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1 Uvop

1.1 PREDHOVOR

Touto metodickou smernicou sa upravuje postup pri svedeckom posudzovani organov
certifikujucich produkty v zmysle ISO/IEC 17065: 2012, ktory je zavazny pre pracovnikov
akredita¢ného organu a Ziadatel'ov o akreditaciu.

1.2 SUVISIACE PREDPISY

EA-2/17M
EA-3/12M
EA-6/02M

elDAS

ERA 1172/002

ERA 1172/003

1SO/IEC 17000
1SO/IEC 17020

ISO/IEC 17021-1
ISO/IEC 17025
ISO/IEC 17065
MSA-04
MSA-CP/01
MSA-CP/05
MSA-CP/06

MSA-CP/08

MSA-N/01
PL-33

PL-56

TD SFCS 1006

EA dokument na akreditaciu na ucely notifikacie

Politika EA na akreditaciu certifikacie ekologickej vyroby

Navod na aplikaciu ISO/IEC 17065 A ISO/IEC 17021-1 pre
certifikaciu podl'a EN ISO 3834

Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) ¢ 910/2014 z 23.
jula 2014 o elektronickej identifikacii a doveryhodnych sluzbach
pre elektronické transakcie na vnitornom trhu a o zruseni smernice
1999/93/ES

Sektorova schéma pre akreditaciu a vzajomné uznavanie
certifika¢nych orgdnov ECM podl'a vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) 2019/779

Certifikacna schéma pre ECM a subdodavatel'ské funkcie udrzby
podl'a vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2019/779
Posudzovanie zhody Slovnik a vS§eobecné zasady

Posudzovanie zhody PoZiadavky na ¢innost réznych typov organov
vykonavajucich inSpekciu

Posudzovanie zhody PoZiadavky na organy vykonavajice audit

a certifikaciu systémov manaZzérstva

VSeobecné poZiadavky na kompetentnost’ skiSobnych a
kalibra¢nych laboratorii

Posudzovanie zhody Poziadavky na orgdny vykonavajuce
certifikaciu vyrobkov, procesov a sluzieb

Postup pri akreditacii

Oblast a rozsah akreditacie organov certifikujucich produkty
Aplikacia ETSI EN 319 403-1 V2.3.1 pri posudzovanti certifikacnych
organov certifikujucich sluzby podl'a nariadenia eIDAS

Aplikacia dokumentu ERA 1172/002 V3.1 pri posudzovani organov
certifikujucich produkty podla certifikacnej schémy ECM

Navod EA na aplikaciu ISO/IEC 17065 a ISO/IEC 17021-1 pre
certifikaciu podl'a EN ISO 3834 (EA-6/02 M)

EA dokument na akreditaciu na ucely notifikacie (EA-2/17 M)
Politika EA na akreditaciu certifikacie ekologickej vyroby (EA-
3/12M)

Politika EA pre akreditaciu certifikacnych organov poskytujicich
certifikidciu CHOP, CHZO a ZTS (EA-3/02M)

PoZziadavky na certifikacné organy vykonavajuce certifikaciu

podl'a medzinarodného Standardu PEFC pre spotrebitel'sky retazec
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TD SFCS 1007 Pravidla pre PEFC ochranné znamky - poZiadavky
Technical document  Technicky dokument ERA - PoZiadavky na organy posudzovania
MNB - Assessment zhody Ziadajuce o notifikaciu

scheme 000MRA1044

1.3 DEFINICIE

Definicie v tejto MSA su v zhode s definiciami uvedenymi v stvisiacich predpisoch.

Svedecké posudzovanie - Pozorovanie orgdnu posudzovania zhody akreditacnym
organom pri vykone ¢innosti posudzovania zhody v rozsahu jeho akreditacie.

1.4 POUZITE SKRATKY

Cp certifika¢ny organ certifikujtci produkty
EN Eurépska norma

GD smernica

IAF Medzinarodné akreditacné forum

IEC Medzinarodna elektrotechnicka komisia
ISO Medzinarodna organizacia pre normalizaciu
MSA metodicka smernica na akreditaciu

NO notifikovana osoba

NBU Narodny bezpe¢nostny tirad SR

PS posudzovacia skupina

UNMS SR Urad pre normalizéciu, metrolégiu a ski$obnictvo SR

2 POSTUP PRI VYKONE SVEDECKEHO POSUDZOVANIA VSEOBECNE

Svedecké posudzovanie je neoddelitelnou sticastou procesu posudzovania, pri ktorom sa
sleduje a hodnoti postup CP pri vykone ¢innosti hodnotenia produktov (vyrobkov,
procesov alebo sluzieb). Cinnosti hodnotenia produktov sa vzmysle normy ISO/IEC
17065: 2012 mo6zu vykonavat formou auditu, skisania alebo inSpekcie.

Na zaklade poZiadavky regulatora sa méze vykonat svedecké posudzovanie, nad ramec
minimalneho poctu, ktoré je definovany v MSA-N/01, aj inych hodnotiacich ¢innosti, ktoré
su sucastou certifikacnej schémy, a ktoré vykondava certifikacny organ u vyrobcu, alebo
v priestoroch, v ktorych sa certifikované produkty nachadzaju (napr. pre moduly A1, A2,
C1, C2).

2.1  PS pri svedeckom posudzovani vykonu auditu systému zabezpecenia kvality
vyroby hodnoti kritéria vykonu svedeckych posudzovani s prihliadnutim na relevantné
poZiadavky normy ISO/IEC 17021-1 v stlade s Prilohou B, MSA-N/01 (EA-2/17M).
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2.2  Pri svedeckom posudzovani hodnotiacich ¢innosti formou skdsania hodnoti PS
vSeobecné kritéria vykonu svedeckych posudzovani s prihliadnutim na relevantné
poZiadavky normy ISO/IEC 17025 v sulade s Prilohou B, MSA-N/01 (EA-2/17M).

2.3  Pri svedeckom posudzovani hodnotiacich ¢innosti formou in$pekcie hodnoti PS
vSeobecné kritérid vykonu svedeckych posudzovani s prihliadnutim na relevantné
poziadavky normy ISO/IEC 17020 v sulade s Prilohou B, MSA-N/01 (EA 2/17M).

2.4  PS zhodnoti celkovy priebeh ¢innosti hodnotenia produktov (vyrobkov, procesov
alebo sluzieb), efektivnost aspodsob ich vykonu (dodrziavanie planu, komunikaciu,
zrucnost, doslednost, prezentatné schopnosti a osobné vlastnosti cClenov
hodnotitel'ského timu).

2.5  Pri akreditdacii sa vykonava jedno svedecké posudzovanie pre kazdu relevantnu
certifika¢nd schému (podl'a MSA-CP/01).

Pri reakreditacii sa vykonava svedecké posudzovanie pre minimalne jednu relevantnu
certifikatnd schému, ktora je predmetom reakreditacie.

Pri rozSireni akreditacie sa vykonava svedecké posudzovanie pre kazdu relevantnu
certifikatnd schému, ktora je predmetom rozsirenia.

Pri dohl'ade sa vykonava minimalne jedno svedecké posudzovanie pre kazdu relevantnu
certifikacnu schému, ktora je predmetom dohl'adu.

Za relevantnu certifikacnii schému sa v neregulovanej oblasti povaZuje taka, ktora
v sebe obsahuje vykon Ccinnosti hodnotenia pracovnikmi certifikacného organu
certifikujuceho produkty u vyrobcu produktu. V pripade viacerych certifikacnych schém
obsahujucich v sebe tu istd ¢innost hodnotenia, sa svedecké posudzovanie vykona len pre
jednu z nich.

Za relevantnu certifika¢cnd schému sa v regulovanej oblasti povazuje kazda
schéma/systém/modul, ktory je zahrnuty vrozsahu akreditacie anachadza sa
v Tabul'kich 5 alebo 6 MSA-N/01 v stipci ,PoZadované svedecké posudzovanie”. V zmysle
Tabul'ky 5 alebo 6 sa na zdklade vykonania jedného svedeckého postidenia méze potvrdit
sposobilost CAB aj pre d'alSie tam uvedené moduly,

3 POSTUP PRI VYKONE SVEDECKEHO POSUDZOVANIA PRE ZIADATELOV O
AUTORIZACIU /NOTIFIKACIU

3.1 Ak novy Ziadatel Ziada o udelenie akreditacie na ucely notifikacie pre CP, vykona
sa posudenie dokumentacie, posidenie na mieste a svedecké posudzovanie na jednotlivé
skupiny produktov v relevantnych certifikacnych schémach, ¢o je Standardny postup
SNAS pri poskytovani akredita¢nych sluzieb vo vSetkych oblastiach akreditacie.

3.2  Pri prvej akreditacii alebo rozsireni akreditacie na ucely notifikacie pre CP, ktory
eSte nema zakaznika pre niektoré skupiny produktov, ale aby mohol zakaznika ziskat,
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potrebuje byt najprv notifikovany, sa svedecké posudzovanie vykond aZ po udeleni
akreditacie, a to najneskoér do terminu prvého dohl'adu po udeleni akreditacie.

3.3  Prisvedeckom posudzovani pre modul B (podl'a rozhodnutia 768/2008/ES) sa pre
certifikacny organ certifikujici produkty nevykondva samostatna akreditacna sluzba
»Svedecké posudenie”, ale vykona sa v ramci posudzovania na mieste. Pritom je CAB
vyzvany, aby v case posudzovania na mieste zabezpecil (persondlne aj technicky)
predvedenie vykonu hodnotiacej cinnosti na priklade konkrétneho klienta
a certifikovaného produktu. Posudzovacia skupina vyhodnoti tento ukon ako vykon
svedeckého posudzovania a zdokumentuje ho v spravach Ostatné zistenia odborného
experta/odbornych expertov a v Sihrnnej sprave spracovanej veducim posudzovatel'om.

3.4  Na zaklade poZziadavky regulatora UNMS SR sa pri akreditacii na acely notifikacie
pre CP planujd a vykondavaju v ramci akreditacného cyklu svedecké posudzovania na
kazdua skupinu produktov v relevantnych certifika¢nych schémach.

3.5 Ak v priebehu platnosti akreditacie poZiada akreditovany CP o rozsSirenie
udeleného rozsahu o d’alSiu polozku v ramci udelenej skupiny produktov, pricom uz v
danom akreditacnom cykle bola tato skupina produktov svedecky postudenad, nepozaduje
sa vykonanie svedeckého posudzovania na tuto polozku rozsahu v danom akreditacnom
cykle. V takom pripade sa mozZe vykonat posudenie plnenia akreditacnych poZiadaviek a
sposobilosti CP inymi technikami posudzovania bez svedeckého posudzovania, ak neboli
zistené pocas posudenia rizika alebo vazne nedostatky u subjektu a méZe sa rozsirit
udeleny rozsah o d’alSiu poloZku v ramci udelenej skupiny produktov.

3.6 Ak v priebehu platnosti akreditacie poZiada akreditovany CP o rozSirenie
udeleného rozsahu o d'alsSiu polozku v ramci udelenej skupiny produktov, pricom esSte tato
skupina produktov v danom akreditacnom cykle nebola svedecky posudend, po dohode
s CP sa vykona:

- svedecké posudzovanie na danud polozku s relevantnou certifikacnou schémou, ktora
je predmetom rozsirenia (ak je to mozné), alebo

- svedecké posudzovanie na ind polozku rozsahu s relevantnou certifikacnou schémou
v ramci udelenej akreditacie na danu skupinu produktov.

V kazdom pripade vSak pocas akreditacného cyklu musia byt vzdy dodrzané poziadavky
uvedené v MSA - N/ 01, Priloha C (kritéria na vyber svedeckych posudzovani).

3.7 Ak v priebehu platnosti akrediticie poziada akreditovany CP o rozsirenie
udeleného rozsahu o dalSiu skupinu produktov, sa svedecké posudzovanie na danu
skupinu produktov v relevantnych certifikacnych schémach vykona postupom opisanym
v ¢l 3.2.
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4 POSTUP PRI VYKONE SVEDECKEHO POSUDZOVANIA PRI SPECIFICKYCH
CERTIFIKACNYCH SCHEMACH

4.1 Pri posudzovani poziadaviek pre udrzbu Zelezni¢nych kol'ajovych vozidiel podla
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2019/779 o ECM sa vykonaju svedecké
posudzovania v sulade s akreditatnou schémou ERA 1172/002 V3.1 a certifikacnou
schémou ERA 1172/003 a MSA-CP/06.

4.2  Pri posudzovani poziadaviek pre ekologicku vyrobu podla EA-3/12 sa svedecké
posudzovania vykonaji podl'a poZiadaviek uvedenych v politike PL-33: Politika EA na
akreditaciu certifikacie ekologickej vyroby.

4.3 Pri posudzovani poziadaviek pre procesy zvarania sa zohladiiuju poZiadavky
podl'a EA-6/02M (MSA-CS/08).

4.4  Priposudzovani poziadaviek pre spotrebitel'sky retazec lesnych produktov podl'a
TD SFCS 1006 aTD SFCS 1007 nie su kladené Ziadne d'alSie poZiadavky pre vykon
svedeckych posudzovani nad ramec vSeobecnych poZziadaviek pre certifikaciu produktov.

4.5  Pri posudzovani podl'a poZiadaviek nariadenia EP a R (EU) 910/2014 (eIDAS) sa
zohl'adiiuje Certifika¢na schéma NBU SR a MSA-CP/05 SNAS vykona u akreditovaného
subjektu v schéme eIDAS v 5-ro¢nom akreditacnom cykle 2 dohlady a naslednu
reakreditaciu. V pripade, Ze akreditovany subjekt ma v rozsahu akreditacie aj iné skupiny
produktov neZ elDAS, bude tato skupina na rozdiel od ostatnych skupin produktov
predmetom kazdého jedného dohl'adu SNAS. Svedecké postudenia budd vykonavané vzdy
pri prvej akreditacii, reakreditacii a minimalne jedenkrat pri dohladoch v ramci
akreditacného cyklu za podmienky, Ze sa v jednom akreditacnom cykle nevykona
svedecké posudenie u toho istého klienta opakovane.

4.6  Pri posudzovani poziadaviek pre interoperabilitu Zelezni¢ného systému - 10D sa
zohl'adnuje Technical document MNB - Assessment scheme 000MRA1044.

4.7  Priposudzovani poZiadaviek na pol'nohospodarske vyrobky, potraviny, liehoviny,
aromatizované vina alebo vindrske vyrobky s chrdnenym oznacenim pdvodu
(CHOP/PDO), s chranenym zemepisnym oznacenim (CHZO/PGI) alebo zarucené tradi¢né
$peciality (ZTS/TSG) sa zohl'adiiuje dokument EA-3/02M (PL-56)

5 PLAN AUDITU/INSPEKCIE A SPRAVA Z0 SVEDECKEHO POSUDZOVANIA

Posudzovany CP je povinny najneskér 2 tyZzdne pred planovanym svedeckym
posudzovanim vloZzit do systému AIS Plan auditu, resp. inSpekcie k predmetnému
svedeckému posudzovaniu. V pripade, Ze audit alebo inSpekcia sa maji konat v zahranici,
posudzovany CP je povinny to nahldsit SNAS asponn 6 tyZzdnov vopred aPlan
auditu/inSpekcie vloZit do AIS aspon 4 tyzdne vopred.
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Zo svedeckého posudzovania sa spractva Sprava zo svedeckého posudzovania. V nej je
zhodnoteny priebeh ¢innosti hodnotenia produktov, procesov a sluzieb aich sulad s
predpismi platnymi v CP, dokumentovanymi v jeho dokumentacii.

Sprava zo svedeckého posudzovania obsahuje najmene;j:

- Cislo sluzby,

- normu, podl'a ktorej sa vykonava akreditacia,

- Clenov PS aich funkcie,

- nazov a sidlo organizacie - Ziadatel'a o akreditaciu/akreditovaného CP,

- nazov asidlo CP,

- datum vykonania svedeckého posudzovania,

- typ akreditacnej sluzby, ktorej je svedecké posudzovanie sicastou,

- poloZku z rozsahu akreditacie, svedecky posudzované osoby (¢lenov hodnotitel'ského
timu) a ndzov a adresu ziadatel'a o certifikaciu,

- hodnotenie vykonu C¢innosti (hodnotenia produktov, procesov a sluZieb)
a dodrZziavania certifika¢nych postupov CP, vratane pripravnej fazy a vypracovania
spravy z auditu/inSpeKcie,

- identifikované nezhody a rizika zistené pri svedeckom posudzovani,

- celkovy zaver svedeckého posudzovania.
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