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UCEL:
Tato metodickd smernica obsahuje minimalne poziadavky na schémy posudzovania zhody,
ktoré maju aplikovat' akreditacné organy na hodnotenie schém posudzovania zhody. Je

prekladom dokumentu TAF MD 25: 2023, Issue 1, Version 2 International Accreditation Forum
Mandatory Document ,,Criteria for Evaluation of Conformity Assessment Schemes*.

Spracoval: Ing. Jaroslav RemZa, PhD.

Preskumal: Ing. Juraj Randus

Schvalil:. Ing. Stefan Krdl, PhD.
Ucinnost od:  08.03.2024

Nadobudnutim ucinnosti tejto MSA konci ucinnost MSA-09 zo diia 01.08.2022.

Tato MSA nepresla jazykovou upravou.
Metodické smernice na akreditaciu sa nesmu rozmnozovat' a kopirovat na ucely predaja.

Dostupnost’” MSA: https://www.snas.sk
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Medzinarodné Akreditacné Forum, a. s. (IAF) ul'ahcuje obchodovanie a podporuje priemysel a
regulacné orgéany riadenim celosvetovej dohody o vzajomnom uznavani medzi akreditacnymi
organmi (AB), aby vysledky vydané organmi posudzovania zhody (CAB) akreditovanymi
¢lenmi IAF mohli byt’ globéalne akceptované.

Akreditacia znizuje riziko pre spolo¢nosti a ich klientov tym, ze im poskytuje zaruku, ze
akreditované CAB su sposobilé vykonavat préace, ktoré realizuji v rdmci ich rozsahu
akreditacie. Od AB, ktori st ¢lenmi IAF a ich akreditovanych CAB sa vyzaduje, aby dodrziavali
prislusné medzinarodné normy a zaviazné dokumenty IAF pre doslednu aplikaciu tychto
noriem.

AB, ktoré su signatdirmi Multilaterdlnej dohody o uznavani IAF (MLA), su pravidelne
hodnotené menovanymi timami evaluatorov, aby bola zabezpecend dovera v prevadzkovanie
ich akreditaénych programov. Struktira IAF MLA je podrobne opisana v IAF PL 3 — Politiky
a postupy na Strukturu IAF MLA a na rozSirovanie rozsahu IAF MLA. Rozsah IAF MLA je
podrobne opisany v dokumente Status IAF MLA.

IAF MLA je rozélenend na pit trovni: Uroveti 1 $pecifikuje zavizné kritéria, ktoré sa vztahuju
na vietky AB, ISO/IEC 17011. Kombinacia &innosti(i) Urovne 2 a zodpovedajuceho(ich)
normativneho(ych) dokumentu(ov) Urovne 3 sa nazyva hlavna oblast MLA a kombinacia
relevantnych normativnych dokumentov Urovne 4 (pokial’ sa d4 uplatnit)) a Urovne 5 sa nazyva
podoblast MLA.

e Hlavna oblast MLA zahfna Cinnosti, ako napr. certifikdcia produktov a pridruzené
zavazné dokumenty, napr. ISO/IEC 17065. Certifikacie vykonané CAB na urovni
hlavnej oblasti sii povaZzované za rovnako spol'ahlivé.

e Podoblast MLA zahfia poZiadavky posudzovania zhody, napr. ISO 9001 a Specifické
poziadavky schémy, tam kde je to pouZiteI'né, napr. ISO 22003-1. Certifikacie vykonané
CAB na trovni podoblasti st povazované za ekvivalentné.

IAF MLA poskytuje doveru potrebnll pre akceptaciu vysledkov posudzovania zhody na trhu.
Certifikacia vydana v rdmci oblasti IAF MLA organom, ktory je akreditovany AB, signatdrom
IAF MLA, mo6Ze byt uznana celosvetovo, ¢im ul'ahcuje medzinarodny obchod.
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UVOD DO ZAVAZNYCH DOKUMENTOV IAF

Vyraz ,,mal by*“ sa vtomto dokumente pouziva na oznacenie uznavanych prostriedkov na
splnenie poziadaviek normy. Orgén posudzovania zhody (CAB) mdéze tieto poziadavky splnit
ekvivalentnym sposobom za predpokladu, Ze ich splnenie moze akreditanému organu (AB)
preukazat’.

Vyraz ,,musi‘ sa vtomto dokumente pouziva pri tych ustanoveniach, ktoré su pri plneni
poziadaviek prislusnej normy zavazné.
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KRITERIA HODNOTENIA SCHEM POSUDZOVANIA ZHODY

0 ROZSAH POSOBNOSTI

Tento dokument obsahuje minimalne poziadavky na schémy posudzovania zhody (CAS),
ktor¢ maju uplatiiovat’ Clenské akreditacné organy IAF pri hodnoteni narodného,
regionalneho alebo medzindrodného CAS, aby sa zabezpedilo, 7e spifaju poziadavky
Specifikované v ISO/IEC 17011, ¢lanok 4.6.3.

Poznamka: Kritérium na zaradenie CAS do IAF MLA mozno n4jst’ v IAF PL3.

Tento dokument sa nevzt'ahuje na CAS:
o ktoré¢ s zahrnuté alebo uplatnené v pravnych predpisoch /predpisoch a/alebo
. vypracované¢ narodnymi, regionalnymi alebo medzinarodnymi normalizaénymi
organmi.

To vSak nebrani tomu, aby sa CAS, ktora je zahrnutd alebo uplatnena v pravnych
predpisoch, vyhodnotila v stilade s tymto dokumentom.

Poznamka 1: Hoci akreditacné orgdany mozZu stale akceptovat' CAS vo vlastnictve
regulacnych organov a poskytovat' akreditaciu, za predpokladu, Ze nie su v rozpore s
platnymi  medzinarodnymi normami, mozZu odporucit regulacnym orgdanom, aby
dodrziavali medzinarodne osvedcené postupy.

1 NORMATIVNE ODKAZY

Na tcely tohto dokumentu normativnymi odkazmi musia byt’ medzinarodné normy pouzivané
na akreditaciu (pozri sibor nastrojov CASCO dostupny na webovej stranke medzinarodnej
organizacie pre normalizaciu _https://casco.iso.org/toolbox.html).

V pripade datovanych odkazov sa uplatiiuje len citované vydanie. V pripade nedatovanych
odkazov sa uplatiiuje najnovsie vydanie odkazovaného dokumentu (vratane akychkol'vek
Zmien).

2 POJMY A DEFINICIE

Na ucely tohto dokumentu sa uplatiiuji pojmy a definicie uvedené vo vysSie uvedenych
normativnych odkazoch, ISO/IEC 17000 a nasledujuce.

2.1 Schéma posudzovania zhody (CAS)
Stbor pravidiel a postupov, ktory popisuje objekt posudzovania zhody, identifikuje
Specifikované poziadavky a poskytuje metodiku vykonavania posudzovania zhody (Zdroj
ISO/IEC 17000).

2.2 Vlastnik schémy (SO)
Organizacia (organizécie) zodpovedna za vyvoj a udrziavanie CAS.


https://casco.iso.org/toolbox.htm
https://casco.iso.org/toolbox.html
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2.3

24

2.5

2.6

3

Nasleduju nazorné priklady SO:

. normaliza¢né organy;

. organy posudzovania zhody (CAB);

. organizacie, ktoré vyuzivaju sluzby poskytované CAB;

. organizacie, ktoré nakupuju alebo predavaju produkty podliehajace
¢innostiam posudzovania zhody;

. vyrobcovia a ich zdruZenia, ktoré si vytvorili vlastna CAS;

. organizacie zriadené Specidlne na tento ucel; a

. vladne organy vratane regulatorov a inych vladnych organov.

CAB autorizovany SO

Autorizovany SO (vlastnikom schémy) znamena, ze vlastnik schémy akceptuje
certifikaty, spravy, vyhlasenia alebo atesty vydané CAB na Ucely potvrdenia, Ze predmet
posudzovania zhody spiiia poziadavky jeho CAS.

Poznamka: SO mozu pouzivat rozne formuldcie na oznacenie/urcenie/popisanie
autorizdcie, ako je registrdcia, schvadlenie, uznanie, menovanie, atd..

Specifické poziadavky schémy pre CAB

Tyka sa to Specifickych poziadaviek pre CAB predpisanych SO na prevadzku ich CAS,
naviac k pravidlam akredita¢ného organu a prislu$nej medzinarodnej normy urovne IAF
Level 3.

Pozndamka: Struktiira MLA IAF je podrobne opisand v IAF PL 3 — Politiky a postupy tykajiice
sa Struktury IAF MLA a rozsirenia rozsahu posobnosti IAF MLA.

Specifické poZiadavky schémy pre AB

Tyka sa to Specifickych poziadaviek pre AB predpisanych SO na vykonavanie
akreditacnej Cinnosti suvisiacej s CAS, naviac, ale nevynimajlc, akékol'vek pravidla
[AF/regionu ani poziadavky ISO/IEC 17011.

Regulator

Vladny subjekt vykonavajtci legislativu.
(Prevzaté z ISO 17000)

POZIADAVKY NA SO

AB musia zabezpecit’, aby boli pred spolupracou s SO splnené nasledovné podmienky,
pokial niektord z podmienok nie je aplikovateI'na v konkrétnej schéme posudzovania zhody
(CAS):

3.1

Musia sa udrziavat' dostatocné dokazy a oddvodnenie, Ze Cinnost’ posudzovania
zhody a norma vybrata na akreditdciu CAB su vhodné.
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3.2

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

SO musi bez poziadania zverejnit’ vSeobecny opis CAS. Dokumenty schémy,
vratane kritérii a procesu, ktoré sa maju pouzit’ pri posudzovani zhody, musia byt
verejne pristupné.

SO by mal preukazat’, ze jeho CAS bola validovana. Validacia by mala byt
zdokumentovana a mala by zahfnat’ tieto aspekty:
1) opis ucelu CAS;
ii)  opis poziadaviek CAS;
i) analyzu vhodnosti stanovenych poziadaviek na splnenie
definovaného ucelu CAS;
iv)  opis metdd, ktoré sa maji pouzit’ na urcenie splnenia poziadaviek;
v) analyza, z ktorej vyplyva, ze opisané¢ metody, ktoré sa maju pouzit' na
urcenie splnenia poziadaviek, si vhodné;
vi) rozhodnutie o ¢innosti posudzovania zhody, ktoré sa ma pouzit’ (vratane
identifikacie aplikovanej normy posudzovania zhody); a
vii) analyza vhodnosti zvolenej ¢innosti posudzovania zhody.

Poznamka: Validacia moze prebiehat’ v ramci pilotnych auditov alebo preukdazanim, Ze
schéma je zalozend na dostupnych medzinarodnych alebo narodnych normdch.

V pripade, ze SO poskytne akékol'vek objasnenie svojej CAS ktorejkol'vek
zainteresovanej strane, tieto informacie musia byt k dispozicii aj AB a CAB v ramci
CAS.

SO musi mat’ s AB a/alebo s autorizovanymi CAB pravne vymoziteI'ni dohodu, ktora
minimélne zabezpec¢i, ze CAB pouzivaji CAS publikovania SO bez akychkol'vek
dodatkov alebo obmedzeni a v uplnom sulade s pravidlami SO na pouZzivanie symbolu
/ vyhlasenia / ochrannej zndmky, podl'a toho, ¢o je pouzité.

SO musi mat’ postup na rieSenie staznosti tykajucich sa CAS, zabezpecCujuc , aby sa
tym neovplyvnili procesy podavania staznosti klientov CAB, CAB a AB.
VySetrovanie a rozhodovanie o staznostiach nesmie viest k ziadnemu
diskrimina¢nému konaniu.

Poznamka 1: Popis procesu vybavovania staznosti moze zverejnit na poziadanie alebo
bez poziadania.

Poznamka 2: Navod na vybavovania staznosti poskytuje norma ISO 10002.

Mala by sa vytvorit’ dohoda opisujlica vztah a podmienky spoluprace medzi SO
a AB. Akékol'vek poZziadavky na AB musia byt' si¢astou CAS a nie individudlnych
dohad.

Ak SO monitoruje CAB, mal by zvazit’ spolupracu s AB a mal by mat’ mechanizmus
spétnej vizby na poskytovanie informacii o vykonnosti CAB prisluSnému AB.

SO by mal mat’ proces pravidelného preskimania CAS s prihliadnutim na ziskané
skusenosti a spatnll viazbu od stran zainteresovanych v CAS.
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3.10 SO by mal monitorovat vyvoj a preskimanie noriem a inych normativnych
dokumentov, ¢i uz vlastnych alebo externych, ktoré definuju Specifikované poziadavky
pouzivané v schéme. Ak dojde k zmendm v normativnych dokumentoch CAS, SO by
mal mat’ popisany proces vykonania potrebnych zmien v CAS a proces riadenia
vykonavania zmien (napr. prechodného obdobia) klientmi CAB a v pripade potreby
aj d’al§imi zainteresovanymi stranami v CAS.

Poznamka: Ocakava sa, zZe SO oboznami AB pred realizdaciou zmien.

3.11 Zmeny v CAS, ktoré ovplyviuju vystupy CAS, by sa mali byt validovat’ (pozri 3.3).

4 POZIADAVKY NA CAS

4.1 CAS by mala zahfnat nasledujuce prvky:

i)

ii)

iii)

vyber  predmetu(-ov) posudzovania zhody  vratane  vyberu
Specifikovanych poziadaviek, ktoré sa maji posudit’, a planovania zberu
informacii a vzorkovania ¢innosti;

stanovenie, vratane pouzitia jednej alebo viacerych metdd stanovenia (napr.
skuaska, audit a/alebo preskuSanie) na vypracovanie Uplnych informacii
tykajucich sa splnenia Specifikovanych poziadaviek predmetom
posudzovania zhody alebo jeho vzorkou;

preskimanie, rozhodnutie a osvedCenie, vratane preskimania dokazov z
fazy stanovenia. Zaver zalozeny na vysledkoch preskimania, ¢i sa
preukéazalo splnenie Specifikovanych poziadaviek, a naslednom potvrdeni,
ze sa spolahlivo preukdzalo, Ze predmet posudzovania zhody spol’ahlivo
spiia stanovené predpisy, a pripadné akékol'vek nasledné oznacenie alebo
udelenie licencie a ich suvisiace kontroly; a

dohlad a recertifikicia, ak je to vhodné, systematické opakovanie
posudzovania zhody ako zaklad pre zachovanie platnosti vyhlésenia o
zhode.

4.2  CAS musi zahmat’ nasledovné:

i)
ii)
iii)

1v)

v)

Vi)

ciele schémy pre konkrétne odvetvie alebo skupinu pouzivatelov;

predmet posudzovania zhody, napr. vyrobok alebo proces alebo osoba alebo
narok;

poziadavky, na zéklade ktorych sa ma posudzovat’ zhoda;

proces posudzovania zhody pouzity na urcenie zhody predmetu. Tento proces
musi spadat’ do rozsahu jednej z noriem IAF MLA urovne 3 bez akychkol'vek
rozporov alebo vyluceni;

akékol'vek osobitné pouzitia alebo vysvetlenia ISO/IEC 17011 (napr.
osobitné kritéria sposobilosti pre posudzovatel'ov / technickych expertov /
posudzovacie timy, hodnotiace kritéria, osobitné podrobnosti v
posudzovacich spravach), ak je to vhodné¢; a

akékol'vek osobitné pouzitie alebo vysvetlenie akreditacnej normy na urovni
3, napr. ISO/IEC 17021-1, ISO/IEC 17065, ISO/IEC 17024/ ISO/IEC 17029
(napr. Specifické kritérid kompetentnosti auditorov / hodnotitelov /
inSpektorov / technickych expertov / auditorské timy, kritéria auditu /
hodnotenia / in§pekcie, osobitné podrobnosti v auditorskych / hodnotiacich /
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

5.2

inSpekcnych spravach), ak je to vhodné.

Tam, kde je to vhodné, poziadavky v CAS by sa mali pisat’ z hl'adiska vysledkov alebo
vystupov spolu s limitnymi hodnotami a toleranciami.

Poziadavky v CAS by sa mali jednozna¢ne uvadzat s pouzitim znenia, ktoré je
objektivne, stru¢né, platné a Specifické a umoznuje konzistentné uplatiiovanie
organizaciami, ako aj hodnotenie v ramci CAB.

Ak CAS obsahuje pravne poziadavky, tieto musia byt’ sformulované tak, ze sulad s nimi
je podmienkou pre vystup posudzovania zhody.

CAS by mal opisat’ metodu pouziti na monitorovanie toho, ¢i drzitel' certifikatu,
osvedcenia alebo vyhlasenia nad’alej spliia poziadavky, ak je to vhodné.

Ak je autorizacia udelend vlastnikom schémy (2.3) pred akreditaciou, to znamena, ze
CAB moze vykonavat’ ¢innosti posudzovania zhody, na ktoré sa vzt'ahuje CAS a moze
mat’ pravo pouzivat’ znacku SO, CAS musi vyzZadovat’, aby CAB boli akreditované v
definovanom ¢asovom obdobi.

CAS musi Specifikovat’ vyhlasenie o zhode, ktoré je uvedené¢ v dokumentoch
posudzovania zhody.

Ak schéma posudzovania zhody ustanovuje pouZzivanie certifikdtov, znaciek alebo
inych vyhlaseni o zhode, mala by existovat’ licencia a/alebo pravidla alebo ind forma
vykonatel'nej dohody na kontrolu takéhoto pouzivania. Licencie mdzu zahfiat
ustanovenia tykajuce sa pouzivania certifikatu, znacky alebo iného vyhldsenia o zhode
v komunikacii o predmete posudzovania zhody a poZiadavky, ktoré sa maju splnit’, ked’
certifikacia uZ nie je platna'.

V CAS mbdze byt Specifikovany sposob, akym SO monitoruje CAB nad ramec
poziadavky, aby CAB boli akreditované podl'a poziadaviek CAS.

Ak st na AB kladené akékol'vek Specifické poziadavky CAS, nesml byt v rozpore ani
vylucovat’ ziadnu z poziadaviek ISO/IEC 17011, prisluSnych smernic, politik a inych
poziadaviek IAF.

PROCES HODNOTENIA

Jednotlivé AB mdzu navrhnit’ proces hodnotenia CAS na zéklade svojich potrieb
a kontextu, minimalne s prihliadnutim na poziadavky v tomto dokumente .

Hodnotenia by sa zvyc¢ajne mali dokoncit’ pri prijati nového SO alebo novej CAS a
nasledne, ak d6jde k akymkol'vek zmenam v schéme.

! Na verifikaciu a validdciu sa platnost’ vyhlasenia neuplatiiuje.
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Poznamka: Zmeny vykonané v schéme musi akreditacny organ posudit pred
uverejnenim zmenenej schemy.

5.2.1 Hodnotenie CAS moze byt vzdialené (mimo pracoviska), avSak ak by to AB
povazoval za potrebné, modze sa vykonat’ hodnotenie na mieste.

5.3. Napodporu SO a CAS, AB méZu spolupracovat na procese hodnotenia, pokial' AB
kontinualne spliaju poziadavky svojich procesov, dokumentov IAF a ISO/IEC
17011. Spolupraca moze zahinat’:

. AB vykonavaji hodnotenie spoloc¢ne.

J AB moze pozadovat vysledky hodnotenia inych AB, ktoré by mali byt
poskytnuté na zaklade ziadosti, bez zbyto¢ného odkladu a za predpokladu,
Ze neexistuju ziadne obavy tykajlice sa dovernosti alebo vlastnictva.

o Akékol'vek rozdiely vo vysledkoch hodnoteni vykonanych AB by sa mali
prediskutovat’ medzi AB, ak to bude potrebné mali by sa zvazit
vlastnikom schémy a/alebo technickym vyborom IAF.

Koniec zavdzného dokumentu IAF Kritérid hodnotenia schém posudzovania zhody.

DalSie informacie:

Na ziskanie d’al$ich informacii o tomto dokumente alebo o 'ubovol'nom inom dokumente IAF
je potrebné obratit’ sa na ktoréhokol'vek Clena IAF alebo na sekretariat IAF.

Detaily o kontaktoch na ¢lenov IAF pozri na webovej stranke IAF http://www.iaf.nu

Sekretariat:

Elva Nilsen

Sekretariat spolo¢nosti IAF
Tel.: +1 (613) 454-8159
Email: secretary@iaf.nu
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