015 bolo na SNAS doru€enych 56 dotaznikov spokojnosti organov posudzovania
zhody s priebehom posudzovani na mieste, ¢o v porovnani s celkovym po¢tom vykonanych
akreditacii a reakreditacii v danom roku znamena 35,9% navratnost. Sumarne hodnotenie
ukazovatelov dosiahlo celkovu priemernu hodnotu 1,04, ¢o je mimoriadne uspokojivy
vysledok z hodnotenia vykonu hlavnych posudzovani SNAS (akreditacia, reakreditacia)
organmi posudzovania zhody. VSetky navrhy na zlepSenie a pripomienky z dotaznikov
spokojnosti od organov posudzovania zhody boli rieSené priebezne na urovni porad vedenia
SNAS.

Bolo odovzdanych 115 dotaznikov spokojnosti v oblasti akreditacie vSeobecne a seminarov
od ucastnikov seminarov organizovanych SNAS, ¢o v porovnani s celkovym poctom
zucastnenych na v8etkych seminaroch znamena 30,7% navratnost. Celkové hodnotenie
dosiahlo priemer 1,80. VSetkym uvedenym nedostatkom, pripomienkam, navrhom od
ucastnikov seminarov SNAS venoval Specialnu pozornost’ na Preskiumani manazmentom za
rok 2015 a ak bolo mozné, hned navrhol aj napravné opatrenia.

Dokumentacia
V roku 2015 bolo v SNAS:
o zaktualizovanych 15 dokumentov
J vydanych 18 novych internych dokumentov

. zruSenych 9 internych dokumentov
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. vykonanych 9 revizii bez zmien
Prehfad vysledkov revizie internych riadenych dokumentov v r. 2015

Dokumenty Zrugené

Nové Aktualizované y

Priru¢ka kvality

Narodny program kvality SR

01 _\ | I

Politiky 4
Stataty 2 3
Rozhodnutia riaditela 1

Interné smernice 1

Interné predpisy 5

Metodické smernice na akreditaciu:

- vSeobecné a prierezové 2

- laboratoria 1

- in8pekéné organy 1

- certifikacné organy 1 2

- spravna laboratdrna prax 1 1

- environmentalni overovatelia
- overovatelia GHG

- akreditacia pre ucely notifikacie

Externé audity

Evaluacia FALB

Evaluacia FALB pre schému Spolodenstva pre environmentalne manazérstvo a audit
(EMAS) typu C pre oblast environmentalneho overovania podfa nariadenia EP a R (ES)
1221/2009 a ISO/IEC 17021 bola zrealizovana v dfioch 22.9.-23.9.2014. Sprava o evaluacii
SNAS bola na jarnom zasadnuti FALB v 2015 pozitivne odsuhlasend, ¢im bola potvrdena
spbsobilost SNAS akreditovat nadalej schému EMAS pre oblast environmentalneho
overovania.
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Evaluacia OECD
Evaluacia OECD bola zrealizovana v drioch 20. 4. — 24. 4. 2015.

Pocas tejto evaluacie bola vykonana inSpekcia 1 testovacieho pracoviska (dohfad)
v celkovom pocet 9 €lovekodni vratane posudzovania v priestoroch SNAS.

Prediskutovanie Spravy z evaluacie OECD bude prebiehat na jarnom zasadnuti WG OECD
v 2016, kde budu prijaté zavery.

Monitoring UNMS SR

UNMS SR vykonalo v roku 2015 dve kontroly na zéklade zakona &. 505/2009 Z. z.
Predmetom kontrol bolo:

o ZabezpecCovanie procesu vybavovania staznosti v ramci organizacie

o Vedenie spravneho konania a proces vydavania rozhodnuti podla § 5 a postup podla
§ 7 a § 8 zakona €. 505/2009 Z. z.

Pri kontrolach neboli zistené Ziadne porusenia vSeobecne zavaznych pravnych predpisov,
internych riadiacich aktov, nezhody, ani iné nedostatky.

Medzinarodné aktivity

Sucasna pozicia v medzinarodnom kontexte

SNAS je riadny ¢len medzinarodnych organizacii EA, ILAC, IAF a signatarom vSetkych
doteraz existujucich dohovorov tychto organizacii o vzajomnom uznavani MLA a MRA:

o EA MLA pre oblasti akreditacie kalibracnych a skuSobnych laboratérii (vratane
medicinskych laboratorii),

o EA MLA pre oblast akreditacie certifikaCnych organov certifikujucich systémy
manazérstva kvality,

o EA MLA pre oblast akreditacie certifikaCnych organov certifikujucich systémy
environmentalneho manazérstva,

o EA MLA pre oblast akreditacie certifikaCnych organov certifikujucich produkty,
. EA MLA pre oblast’ akreditacie certifikacnych organov certifikujucich osoby,

. EA MLA pre oblast’ akreditacie inSpekénych organov,

o EA MLA pre oblast’ akreditacie overovatelov emisii sklenikovych plynov,

. ILAC MRA pre oblasti akreditacie kalibranych a skuSobnych laboratérii (vratane
medicinskych laboratorii),

o ILAC MRA pre oblast akreditacie inSpekénych organov,
. IAF MLA pre oblast’ akreditacie certifikacnych organov certifikujucich produkty,

. IAF MLA pre oblast’ akreditacie certifikacnych organov certifikujucich systémy
manazérstva kvality,
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. IAF MLA pre oblast akreditacie certifikaCnych organov certifikujucich systémy
environmentalneho manazérstva,

J IAF MLA pre v oblasti certifikacie produktov v schéme Global G.A.P. IFA General
Regulations.

SNAS aj vroku 2015 pinil vSetky Clenské zavazky aj zavazky signatara dohdd
0 vzajomnom uznavani, aby si udrzal svoj status poskytovatela medzinarodne uznavanych
akreditacii.

Plnenie medzinarodnych zavazkov

SNAS ako Clen EA, ILAC, IAF a FALB sa povinne zucCastfioval na zasadnutiach vSetkych
vyborov, pracovnych skupin a valnych zhromazdeni tychto medzinarodnych organizacii a
intenzivne spolupracoval na pripomienkovaniach pripravovanych povinnych aplikacnych
dokumentov, hlasovaniach, ulohach, ktorymi ho poverili vySSie uvedené organizacie,
prieskumoch a poskytoval svojich odbornych pracovnikov, ktori maju od EA udeleny status
evaluatora, ako Cc&lenov evaluaénych timov na ucely evaluacie/re-evaluacie inych
akreditaCnych organov.

Zasadnutia organov medzinarodnych organizacii

Zasadnutie EA CC Svajgiarsko  marec
2.  Zasadnutie EAIC Svajgiarsko  marec
3 Zasadnutie WG GLP EC Belgicko marec
4. Zasadnutie EA LC Grécko marec
&), Zasadnutie EA HHC Belgicko marec
6. Zasadnutie WG GLP OECD Francuzsko  april
7. Zasadnutie FALB LotySsko april
8. Zasadnutie EA MAC Turecko april
9. Zasadnutie EU ETS Network Group Slovinsko maj
10. Zasadnutie EA GA Grécko maj
11. Zasadnutie EA WG HC, Laboratory medicine Dansko jan
12.  Zasadnutie EA WG ILC Svajéiarsko  jun
13. Zasadnutie EALC Srbsko september
14. Zasadnutie FALB irsko oktober
15. Zasadnutie Vyboru EA CC Portugalsko  oktéber
16. Zasadnutie Vyboru EA IC Portugalsko  oktéber
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Zasadnutie EA HHC Belgicko oktéber
18. Zasadnutie EA MAC Nemecko oktéber
Zasadnutie IAF WG (Product certification, MS certification, Person . .
19. e Taliansko oktoéber
certification, Food)
20. Zasadnutie IAF WG for competency of assessors and experts of ABs Taliansko oktoéber
21. Zasadnutie GLOBALG.A.P. Nemecko november
22. Zasadnutie IAF/ILAC GA Taliansko november
23. Zasadnutie EA GA Madarsko november
. - Velka
24. Zasadnutie EA WG HC, Laboratory medicine Britania december

Medzinarodné sSkolenia

Workshop EA na ISO/IEC 17024:2012 Taliansko marec
2. Skolenie EA ISO/IEC 17024 Taliansko april

Rokovanie veducich C.I.P. (Medzinarodnej stalej komisie na skusky
& ruénych palnych zbrani) a zasadnutia technického a normotvorného  Taliansko maj
vyboru

4. Skolenie EA k norme ISO/TS 22003:2013 Holandsko  jun

SNAS v sulade s poziadavkami EA/FALB/OECD poskytuje na vyZiadanie svojich
pracovnikov, ktori presli Skolenim evaluatorov a boli zaradeni do EA/FALB/OECD databazy,
na realizaciu vzajomnych hodnoteni inych akreditanych organov. V suasnosti ma SNAS 4
evaluatorov pre EA, ktorych pocet planuje v 2016 zvysit na 8, jedného evaluatora pre OECD
a 1 kandidata na evaluatora pre FALB, ktory je v zacviku.

V roku 2015 sa evaluatori zo SNAS podielali na 2 evaluaciach EA a 1 evaluacii FALB

1. EA evaluacia Taliansko
2. EA evaluacia Ukrajina
3. FALB evaluacia Estonsko
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Cezhranicéna akreditacia

SNAS v sulade s poziadavkami nariadenia pravidlami cezhrani¢nej akreditacie vykonava
akreditacnu Cinnost' aj v zahrani€i. Prehfad platnych osvedCeni vydanych SNAS v ramci
cezhrani¢nej akreditacie k 31.12.2015 znazorriuje tabulka:

I o)

Oblast’ akreditacie [ 3 O 2

7} 2 £ >

2 >

= \© ‘@ o)

o X X &

° & 3 ]

m QO 14 (&)

Kalibracné laboratéria - - = = = 1 - -

Skusobné laboratoria 2 - - 8 - 2 2 “

Medicinske laboratdria - = o 1 - - - -

Certifikaéné organy EMS - - - - 2 - - -
certifikujuce systémy

manazérstva ISMS - - - - 1 = - “

OH&S MS N -

Plnenie notifikacnych poziadaviek - - 2 - - - - n

Organizatori skisok sposobilosti - 2 - - - - = -

Dodrziavanie zasad SLP 3 n

Medzinarodna spolupraca

SNAS v rokoch 2008 - 2015 podpisal 18 dohéd o vzajomnej spolupraci a/alebo o
subdodavkach akreditacnych sluzieb s akreditacnymi organmi 13 krajin:

Medzinarodna dohoda
Akreditacny organ
v

1. ACCREDIA Taliansko
2. ATS Srbsko v 4
3. BSCA Bielorusko v
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4. CAl Ceska republika v v

5. CAECP Moldavsko v
6.  DAKkS Nemecko v v
7. NABCB India v
8. NAT Madarsko v
9. NAAU Ukrajina v v
10. NCA Kazachstan v
11. RusAccreditacion Rusko v
12. SA Slovinsko v v
13. UKAS Velka Britania v

Hospodarenie

V roku 2015 SNAS hospodaril s vlastnymi finanénymi prostriedkami, bez prispevku zo
Statneho rozpoctu. Hospodarsky vysledok v roku 2015 dosiahol vysku 10 242 EUR.

Vynosy v roku 2015 dosiahli vySku 1 475 274 EUR, €o predstavuje 95,2 % plnenia planu.
Najvacsi podiel na vynosoch maju trzby za reakreditaciu v celkovej vySke 417 905 EUR.
Naklady v roku 2015 dosiahli vysku 1 465 032 EUR, €o predstavuje 94,6 % plnenia planu.
Clenské prispevky do ILAC, IAF, EA predstavovali v roku 2015 spolu 23 327 EUR.

Hospodarenie SNAS za rok 2015 je detailnejie rozpracované v Ugtovnej zavierke SNAS za
rok 2015 a vo Vyroc¢nej sprave o hospodareni SNAS za rok 2015.

Zhodnotenie roku 2015

Pdsobenie SNAS a c&innosti v roku 2015 boli plne v sulade s jej poslanim poskytovat
akreditaciu organov posudzovania zhody v zmysle medzinarodnej normy EN
ISO/IEC 17011: ,VSeobecné pozZiadavky na akreditatné organy akreditujuce organy
posudzovania zhody“ a zakona €. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody
a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ktorym sa do pravneho poriadku Slovenskej
republiky transponovala nova politika Eurdépskej unie v oblasti akreditacie vyrazne
posilfiujuca vyznam a vaznost akreditacie v europskom kontexte schvalenim Nariadenia EP
a R (ES) €. 765/2008. SNAS svojou Cinnostou zastava déleZitu ulohu v narodnom systéme
posudzovania zhody pri akreditacii pravnickych a fyzickych osdb pdsobiacich v regulovanej
a neregulovanej oblasti.

Vdaka opatreniam vykonanym v predchadzajucom obdobi SNAS uspesne zvladol naroénu
reevaluaciu OECD pre oblast’ spravnej laboratérnej praxe.
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Opatreniami zavedenymi na zefektivnenie procesu vykonu posudzovania sa nam podarilo
znizit priemernu dobu trvania sluzby na 111 dni. Poznatky ziskane z vykonu internych
auditov, zameranych na rdzne oblasti fungovania systému kvality, sme vyuzivali na
skvalitnenie vykonu posudzovani ako aj na celkové zjednoduSovanie celého systému.

V zaujme podpory akreditacie ako prostriedku posudzovania spdsobilosti subjektov
posudzovania zhody v regulovanej oblasti SNAS zintenzivnil spolupracu s notifikujucimi
autoritami v oblasti akreditacie pre ucely notifikacie tykajucej sa eurépskych smernic Noveho
pristupu.

V oblasti medzinarodnych aktivit sa SNAS v roku 2015 zucastioval vSetkych povinnych
stretnuti na urovni EA, ILAC, IAF, FALB a OECD. Jedinym limitujucim prvkom v tejto oblasti
je nedostatok zdrojov na financovanie rozsiahlejSich aktivit v danej oblasti.

V roku 2015 SNAS organizoval sériu seminarov urCenych pre akreditované subjekty a
drzitelov osvedcCenia SLP. Jednotlivé seminare boli tematicky zamerané podla jednotlivych
oblasti akreditacie a oblasti dodrziavania zasad SLP, v ktorych SNAS poskytuje sluzby. Ich
ciefom je vytvorit' priestor pre stretnutia zainteresovanych stran s odbornymi garantmi a
kompetentnymi pracovnikmi SNAS, na ktorom bol vytvoreny priestor pre diskusiu a
poskytnutie odpovedi na konkrétne otazky spolo¢ného zaujmu. Snahou SNAS je pokraCovat
v tejto aktivite aj v buducnosti, pricom témy nasledujucich seminarov sa budu méct navrhovat
uz na zaver jednotlivych tohtoroCnych seminarov alebo v priebehu roka elektronicky
odbornym garantom zodpovednym za prislusné oblasti.

SNAS v sulade s dlhodobym zamerom realizoval Skolenia pre internych a externych
spolupracovnikov. Skolenia boli zamerané na oboznamenie sa so zmenami v jednotlivych
dokumentoch alebo postupoch.

VSetky ulohy vytyC¢ené SNAS na rok 2015 boli spinené alebo su priebezne dlhodobo pinené.

Vyhlad na rok 2016

Medzi najddlezitejSie aktivity SNAS v roku 2016 bude patrit implementacia nového
informacéného systému. Zavedenie tohto systému pomédze sprehladnit cely proces
akreditacie od samotného prijatia Ziadosti az po kone¢né rozhodnutie vo veci udelenia
akreditacie.

V roku 2016 bude SNAS ¢Cakat rozsiahla revizia riadenej dokumentacie, ktora bude sledovat
zosuladenie vSetkych postupov s aktualnym stavom vzhladom na implementaciu nového
informacného systému. V ramci tejto aktivity bude prebiehat aj aktualizacia databazy
posudzovatelov, ktora bude zosuladovat jednotlivé odbornosti posudzovatelov s novo
definovanymi urcujucimi faktormi pre skuSobné laboratoria.

Bude nevyhnutné stabilizovat’ zavedeny systém, ktory bol zo strany evaluatorov hodnoteny
ako systém splfiajuci vSetky poZiadavky kladené na akreditaéné organy akreditujuce organy
posudzovania zhody vratane implementacie vSetkych povinnych aplikacnych dokumentov.

Nadalej bude SNAS klast velky déraz na vzdelavanie posudzovatelov a ich jednotnu

interpretaciu poziadaviek medzinarodnych dokumentov, podfa ktorych sa vykonava
akreditacia.
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V personalnej oblasti bude SNAS klast déraz na zabezpelenie dostatoéného poctu
kompetentnych ludskych zdrojov na vykon Cinnosti, ktorych zabezpeCovanie mu vyplyva zo
zakona.

Strednodoby vyhlad

Strednodoby vyhlad na obdobie najblizSich 5 rokov predpoklada plnenie tychto zamerov:

V oblasti akreditacnych ¢innosti:

trvalé poskytovanie kvalitnych akreditacnych sluzieb vo vSetkych oblastiach, ktoré su
vyZadované v narodnom hospodarstve,

uzka a efektivna spolupraca s regulacnymi autoritami Slovenskej republiky, najma s
UNMS SR, MDVRR SR, MZ SR a MZP SR v zaujme aplikacie akreditacie v regulovanej
sfére a pri overovani a monitorovani suladu testovacich pracovisk so zasadami SLP,

zintenzivnenie vyuzivania akreditacie zo strany regulacnych autorit pri preverovani
odbornej spdsobilosti subjektov,

zintenzivnenie spoluprace so zainteresovanymi stranami a spolo¢na priprava novych
akreditacnych schém pre nové oblasti akreditacie,

udrziavanie a zlepSovanie systému manaZérstva kvality pre uspesné podstupenia
vzajomnych hodnoteni organizaciami EA, FALB a OECD.

V oblasti leqgislativy:

presadzovanie vyuzivania akreditacie v regulovanej oblasti zo strany regulacnych
autorit,

aktivna ucast SNAS pri tvorbe jednotného pravneho ramca pre akreditaciu
v regulovanej oblasti.

V oblasti medzinarodnej akceptacie:

zabezpeclenie trvalého uznania SNAS v celosvetovom meradle, na zaklade
medzinarodnych dohdd a dohovorov o vzajomnom uznavani EA, ILAC, IAF a FALB vo
vSetkych oblastiach akreditacie, v ktorych je SNAS signatarom,

plnenie zavazkov vyplyvajucich z ¢lenstva SNAS v medzinarodnych organizaciach, v
ich vyboroch a pracovnych skupinach.

V oblasti cezhraniénej akreditacie a spoluprace:

poskytovanie akreditaénych sluzieb v zahranici a rozvijanie spoluprace so zahrani¢nymi
akreditacnymi organmi v sulade so zasadami stanovenymi v nariadeni EP a R a v
povinnych aplikaénych dokumentoch EA, ILAC, IAF a FALB.
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Zoznam pouzitych skratiek

AIS - Akredita¢ny informacény systém

AQAP - Allied Quality Assurance Publications

BLA - Bilateral Agreement

BSCA - Belarusian State Center for Accreditation

CO - Certifikatné organy

DAKkS - Deutsche Akkreditierungsstelle

EA - Eurdpska spolupraca na akreditaciu (European co-operation for Accreditation)

EA CC - Vybor EA pre certifikaéné organy

EA HHC - Horizontalny harmonizacny vybor EA

EAIC - Vybor EA pre indpek&né organy

EALC - Vybor EA pre laboratéria

EA MAC - Rada EA pre multilateralne dohovory

EC/EK - Eurépska komisia, (European Commission)

EFTA - Eurépske zdruzenie volného obchodu, (European Free Trade Association)

EMS - Environmentalny manazérsky systém, (Environmental Management System)

EMAS - Eco-Management and Audit Scheme

ES - Eurépska smernica

EN - Eurdépska norma

EP - Eurdpsky parlament

EU - Eurépska Unia

FALB - Férum akreditacnych a licenénych organov

FSMS - Food Safety Management System

GLP - Good Laboratory Practice

IAF - Medzinarodné akreditacné forum, (International Accreditation Forum)

IC - International Comparision

IEC - International Electrotechnical Commission

ILAC - Medzinarodnd spolupraca na akreditaciu laboratérii, (International Laboratory Accreditation
Cooperation)

ILC - Interlaboratory Comparison

ISMS - Information Security Management Systems

ISO - International Organization for Standardization

MDVRR SR - Ministerstvo dopravy, vystavby a regionalneho rozvoja Slovenskej republiky

MH SR - Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

MZP SR - Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky

MLA - Multilateral Agreement

MRA - Mutual Recognition Arrangement

OCO - Odbor certifikacnych organov a overovatelov

OECD - Organisation for Economic Co-operation and Development

OH&S MS - Occupational Health and Safety Management Systems

OLIS - Odbor akreditacie laboratérii, inSpekénych organov a SLP

PT - Proficiency testing, skusky spésobilosti

R - Rada

QMS - Quality Management Systems

SAR - Slovenska akreditaéna rada

SFCS - Slovak Forest Certification Scheme

SLP - Spravna laboratérna prax

SMU - Slovensky metrologicky ustav

SNAS - Slovenska narodna akreditacna sluzba

STU - Slovenska technicka univerzita

SzuU - Slovenska zdravotnicka univerzita

UKAS - United Kingdom Accreditation Service

UNMS SR - Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky

WG - Working Group

ZP - Zdravotnicke pomdbcky
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