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1. ANAH KAPCSOLATRENDSZERE, ERINTETTI KORE

Amint lattuk Az akkreditacio és a tanusitas hazai és europai unios szabalyai cimi tankényvben, a
nemzeti akkreditalasrol sz616 2015. évi CXXIV. térvény (a tovabbiakban: Torvény vagy Natv.) alap-
jan kozponti koltségvetési szervként miikodo akkreditald szervezetet hoztak 1étre, a Nemzeti AKk-
reditaléo Hatosagot (a tovabbiakban NAH, vagy Hatosag). A Natv. hatarozza meg a NAH alapveto
feladatait: ,,akkreditalési eljaras lefolytatasa, az akkreditalt szervezetek és akkreditalt természetes
személyek tevékenységének €s alkalmassaganak feliigyeleti vizsgalata az akkreditalt statusz fenntar-
tasa, felfliggesztése vagy visszavonasa céljabol, valamint a kiilfoldi akkreditalt statusz elismerése...”"

A Nemzeti Akkreditaldo Hatosag feladatdnak megfelelden épiil fel a kapcsolati rendszere, amit
szokas érintetti térképnek is (angolul stakeholder mapnek) nevezni. A kapcsolati halé leirhatd hazai
¢s nemzetkdzi; horizontalis és vertikalis érintettek — vagy érdekelt felek — rendszereként.

1.1. Hazai vertikalis kapcsolatok

A NAH legfontosabb vertikalis kapcsolatat a Nemzeti Akkreditalé Hatosagrol és az akkreditalasi
eljarasrol szol6 424/2015. (XII. 23.) Korm. rendelet hatarozza meg:

,»1. § A Nemzeti Akkreditalo Hatosag (a tovabbiakban: Hatosag) az ipariigyekért felelés minisz-
ter (a tovabbiakban: miniszter) irdnyitasa ala tartozo, hatosagi tipust kozponti hivatalként miikodo
kdzponti koltségvetési szerv.”

Az iranyito funkcidt jelenleg az Innovaciés és Technolégiai Minisztérium (ITM) minisztere
gyakorolja, az 6 munkdjat segiti ebben az Akkreditalasi Tanacs (AT), tovabba az AT altal 1étrehozott,
az akkreditalasi kategoriakat lefedd négy szakmai bizottsag. (Lasd Az akkreditacio és a tanusitas ha-
zai és europai unios szabalyai ciml tankonyv 9.1. fejezete.)

A NAH mint szervezet 1étrehozta a Partatlansagi Tanacsado Testiiletet és a Szakmai Tanacsado
Testiiletet. Az akkreditalas folyamatéaban kulcsfontossagu szerepe van az Ertékelé Csoportnak és a
dontéshozatalban részt vevoknek, amirdl a késdébbiekben még lesz sz6 (lasd 5. fejezet).

1.1.1. Partatlansagi Tandcsado Testiilet

A Nemzeti Akkreditalé Hatésag az MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvany szerinti partatlan miikodé-
sének biztositdsa céljabol bevonja az érdekelt feleket tevékenysége feliigyeletének ellendrzésébe.
A NAH elnoke létrehozta a folyamatosan miikodé Partatlansagi Tandcsado Testiiletet (PTT), amely-
lyel megteremti az érdekelt felek részvételét a NAH partatlansagi politikdjanak kialakitdsaban és
tevékenységének partatlansagi feliigyeletében. Osszehivasanak célja, hogy rendelkezzen a NAH egy
olyan, miikodésétdl fiiggetlen szervezettel, amely alkalmas tevékenységének partalansagat feliigyel-

' A nemzeti akkreditalasrol sz616 2015. évi CXXIV. térvény, 2. § (1) a).
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ni, a miikddése soran felmertilt, partatlansaggal kapcsolatos kérdések esetén allast foglal, tovabba a
NAH elnokének javaslatokat, ajanlasokat fogalmaz meg.

A PTT feladatai az MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvanyban foglaltak szerint az alabbiakra terjed ki:

* kozremikodés a NAH partatlansagi politikdjanak kialakitasdban;

» az akkreditalasi, bovitési és felligyeleti, rendkiviili feliigyeleti vizsgalati eljarasok értékelési
¢s dontéshozatali szakaszainak partatlansagi feliilvizsgalata;
vont személyzet partatlansagi feliigyelete;

* A NAH-hoz beérkezd beadvanyok, tobbek kozott panaszok €s jogorvoslati kérelmek partat-
lansagi vonatkozéasanak feliilvizsgalata;

* a NAH partatlansagi kockazatértékelésének véleményezése;

* a partatlan miikddés biztositasa céljabol javaslatok megfogalmazasa intézkedések bevezeté-
sére.

Kiemelten fontos feladata, hogy feliigyelje azokat az akkreditalasi eljarasokat, amelyekben ugyana-
zon minisztériumhoz tartoz6 szervezetet akkreditdl a NAH, példaul gondoljunk a Fogyasztovédelmi
Piacfeliigyeleti Féosztalyon beliill mikodé Mechanikai és Villamos Laboratoriumra. Mivel a szerve-
zet szintén az ITM-hez tartozik, ezért a PTT-nek a feladata, hogy fliggetlen szereploként biztositsa a
partatlan megitélést.

A Partatlansagi Tanacsado Testiilet évi két iiléssel és allando, felkért tagokkal segiti a NAH munkajat
— bevonva az alabbi teriiletek képviseldit:

+ 3 f6 akkreditalt szervezetek képviseldjeként,

» 3 f6 kormanyzati szervezetek képviseldjeként,

+ 8 6 szakmai, tarsadalmi érdekképviseleti szervezetek képviseldjeként,

* 416 felsdoktatasi intézmények képviseldjeként.

1.1.2. Szakmai Tanacsado Testiilet

A Nemzeti Akkreditaldé Hatosag jelenleg az orvosi vizsgalolaboratoriumok akkreditalasa kapcsan
mukodtet szakmai tandcsado testiiletet, amely az MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvanynak megfeleléen
biztositja a szakértdi kdzremiikodést az akkreditalast kozvetleniil érintd kérdésekben. A NAH mellett
miikodo partatlan és fliggetlen szakmai szakértd testiilet 1étrehozasanak célja az orvosi laboratori-
umok akkreditacidjaval 0sszefiiggd szakmai vonatkozasok, elsdsorban az MSZ EN ISO 15189 ¢és
az MSZ EN ISO 22870 szabvanyokkal kapcsolatos tanacsadas, valamint javaslattétel a szabvanyok
alkalmazasa soran felmeriild, elvi és gyakorlati jellegti kérdésekben.

Az orvosi laboratériumok Szakmai Tanacsado Testlilete az aldbbi {6 feladatokat latja el:
» kozremikodés az akkreditalas specialis kovetelményeinek és utmutatdinak kidolgozasaban;
*  kozremiikodés az eurdpai és nemzetkozi akkreditalasi itmutatok tervezeteinek véleménye-
zésében;
* kozremikodés az akkreditalasba bevonand6 mindsitdkkel és szakértokkel szemben tdmasz-
tott szakmai és dsszeférhetetlenségi kovetelmények kidolgozasaban és véleményezésében;

+ sziikség szerint Uj szakteriiletek akkreditalasi rendszerének kidolgozasaban valo részvétel.
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Tagjai az alabbi teriiletek kompetens szakemberei, akik partatlanul és fiiggetleniil végzik tevékeny-
ségiiket:

*  Orvosi Laboratériumi Szakmai Tagozat és Tandcs (Szakmai Tagozat) képviseldi;

* Magyar Laboratoriumi Diagnosztikai Tarsasag (MLDT) képviseloi;

e az adott szakteriilet érdekelt szakemberei;

» hatosag/ok;

* tudomany;

» kiilso jartassagvizsgald szervezet;

» gazdasag.

Ugyanakkor az elndknek lehetdsége van barmilyen kritikus vagy valtozas alatt 1év6 szakmai teriileten
vagy kérdésben hasonl¢ testiiletet 1étrehoznia.

1.2. Hazai horizontalis kapcsolatok

A hazai horizontélis kapcsolatokat tekintve a legfontosabb szerepe az Akkreditalt Szervezetek
Klaszterének (ASZEK) van. Az ASZEK célja a tagvallalkozasok akkreditacioval és tanusitassal
kapcsolatos tevékenységének eldsegitése, szakmai érdekképviselete olyan feladatok ellatasaval, mint
» tagok tajékoztatasa tudomanyos, miszaki €s mindségiigyi ismeretekrol;
+ tagok érdekképviselete nemzeti, europai és nemzetkozi szervezetekben — kiilonds tekintettel:
i. jogalkotas és szabvanyositas
ii. kijelolés és hataskor megallapitasa
iii. mindségellendrzési rendszerek ellendrzése €s fejlesztése;
» vélemények és javaslatok kidolgozésa az akkreditalasi eljarasdijak megallapitasara, megval-
toztatasara;
+ tagok gazdasagi ¢s jogi érdekképviselete, egylittmiikodés az akkreditalasi eljaras partatlan-
saganak fenntartasaban.’

Az ASZEK céljainak megvaldsitasa érdekében egylittmiikodik minden allami, tarsadalmi és gazdal-
kodo6 szervezettel, egyesiilettel és szovetséggel, amelyek segitik a klaszter eredményes miikodését és
céljainak megvalositasat.

A megvaltozott szabalyozasi kornyezetben az akkreditalt szervezetek ¢s maganvallalkozok 0sz-
szefogasa sziikséges ahhoz, hogy egységesen, szervezetten és hatékonyan tudjak érvényesiteni ér-
dekeiket az 0j intézményi rendszerben. Mindemellett igény van az egyiittmiikddésre, az érintettek
egységes allaspontjanak kialakitasara és kozvetitésére, a szakmai munka szinvonaldnak emelésére.

Mivel az ASZEK civil szervezet, amely az ligyfeleket tomoriti, igy lehetéség van veliik az intéz-
ményes kapcsolatra tigy, hogy ne sériiljon a minden egyes szervezetre kiilon-kiilon érvényes partat-
lansag sem. A NAH ¢és az ASZEK kozott hivatalosan is alairt egylittmiikodési megéllapodas tartalma
kiterjed a szabalyzatok véleményezésére, tovabba az tigyfeleknél a helyszini szemléket bonyolitd
szakértok értékelésére is, amelyet anonimizalva bocsatanak a NAH rendelkezésére, igy lehetdség
nyilik a szakértékre vonatkozo objektiv visszajelzésre.

A Magyar Szabvanyiigyi Testiilet szakmai tevékenységében a NAH formalisan is részt vesz,
hiszen a relevans nemzeti szabvanyosité miiszaki bizottsagokban — ahol a testiilet onkéntes alapon
szervezddd szakmai alapegységei tevékenykednek, amelyek egy-egy szakteriilet nemzeti szabvanyo-
sitasi feladatait operativan és felelosséggel latjak el — a NAH szakemberei is részt vesznek.

2 ASZEK Akkreditalt Szervezetek Klasztere Szervezeti és Miikodési Szabalyzata. I11. fejezet.
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Tagként vesz részt a Hatdsag a hazai mindségiligy szervezetei munkdjaban, az EOQ Magyar
Nemzeti Bizottsdg K6zhasznu Egyesiiletben, tovabba a Magyar Mindség Tarsasagban.

Informalis, szakmai kapcsolat f6zi a Hatdsagot egyéb akkreditalassal kapcsolatba hozhato szak-
mai szervezetekhez, példaul a Magyar Mérndki Kamarahoz, a Magyar Kereskedelmi és Iparkamara-
hoz.

Sziikségszerii a hivatalos kapcsolat apolasa az akkreditadlandd megfeleloségértékelési sémak
(alrendszerek) tulajdonosaival, példaul a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidészabadsag Hatosaggal
vagy a Magyar Erd6tanusitasi Rendszerrel.

1.3. Nemzetkozi kapcsolatok

Lattuk a 765/2008/EK rendelet (a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigye-
let eldirasainak megéallapitasarol) targyalasa soran, hogy az akkreditalas — vagy még altalanosabban:
a megfeleldségértékelés — szorosan 0sszekapcsolodik az EU-s piacfeliigyelet kérdésével. Ebbdl ko-
vetkezik, hogy a magyar termékek és szolgaltatdsok exportja érdekében alapvetd fontossagu a hazai
akkreditalas nemzetkozi elfogadottsaga. Errdl Az akkreditacio és a tanusitas hazai és europai unios
szabalyai cimii tankonyv 11. és 12. fejezetében részletesen volt sz6.

A nemzetkdzi szervezetekben meglévd NAH-tagsag és a kolesonds alairdi statusz fenntartasa
mellett fontos kapcsolat az ugynevezett ,,cross frontier/border accreditation” (CFA), azaz ,hataron
atnyalo akkreditalds”. A 765/2008 EK rendelet alapelvként rogziti, hogy minden EU-tagallamban
csak egyetlen szervezet végezze az akkreditalast. Vannak tobb orszagban tevékenykedd megfeleldsé-
gértékeld szervezetek — jellemzoen tanusitok —, amelyek a kdzponti székhelyiik orszdgaban szerez-
nek akkreditaciot, de mas orszdgokban szolgaltatnak, azaz ,.telephellyel” rendelkeznek. Ezekben az
esetekben a felkésziiltségiik értékelése és feliigyelete az anyaszervezet felkérésére torténhet az adott
orszag akkreditalo testiilete altal is.

ER
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*  www.nah.gov.hu (Letoltés ideje: 2020. 02. 12.)
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2.  AKKREDITALASI KATEGORIAK

Az akkreditacio és a tanusitas hazai és europai unios szabdlyai c. tankonyv 3. fejezetben mar rész-
leteztiik azokat az akkreditalasi kategoriakat, amelyeket a nemzeti akkreditalasrol szolo 2015. évi
CXXIV. torvény (Natv.) nevesit. Ezt figyelembe véve lathat6 az alabbi dbran a NAH 4altal nyilvantar-
tott akkreditalt statuszok szama az elmult négy évben.

Akkreditalt szervezetek szama év végén

Orvosi vizsgaldlaboratorium ' 8
EMAS (kbrnyezetvédelmi) hitelesits
EU ETS (Uveghazhatasu gazok) hitelesits... ' 5
Jartassagi vizsgalatot szervezd
Ellen6rz6 szervezet . 12
Személytanusitd szervezet ' 6
Iranyitdsi rendszert tanusitd szervezet ‘ 41
Terméktanusitd szervezet - 19
Kalibralélaboratérium - 100
Mintavevd szervezet - 41
Vizsgaldlaboratérium _ 395
Osszes akkreditalt szervezet — 634

(@) 100 200 300 400 500 600 700

m2019 m2018 m2017 2016 |

2. dbra: Akkreditalt szervezetek szama (a szamok a 2019. 12. 31-i adatokat adjik meg)?

Az abrabol lathatd, hogy jelen tananyag Osszeéllitisakor még egyetlen akkreditdlt referencia-
anyag-gyartod szervezet, tovabba ,,az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet (a to-
vabbiakban: altalanos adatvédelmi rendelet) 43. cikke szerinti tanusitd szervezet (a tovabbiakban:
adatvédelmi tanusito szervezet) (GDPR tanusitd)” sincs.

Az egyes akkreditalasi kategdéridkra mas-mas kdvetelmények vonatkoznak, ezeket a 1. melléklet
foglalja 0ssze.

Nézziik at az egyes kategoriak ismérveit a Natv. szerinti sorrendben!”

#  Nemzeti Akkreditaloé Hatosag adatgytijtése (2020. februar 12.)
3 2015. évi CXXIV. torvény 5. § a)-1).
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2.1. Vizsgalolaboratoriumok

Az akkreditalt szervezetek legszdmosabb halmazat azok képezik, amelyekre az MSZ EN ISO/
IEC 17025 szabvany vonatkozik, 86%-ot tesznek ki.® Ezen belill a vizsgalolaboratériumok aranya
62%, ami nemcsak hazai sajatossag, de mas orszagok esetében is jellemzden ez a legnagyobb katego-
ria. Emiatt igen nehéz roviden felsorolni azokat az ipari agazatokat, ahol fontos szerepiik van (szinte
mindenhol), illetve a jellemzd szakmai teriileteket (scope-ot).

A szabvany laboratoériumokra vonatkozo definicidja kiterjeszti annak jelentését: ,,Szervezet vagy
szervezeti egység, amely az alabbi tevékenységek koziil egyet vagy tobbet végez:

* vizsgalat;

e kalibralas;

* mintavétel, amely az azt kovetd vizsgalatokhoz vagy kalibralashoz kapcsolodik.”’

A fogalommeghatarozasokat tartalmazé6 MSZ EN ISO/IEC 17000 szabvany szerint a ,,vizsgalat a
megfeleldségértékelés targya egy vagy tobb jellemzdjének meghatarozasa egy eljaras szerint. Meg-
jegyzés: a »vizsgalat« jellemzdéen anyagokra, termékekre vagy folyamatokra vonatkozik.”®

AKKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17025

Cél: ,,Ez a dokumentum olyan kdvetelményeket tartalmaz a laboratoriumok szdmara, amelyek lehe-
tové teszik, hogy bizonyitsak megfeleld miikddésiiket és azt, hogy képesek érvényes eredmények
1étrehozasara.”

Alkalmazasi teriilet: ,,Ez a dokumentum meghatdrozza a laboratoriumok felkésziiltségére (kom-
petenciajara), partatlansagara ¢s kovetkezetes miikodésére vonatkozo altalanos kovetelményeket.

A laboratoriumok vevoéi, szabalyozé hatésagok, szakértoi értékelést végzo szervezetek és rend-
szerek, akkreditalo testiiletek és masok ezt a dokumentumot alkalmazzak a laboratoériumok felké-
szlltségének (kompetencidjanak) megerdsitésekor vagy elismerésekor.”

Jellemzo teriiletek:
* Ivoviz, szennyviz;
*  Kornyezetvédelem,;
+ Elelmiszer;

*  Levegd;

* Zaj;

* Anyagvizsgalat
+ Stb.

6 2019-es adat.

7 MSZ EN ISO/IEC 17025:2018, Vizsgalo- és kalibralolaboratoriumok felkésziiltségének altalanos kovetelményei,
3.6.

8 MSZ EN ISO/IEC 17000:2005, Megfelel6ségértékelés. Szakszotar és altalanos elvek, 4.2.

®  MSZ EN ISO/IEC 17025:2018, Vizsgald- és kalibraldlaboratoriumok felkésziiltségének altalanos kovetelményei,
Bevezetés.
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2.1.1. Orvosi vizsgalolaboratoriumok

A vizsgalbdlaboratoériumok koziil kiilon kovetelményeket fogalmaztak meg a klinikai laboratériumi
vizsgélati és az in vitro diagnosztikai vizsgélati rendszerek szdmara. Akkreditalasi szakmai szem-
pontbol kiilon 2. és 3. szinthez'® tartoznak, mint a vizsgalolaboratériumok, a Natv. azonban nem
emliti kiilon kategoriaként Oket.

Akkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO 15189

Cél: E szabvany kovetelményeinek teljesitése az adott orvosi laboratoriumra vonatkozdan azt jelenti,
hogy a laboratorium megfelel mind a technikai felkésziiltség, mind pedig az iranyitasi rendszer ko-
vetelményeknek, amelyek betartasa elofeltétele annak, hogy technikailag is érvényes eredményeket
kapjanak.

Bzt a Nemzetkozi Szabvanyt orvosi laboratoriumok hasznalhatjak mindségiranyitasi rendsze-
rik kifejlesztéséhez és felkésziiltségiik értékeléséhez. Alkalmazhatdé még ez a szabvany az orvosi
laboratériumok felkésziiltségének ligyfelek, szabalyozé hatésagok és akkreditalo testiiletek részérdl

"o

torténd megerdsitéséhez vagy elismeréséhez is.”!!

Jellemzo teriiletek:
» Laboratoriumi medicina (klinikai kémia, haematologia, molekularis biologiai diagnosztika,
klinikai immunolégia stb.);
* Orvosi mikrobiologia (bakterioldgiai, mikologiai, viroldgiai, parazitologiai vizsgalatok stb.);
» Patholégia (elektronmikroszkopia, citogenetika stb.);
* Transzfuzioldgia (immunhaematologia stb.).

2.2. Mintavevo szervezetek

A mintavev0 szervezetek nem igazi megfeleldségértékel 6k, mivel nem adnak végsé eredményt, elem-
zést vagy értékelést ligyfeleik szdmara, hanem a mintakat tovabbitjak vizsgalolaboratoériumok felé.
Tevékenységilik azonban a megfeleldségértékelési folyamat kiemelt részét képezik, amely nélkiil nem
képzelhetd el a teljes vizsgalati folyamat mindségbiztositasa. Ezt felismerve terjesztette ki az ISO/
IEC 17025 szabvany az alkalmazhat6sagat a mintavevo szervezetekre is.

Ha a vizsgalolaboratorium végez mintavételt a sajat méréseivel dsszefiiggésben (tehat nem 6nal-
16 tevékenységkeént), akkor nem sziikséges a mintavételre kiilon akkreditaltatnia magat.

AKKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17025

Cél: ,,Ez a dokumentum olyan kovetelményeket tartalmaz a laboratériumok szamara, amelyek lehe-
toveé teszik, hogy bizonyitsak megfeleld mikodésiiket és azt, hogy képesek érvényes eredmények
létrehozasara.”
Alkalmazasi teriilet: ,,Ez a dokumentum meghatarozza a laboratériumok felkésziiltségére (kom-
petencidjara), partatlansagara ¢s kovetkezetes mikkodésére vonatkoz6 altalanos kovetelményeket.
A laboratoriumok vevéi, szabalyozé hatdsagok, szakértdi értékelést végzd szervezetek €s rend-

10 Az akkreditalas tobbszintli kovetelményrendszere az 1. mellékletben van részletezve.

MSZ EN ISO 15189:2013, Orvosi laboratériumok. A mindségre és a felkésziiltségre vonatkozo kovetelmények.
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szerek, akkreditalo testiiletek és masok ezt a dokumentumot alkalmazzak a laboratoériumok felké-
szlltségének (kompetencidjanak) megerdsitésekor vagy elismerésekor.”

Jellemz6 teriiletek:
* Kornyezetvédelmi mintavétel (talaj, hulladék, viz).

2.3. Kalibralolaboratoriumok

A mérési technologiaban és a metrologidban a kalibralds a kalibradlandé eszkdz altal szolgaltatott
mérési értékek 0sszehasonlitasa az ismert pontossagu etalon értékével. Ilyen etalon lehet egy masik
ismert pontossagi mérdeszkoz, amely generdlja a mérendé mennyiséget, példaul fesziiltséget, hang-
szint vagy fizikai targyat, példaul egy mérdérudat.

,»A kalibralas olyan miivelet, amely meghatarozott koriilmények kozott elsé 1€pésben megalla-
pitja az Osszefiiggést az etalonnal eldallitott, a mérési bizonytalansagokkal jellemzett mennyiségér-
tékek és a tarsitott mérési bizonytalansagokkal egyiitt megadott megfeleld kijelzések kozott, majd
masodik Iépésben arra hasznalja ezeket az adatokat, hogy az értékmutatasbol meghatarozza a mérési
eredményt eldallitdo Osszefliggést. Szabatosan fogalmazva: egy méréeszkdz vagy egy mérték altal
mutatott vagy megtestesitett értéket 6sszehasonlitunk egy etalon mérdeszkoz vagy mérték altal mért
vagy megtestesitett értékkel, a mérési bizonytalansagok figyelembevételével és meghatarozasaval.”!?

AKkKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17025

Cél: ,,Ez a dokumentum olyan kovetelményeket tartalmaz a laboratériumok szamara, amelyek lehe-
tové teszik, hogy bizonyitsak megfelelé miikodésiiket és azt, hogy képesek érvényes eredmények
l1étrehozasara.”

Alkalmazasi teriilet: ,,Ez a dokumentum meghatdrozza a laboratériumok felkésziiltségére (kom-
petencidjara), partatlansagara ¢s kovetkezetes miikodésére vonatkozo6 altalanos kovetelményeket.

A laboratériumok vevoi, szabalyozo hatosagok, szakértoi értékelést végzo szervezetek és rend-
szerek, akkreditalé testiiletek és masok ezt a dokumentumot alkalmazzak a laboratériumok felké-
szlltségének (kompetencidjanak) megerdsitésekor vagy elismerésekor.”

Jellemz6 teriiletek:
*  Tomegmérés;
* Hosszusagméres;
e Villamos mérés;
* Erd és nyomaték;
* Nyomas ¢és vakuum;
e 1d6 és frekvenciamérés;
*  Keménységmerés;
e HoOmérsékletmérés;
* Kémiai mérések;
* Gépjarmii-diagnosztikai méréeszkozok kalibralasa;
« Stb.

12 Nemzetkozi Metrologiai Szotar (International Vocabulary of Metrology, VIM). https://www.bipm.org/en/publica-
tions/guides/vim.html
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2.4. Jartassagi vizsgalatot szervezo szervezetek

A vizsgal6laboratoériumok szamara igen fontos megfeleldségértékeld szolgaltatast végeznek a jartas-
sagi vizsgalatot szervezd szervezetek. Céljuk olyan mérések szervezése, ahol a jartassagi vizsgalat-
ban részt vevo laboratoriumok vizsgalati teljesitményének meghatarozasa valik lehetévé elére meg-
hatarozott kritériumok alapjan, laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitasok segitségével. A jartassagi
vizsgélatokban valo részvétel biztositja a harmadik felek felé a bizalmat, valamint jelzi a részt vevd
szervezeteknek is a megfeleld teljesitményt.

AKKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17043

Cél: ,,Ez a nemzetkozi szabvany a jartassagi vizsgalatot szervezok felkésziiltségére, valamint a jartas-
sagi vizsgalat 1épéseinek megtervezésére és végrehajtasara altalanos kdvetelményeket szolgaltat.”"

Jellemz6 teriiletek:
* Mindenhol lehetséges jartassagi vizsgalatot szervezni, amelyen az akkreditalt vizsgéalolabo-
ratoriumok tevékenykednek, igy a lehetséges teriiletek szama igen nagy.

2.5. Terméket, folyamatot, szolgaltatast tanusito szervezetek

Amikor ,,terméktanusitasrol”!* beszéliink, akkor tudnunk kell, hogy tagabb értelemben ebbe a kate-
goriaba tartozik a szolgéltatasok és folyamatok tanusitsa is. A fogalommeghatarozasokat tartalmazo
MSZ EN ISO 9000 szabvany is figyelembe veszi ezt a definiciojaban. ,,Termék: Egy szervezet olyan
kimenete, amely a szervezet és a vev6 kozotti barmilyen tranzakcié megtorténte nélkiil allithaté el6.”'s

Akkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17065

Cél: ,,A termékek, folyamatok vagy szolgaltatasok tanusitasanak fo célja, hogy minden érdekelt fél-
ben bizalmat ébresszen arra vonatkozoan, hogy egy adott termék, folyamat vagy szolgaltatas kielé-
giti az eldirt kovetelményeket. A tanusitas értéke annak a bizonyossagnak €s bizalomnak a mértéke,
amelyet az eldirt kovetelmények teljesitésének egy harmadik fél altali partatlan és kompetens modon
torténd bizonyitasa hoz létre.

E nemzetkozi szabvanyban taldlhatd kovetelmények elsddleges rendeltetése, hogy a termék-,
folyamat- vagy szolgéltatastanusitasi rendszereket miikodtetd tantsito szervezetek szamara altalanos
kovetelményekként szolgaljanak; ezen kovetelményeket esetlegesen ki kell egésziteni olyan esetek-
ben, amikor sajatos ipari vagy mas szektorok alkalmazzak oket.

E nemzetkozi szabvany kovetelményeket tartalmaz a termék-, folyamat- és szolgaltatastantsitd
szervezetek kompetenciajara, kovetkezetes miikodésére ¢és partatlansagara vonatkozoan.”!

13 MSZ EN ISO/IEC 17043:2010, Megfeleldségértékelés. Jartassagi vizsgalatok altalanos kovetelményei.

https://nah.gov.hu/kategoriak/termektanusito-szervezet

15 MSZ EN ISO 9000:2015, Mindségiranyitasi rendszerek. Alapok és szotar, 3.7.6.

16 MSZ EN ISO/IEC 17065:2013, Megfeleldségértékelés. Termékek, folyamatok és szolgaltatisok tanusitasat végzo
szervezetekre vonatkozo kovetelmények.
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Jellemz6 teriiletek:
» Informatikai biztonsagi funkcidkat megvalositod szoftvertermékek és elektronikus informaci-
0s rendszerek;
o Zart elektronikus informacios rendszerek;
«  Epitési termékek;
+  Gépek;
* Robbanasveszélyes kornyezetbe szant berendezések;
e Villamos berendezések;
* Anyagmozgat6 berendezések;
o Jatszotéri eszkozok, jatékok;
* Vidamparki, mutatvanyos és szorakoztat berendezések;
» Személyfelvondk, mozgolépcsok;
* Fesziiltség alatti munkavégzés eszkozei;
+ Stb.

2.5.1. Adatvedelmi tanusito szervezetek

A Natv. 5. § (1) bekezdés 1) pontja szerinti ,,(EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a
tovabbiakban: altalanos adatvédelmi rendelet) 43. cikke szerinti tanusitd szervezet (a tovabbiakban:
adatvédelmi tanusitd szervezet)” — ahogy korabban is lattuk — kiilon akkreditalasi kategoriaként ke-
riilt a Torvénybe. Szakmailag azonban ez a megfeleldségértékelési tevékenység a termék-, folyamat-
¢s szolgaltatastanusitas korébe tartozik.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 Rendelete (GDPR) végiil az ISO/IEC 17065
szabvanyt nevesitette akkreditalasi szabvanyként, bar voltak arra vonatkozo6 szakmai vitak, hogy nem
célszerlibb-e iranyitasi rendszertanusitasként (management system certification) értelmezni a GDPR-
kovetelmények szerint miikodd mindségiranyitasi rendszereket. Végsod soron az adatvédelmi tanu-
sitast folyamattantsitasnak indokolt felfogni, mivel az értékelés sordn azokat a folyamatokat kell
vizsgalni, amelyek éppen az adatvédelmi megfeleldséget hivatottak biztositani.

AKKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17065

Cél: ,,...a tanusitvany kiallitasat és megujitasat ... olyan tantsito szervezet végzi, amely az adatvéde-
lem terén megfeleld szakértelemmel rendelkezik.”!” Ezeknek a tanusito szervezeteknek az akkredita-
lasa az illetékes feliigyeleti hatdsag (a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidoszabadsag Hatdsag) €s a
Nemzeti Akkreditalo Hatosag egyiittmikodésével torténik.

Jellemzo teriiletek:

Ebben az esetben tigynevezett ,,egyteriiletes” akkreditalasrol — és tanusitasrol — van szo, hiszen egy
szervezetet az alaptevékenységétdl fliggetleniil lehet tanusitani a GDPR-kdvetelményekre. (Akéar
korhaz, oktatasi intézmény vagy egy termeld vallalat esetében is alkalmazhato.)

Az adatvédelmi tanusitok akkreditdlasanak eljarasa annyiban kivételes folyamat az egyéb akk-
reditalasi eljarasokhoz képest, hogy ebben az esetben a megfeleld szakmai kompetencia biztositasa
végett a Nemzeti Adatvédelmi €s Informacioszabadsag Hatosag szakhatosagként vesz részt a folya-
matban, azaz a NAIH hozzajarulasa nélkiil nem adhaté meg az akkreditélt statusz.

17" Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 Rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a sze-
mélyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasar6l, valamint a 95/46/EK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet).
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Nem-
MinGség- megfelel6ségek,
iranyitdsi Helyszini javité Dontési Okirat
dokumentacié szemle intézkedések, szakasz kiadasa
atvizsgalasa értékelési szakasz
lezarasa

NAIH-all3as-
foglalas a
szakmai
megfelelGségrél
(50 nap)

NAIH Dokumentacid
szakhato- szakmai Helyszini
sagi allas- atvizsgaldsa szemle
foglalas

3. abra: Az akkreditdlasi eljaras a GDPR-tanusitok esetében (tervezet)'

2.6. Iranyitasi rendszereket tanusito szervezek

A tanusitasi iizletdgban leginkabb ismert és elterjedt kategdria az irdnyitasi rendszerek tantsitasa,
azon beliil is legismertebb az ISO 9001 szerint kialakitott mindségiranyitasi rendszer. Az 1. melléklet
abrdjan is lathatd, hogy a legdsszetettebb kategoriarol van szo a megfeleldségértékelési hierarchia-
ban, ahol az 5. szinten azok a tanusitasi célra kidolgozott szabvanyok helyezkednek el — a rendkiviil
altalanos ISO 9001-es mellett —, amelyeket egy-egy specialis teriiletre dolgoztak ki. Ilyen példaul a
ISO 14001 szabvany szerinti kornyezetiranyitasi rendszerek vagy az ISO 27001 szabvany szerinti
informaciobiztonsag-iranyitasi rendszerek tantsitdsa. Ezen tanusitasi tevékenységet folytato testiile-
tekre egységesen a 3. szintli ISO/IEC 17021-1 szabvany kdvetelményei vonatkoznak az akkreditalasi
eljaras soran, ugyanakkor széles korti a 4. szintli kovetelményeket leird szabvanyok listaja, amelyek
specifikusan alkalmazandok az adott rendszertanusitas esetén.

Akkreditalasi szabvany:
3. szintti: MSZ EN ISO/IEC 17021-1

4. szintliek: MSZ EN ISO/IEC 17021-2, MSZ EN ISO/IEC 17021-3, MSZ EN ISO/IEC 17021-10,
MSZ ISO/IEC 27006, MSZ EN ISO 22000, ISO 50003 stb.

Cél: ,,Valamely szervezet iranyitdsi rendszerének, példaul kdrnyezetkdzpontu, mindségiranyitasi
vagy informacidbiztonsag-iranyitasi rendszerének tanusitasa jelenti az egyik lehetséges eszkozt a

8 Sajat szerkesztés.
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bizalomkeltéshez azirant, hogy a szervezet bevezetett egy rendszert tevékenységei, termékei és szol-
géltatasai ennek megfeleld szempontok szerinti irdnyitasara, az altalanos politikajaval és a megfeleld
nemzetkozi irdnyitasi rendszerszabvany kdvetelményeivel 6sszhangban.

Az ISO/IEC 17021-nek ez a része kovetelményeket hataroz meg az iranyitasi rendszereket audi-
talo és tanusito testiiletek részére. Ez a szabvany éltaldnos kovetelményeket tdmaszt a mindségiranyi-
tasi, a kornyezetkdzpontl vagy mas iranyitasi rendszerek tanusitasat és auditjat végzo szervezetekkel
szemben. Az ilyen szervezeteket tanusito testiileteknek hivjuk. E kovetelmények betartasanak célja
annak biztositasa, hogy a tanusito testiiletek az iranyitasi rendszerek tantsitasat felkésziilten, kovet-
kezetesen ¢és partatlanul végezzEk, és ezaltal elomozditsdk az ilyen testiiletek elismertségét és az
altaluk kibocsatott tanusitvanyok nemzeti és nemzetkozi szintii elfogadéasat. Az ISO/IEC 17021-nek
ez a része alapul szolgal ahhoz, hogy a nemzetk6zi kereskedelem érdekében megkonnyitse az irdnyi-
tasi rendszerekr6l kiadott tanusitvanyok elismerését.”"”

Jellemzo teriiletek:

Az iranyitasi rendszertanusitas esetén az alkalmazasi teriileten azokat a szabvanyokat értjiik, melye-
ket a tanusito testiilet audital (példaul ISO 9001, ISO 14001, ISO 27001 stb.).

Szokas — rendhagyd modon — 6. szintnek is nevezni azt az dgazatot, amelynek auditalasara a
tanusito testiilet megszerzi az akkreditaciot az adott 5. szinten beliil. Erre az Eurdpai Unidban a
»INACE-kodokat”, azaz a gazdasagi tevékenységek statisztikai besoroldsi szabvanyat (,,Nomencla-
ture générale des activités économiques dans les Communautés Européennes”) alkalmazzuk, amely
megfelel a magyar TEAOR (Gazdasagi tevékenységek egységes dgazati osztalyozasi rendszere) ko-
dolasnak.*

A NAH altal eddig megadott akkreditalasi teriiletek:

Iranyitasi rendszer megnevezése Iranyitasi rendszer szabvany

Minéségiranyitasi rendszer tanusitasa MSZ EN ISO 9001

Kornyezetiranyitasi rendszer tanusitasa MSZ EN ISO 14001

Munkahelyi egészségvédelem és biztonsag iranyitasi rendszere tanusitasa MSZ 28001

Mindségiranyitasi rendszerek AQAP kovetelmények szerint AQAP?

Egészségiigyi iranyitasi rendszer tanusitasa Magyar Egészségiigyi Ellatasi Standardok kézikonyv
(MEES)

Informaciobiztonsag iranyitasi rendszer tanusitasa MSZ ISO/IEC 27001

Elelmiszer-biztonsagi iranyitasi rendszerek tanusitasa MSZ EN ISO 22000

Energiairanyitasi rendszer tanusitasa MSZ EN ISO 50001

Orvostechnikai eszkozoket gyarto szervezetek minéség-iranyitasi rendszere taniisitas MSZ EN ISO 13485

Erdétanusitas és feliigyeleti lanc (PEFC) MER 1003%

19 MSZ EN ISO/IEC 17021-1:2016, Megfeleldségértékelés. Iranyitasi rendszerek auditjat és tantsitasat végzo testiile-
tekre vonatkozo kovetelmények.

20 https://www.ksh.hu/teaor menu Letoltés ideje: 2020. januar 8.

2l ANATO katonai mindségbiztositassal kapcsolatos dokumentumai (AQAP — Allied Quality Assurance Publications —
Szovetségi Mindségbiztositasi Kiadvanyok).

22 Magyar Erd6tantsitasi Rendszer. http://www.pefc.hu/
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2.7. Személytanusito szervezetek

A személytanusitas a megfeleloségértékelésen beliil azért kiilonleges, mert nem egy termék, folya-
mat, anyag, jellemz6 paraméter stb. értékelésérdl szol, hanem egy személy kompetenciajat, hozzaér-
tését, felkésziiltségét, alkalmassagat kell megitélnie a tanusitonak.

A NAH a személytanusitd szervezetek akkreditaldsa soran értékeli és megerdsiti, hogy a kérel-
mezd szervezet kompetencidja megfelel a személyek tantsitdsdnak elvégzésére vonatkozo szabva-
nyoknak és normativ dokumentumoknak.

AKKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17065

Cél: ,,Ez a nemzetkozi szabvany azzal a céllal késziilt, hogy a személyek tanusitasat iranyito testiile-
tek szamara egy altalanosan elfogadott alapvetd iranyelv szerepét toltse be. A személyek tanusitasa
modot jelent annak biztositasahoz, hogy a tanusitott személy kielégitse a tanusitasi rendszer kdve-
telményeit. A személyek tanusitasi rendszereibe vetett bizalom a tanusitott személyek szakmai al-
kalmassaganak altalanosan elfogadott értékelési és iddszakonként elvégzett Gijraértékelési folyamata
révén érheto el.

Ez a nemzetkozi szabvany olyan kdvetelményeket ir eld, amelyek biztositjak, hogy a személyek
tanusitasi rendszereit miikodtetd tanusito testiiletek kovetkezetesen, 0sszemérhetd €s megbizhatd mo-
don miikddhessenek.”

Jellemz6 teriiletek:
» Darukezeld, emelést feliigyeld, teherk6t6zo;
* Roncsoldsmentes anyagvizsgald személyek;
+  Allandé kotéseket készitd személyek;
» Villastargonca-kezeld, mobilemeldasztal-kezeld, teleszkopos rakodogép kezeld, foldmunka-
gép-kezelo;
« Allvanyozok és allvanyfeliilvizsgalok;
+ Stb.

2.8. Ellenorzo szervezetek

Az ellendrz6 szervezetek az ellendrzott tételek szabalyoknak, szabvanyoknak, eléirasoknak, ellen-
Orzési rendszereknek vagy szerzédéseknek vald megfeleldségérdl készitenek ellendrzési értékeld je-
lentést. Az ellendrzési tevékenység magaban foglalhatja anyagok, termékek, berendezések, tizemek,
folyamatok, munkaeljarasok vagy szolgaltatasok ellenérzo vizsgalatat és a kovetelményeknek valo
megfeleldségiik meghatarozasat, valamint az ezen tevékenységek eredményeinek jelentését az tigy-
felek és sziikség esetén a hatdsagok részére.

Ellendrz6 szervezetek gyakran hasznalnak vizsgalolaboratoriumokat ellendrzott termékeik mély-
rehatobb vizsgalatdhoz, munkéjuk specidlis jellege miatt esetenként egyiittmiikddnek a tanusito szer-
vezetekkel.

Az ellendrzo szervezetek ellendreinek kimagaslo szakmai tudassal €s feleloségtudattal kell ren-
delkezniiik, mivel az ellendrzés azon kevés eljarashoz tartozik, ahol az ellenéroknek maguknak kell
dontést hozniuk ellendrzésiik eredményeirdl.

3 MSZ EN ISO/IEC 17024:2013, Megfelel6ségértékelés. Személyek tanusitasat végzo testiiletek altalanos kovetelményei.
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AKkKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17020

Cél: ,,Ez a nemzetkozi szabvany azon ellenérz6 szervezetek tevékenységeire terjed ki, amelyek mun-
kaja magaban foglalhatja anyagok, termékek, berendezések, iizemek, folyamatok, munkaeljarasok
vagy szolgaltatasok vizsgalatat, és a kovetelményeknek valdé megfeleldségiik meghatarozasat, vala-
mint az ezen vizsgalati tevékenységek eredményeinek jelentését az tigyfelek és, sziikség esetén, a ha-
tosagok részére valo jelentését. Az ellendrzés minden fazist érinthet az adott tételek €lettartama soran,
beleértve a tervezési szakaszt is. Az ilyen munka altalaban megkoveteli az ellendrzés végzésén beliili
szakmai megitélés gyakorlasat, kiilondsen az altalanos kovetelmények kielégitésének értékelésekor.

Ez a nemzetkozi szabvany felhasznalhato kovetelményeket tartalmazé dokumentumként akkre-
ditalas, tarsszervezetek altali értékelés vagy mas értékelések céljara.”**

Jellemz6 teriiletek:

* Felvondk, mozgolépcsdk, mozgdjardak fovizsgalati és idészakos ellendrzése;

*  Veszélyes folyadékokat és olvadékokat tarold biztonsagi nyomastartdé berendezések, rend-
szerek ¢és tartalyok, azok szerelvényei ellendrzése;

* Nuklearis létesitményekhez tartozod csOvezetékek és rendszerelemeik, tarolotartalyok és
rendszerelemeik, valamint nyomashatarolok €s rendszerelemeik ellendrzése;

* Emel6berendezések, emeldszerkezetek, felszerelések, kapcsoloelemek, kiegészitok, gaztar-
talyok ellendrzése;

+ Stb.

2.9. Referenciaanyag-gyarto szervezetek

A referenciaanyag-gyart6d szervezetek feladata olyan mintdk, etalonok szolgaltatasa, amelyeket a
vizsgald- és kalibralolaboratoriumok hasznalnak dsszehasonlitd eszkozként. Feleldsek a projektter-
vezésért €s iranyitasért; a jellemzo értékek, valamint a tarsitott bizonytalansagok meghatarozasaért;
jellemzo értékek engedélyezéséért; valamint az altaluk gyartott referenciaanyagokhoz kapcsolodo
referenciaanyag-tanUsitvany vagy mas nyilatkozatok kiadasaért.

AKKreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17034
Jelenleg nincs a NAH altal akkreditalt szervezet ebben a kategdriaban.

24 MSZ ENISO/IEC 17020:2012, Megfelel6ségértékelés. Ellenérzést végz6é kiilonféle tipust szervezetek miikodésének
kovetelményei.
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2.10. EMAS hitelesito szervezetek

Az Europai Unio 1étrehozta a szervezeteknek a kozosségi kornyezetvédelmi vezetési és hitelesitési
rendszerét, az EMAS programot, és egy rendeletben (1221/2009/EK rendelet*®) szabalyozta a rend-
szer részvevoire vonatkozo kovetelményeket és feladatokat.

Az EMAS program célja a termel0 €s szolgaltato szervezetek kdrnyezetvédelmi teljesitményének
javitasa, valamint az elért kornyezetvédelmi teljesitmény dokumentalasa kdrnyezetvédelmi nyilatko-
zat formajaban. Az akkreditalt hitelesitk altal hitelesitett kornyezetvédelmi nyilatkozattal rendelke-
70 szervezeteket az EMAS illetékes testiilete regisztralja, interneten kézzéteszi.

Az EMAS Rendelet tartalmazza az aldbbiakat:
* Az EMAS hitelesitett szervezetek nyilvantartasba vételét;
* Anyilvantartasba vett szervezetek kotelezettségét;
» Azilletékes testiiletekre vonatkoz6 szabalyokat;
* A kornyezetvédelmi hitelesitok feladatkorét, a hitelesitokre vonatkozo eldirasokat, a hitele-
sitok feliigyeletét;
* Az akkreditald és engedélyezo testiiletekre és miikodésiikre vonatkozé szabalyokat;
» A tagallamokra vonatkoz6 szabalyokat;
* A Bizottsagra vonatkoz6 szabalyokat.

AkKreditalasi kovetelmények: 1221/2009/EK rendelet V. fejezet.

Cél: Az EMAS hitelesitok akkreditalasanak kovetelményeit a 2018/2026 EU Rendelet irja le, amely-
ben a célok hasonldan vannak megfogalmazva az irdnyitasi rendszereket tantisitokra vonatkozo kove-
telményekhez. Emellett a szervezeteknek az MSZ EN ISO/IEC 17021-1 szabvany kdvetelményeinek
is meg kell felelniiik.

Jellemz6 teriiletek:

Az EMAS hitelesitd szervezetek és természetes személyek akkreditalasi teriiletét a gazdasagi
tevékenységeknek az 1893/2006/EK rendeletben megallapitott osztalyozasa szerint (TEAOR-kodok-
kal) hatarozza meg a NAH, altalaban kétjegyti, indokolt esetben haromjegyli pontossaggal.

Szervezetek esetében az akkreditalt teriiletet részletesen tartalmazo részletezé okirat jeloli azt
is, hogy a szervezeten beliil mely személyeknek van jogosultsdga az adott TEAOR-kod al4 tartozod
tevékenységek kornyezetvédelmi hitelesitésére.

2.11. EU ETS hitelesito szervezetek

Az Eurdpai Parlament az Eurépai Eghajlatvaltozasi Program fontossagara valé tekintettel 1étrehoz-
ta az liveghazhatast okoz6 gazok kibocsatasi egységei Kozosségen beliili kereskedelmi rendszerét.
2003/87/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv értelmében az lizemeltetdk vagy légijarmii-iize-
meltetd liveghdzhatast gazok kibocsatasara vonatkozo adatokat tartalmazoé jelentéseit és a tonnakilo-
méter-adatokat tartalmazo6 jelentéseket akkreditalt hitelesitonek kell hitelesitenie.

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1221/2009/EK rendelete (2009. november 25.) a szervezeteknek a kzosségi kor-
nyezetvédelmi vezetési és hitelesitési rendszerben (EMAS) vald dnkéntes részvételérol.
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Az Tlveghazhatasti gazok kibocsatasat hitelesitok (EU ETS hitelesitok) akkreditalasat a
2018/2067 EU bizottsagi végrehajtasi rendelet és a 295/2012. (X. 16.) Korm. rendelet mellett az
MSZ EN ISO 14065 szabvany szabalyozza.

AkKkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO 14065

Cél: ,,Ez a nemzetkozi szabvany az liveghazhatast okozo gazok programjanak rendszergazdainak,
szabalyozoinak és akkreditaloinak alapot nyujt az érvényesitési €s hitelesitd testiiletek kompetencia-
jénak értékeléséhez és elismeréséhez. Méas modon is felhasznalhatd, példaul szakértdi értékelésben az
érvényesitési csoportokon vagy az ellenérzo testiileteknél vagy az ilyen csoportok kozott.”?6

Jellemzo teriiletek:

Az EU ETS hitelesitd szervezet akkreditalasi teriiletét az EU Rendelet mellékletében megnevezett
tevékenységcsoportok ala besorolt akkreditacios alkalmazasi korokre kérelmezheti.

A NAH honlapjan a ,,Hitelesité szakértok nyilvantartasa” nevii tablazatban kozzé teszi az adott
szervezet hitelesitd szakértdinek akkreditalasi alkalmazasi koronkénti személyes jogosultsagat is.

%6 MSZ EN ISO 14065:2013, Uveghazhatasu gazok. Az iiveghazhatdst gazok validalasat és verifikdldsat végzd testiile-
tekkel szembeni kdvetelmények az akkreditalasban vagy az elismerés egyéb formaiban val6 hasznalatra.
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3. AZAKKREDITALAS NEMZETI
SZABALYOZASI RENDSZERE

Az akkreditalasra vonatkoz6 legfobb EU-s és hazai jogszabalyok mar az el6z6 fejezetekben ismer-
tetésre keriiltek. Azokon talmenden a nemzetkozi akkreditald szervezetek sajat szabalyozasokat is
kiadnak részben kotelezd, részben utmutato jelleggel. Az érvényben 1€vo relevans szabalyozasokat a
European co-operation for Accreditation szervezet EA-INF/01,” a hatalyos EA kozgytilési elfogadott
hatarozatokat pedig az EA-INF/17% jelzetti dokumentuma 0Osszesiti, melyet értelemszeriien néhany
havonta frissiteni kell. Az EA kiadvanyait hat kategoriaba soroljak. Egy kategorian beliil a dokumen-
tumok eltéro statustiak lehetnek, az alabbiak szerint:
* EA titkarsagi dokumentumok;
* Informécids és promdcids anyagok;
* EA iranyitési és stratégiai dokumentumok;
» A tarsértékelési folyamat dokumentumai, ideértve az iranyelveket és az eljarasokat;
» Tagszervezetek eljarasi dokumentumai
o Kotelezo,
o Iranyado,
o INFormativ dokumentumok;
* A megfeleldségértékeld szervezetekre vonatkozd dokumentumok
o Kotelezo,
o Iranyado,
o INFormativ dokumentumok.

Az EA kotelez6 dokumentumait az akkreditalo testiileteknek alkalmazniuk kell a megfeleldségérté-
keld testiiletek akkreditdlasakor — ez jelentheti a tantisitokon, vizsgaldkon stb. valé szamonkérést is —
annak biztositasa érdekében, hogy tevékenységeiket mind kovetkezetesen, mind egyenértékii moédon
végezzék. Az EA kotelez6 dokumentumai nem hatarozzadk meg, nem értelmezik, nem vonjak le és
nem egészitik ki az ISO/IEC/EN ttmutatok és szabvanyok, illetve mas miiszaki eldirdsok és normativ
dokumentumok kdvetelményeit, de biztositjak ezen dokumentumok kovetkezetes alkalmazasat.

27 EA-INF/01 List of EA Publications And International Documents.
2 EA-INF/17 Register of EA resolutions for use by EA, National Accreditation Bodies and EA evaluators.



4. AZ AKKREDITALAS FOLYAMATA

Magyarorszagon az akkreditalas folyamata két szempontrendszer figyelembevételével torténik. Egy-
feldl az akkreditalas mint megfeleldségértékelési eljaras meg kell hogy feleljen a vonatkozd nemzet-
kozi szakmai kdvetelményeknek. Ezek alapvetéen — de nem kizarolag — a kdvetkezok:
* Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK Rendelete (2008. jalius 9.) a termékek for-
galmazasa tekintetében az akkreditalds és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol;
*  MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvany: Megfeleloségértékelés. Megfeleloségértékelést végzo
szervezeteket akkreditalé testiiletekre vonatkozo kovetelmények;
* A nemzetkozi szervezetek (European co-operation for Accreditation, International Labo-
ratory Accreditation Cooperation, International Accreditation Forum) altal az akkreditalo
testiiletekre eldirt kovetelmények. (Lasd EA-INF/01 dokumentum.)

Masfel6l hazankban az akkreditalast kozigazgatas hatésagi eljarasként kell lefolytatni, tehat meg
kell felelni az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvénynek (Akr.). Emellett
természetesen az akkreditalas hazai gyakorlatdra vonatkozd, mar kordbban részletesen bemutatott
jogszabalyok kovetelményeit is meg kell tartani.

Fontos ¢és altalanos kdvetelmény a megfeleldségértékelési eljarasokra vonatkozoan — igy az akkredi-
talasra is —, hogy a kovetkezo két folyamatlépést kiilonboztetjiikk meg:

o értékelési szakasz;

+ dontési szakasz.

A fentieket is figyelembe véve az akkreditalas folyamata — leegyszeriisitve — minden esetben a kovet-
kez0 részfolyamatokbol all:
* Kérelem benyujtasa;
* A dokumentéci6 atvizsgalésa;
* Helyszini szemle:
0 Az iranyitési rendszer miikodésének ellendrzése a helyszinen,
o Witness auditok, bemutatott vizsgalatok értékelése;
+ Nem-megfeleldségek azonositasa, javito intézkedések értékelése (elfogadasa);
o Az értékelési szakasz lezarasa;
e Dontési szakasz;
* Az okirat(ok) kiadasa.

Az akkreditalas — megfeleld karbantartas, azaz id6szakos értékelések mellett — legfeljebb 6t évig
lehet érvényben. A kdvetelmény az ISO/IEC 17011 szabvanybol fakad, amelyet a hazai jogalkotas is
figyelembe vesz. A gyakorlatban ez azt jelenti, hogy az akkreditalasi okirat érvényességi id6vel keriil
tes idészakban harom feliigyeleti vizsgalati eljarasra kell sort keriteni tigy, hogy az els6 feliigyeleti
vizsgalati eljaras iranti kérelmet az akkreditalt statusz elsé6 megadasatol szamitott egy éven beliil,
azt kovetden legfeljebb kétévente koteles benyujtani ugy, hogy a helyszini szemlék kozott két évnél
hosszabb id6 nem telhet el.


https://european-accreditation.org/publications/ea-inf-01/
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A ciklus alatti felligyeleti vizsgalati eljarasok szama lehet haromnal tobb is, ha azt térvény irja
eld (példaul EU ETS hitelesitok, orvostechnikai eszkdzoket tanusitok esetében), vagy a NAH koc-
kazatosnak talalja az akkreditalt szervezetet, és ugy itéli meg, hogy gyakoribb feliigyeleti vizsgalati
eljarasok sziikségesek annak ellendrzésére, hogy az akkreditalt statusz részletes teriiletén az iigyfél
folyamatosan megfelel-e az akkreditalasi kovetelményeknek.

1. dontés 2. d6ntés
| AKkr. ciklus |
\ max. 5 év i
v Y 1d6

* Nincs meghatarozva de = max5 év A-I

Akkreditélds vagy Ujraakkreditélds
Ujraakkreditélas

4. abra: Az akkreditalasi ciklus®

Az akkreditalt statusz alapjaul szolgalo koriilmények fennallasat, valamint az akkreditalt szervezet alkal-
massagat feliigyeleti vizsgalat keretében, indokolt esetben (példaul panaszbejelentés) rendkiviili feliigye-
leti vizsgalat keretében ellendrizni kell. Rendkiviili feliigyeleti vizsgélatra panaszbejelentés, az akkre-
ditalas alapjaul szolgald koriilmények megvaltozasa, valamint — az 5. § (1) bekezdés k) pontja szerinti
hitelesitd szervezetek esetében — a 600/2012/EU bizottsagi rendelet 51. cikke szerint keriilhet sor. A rend-
kiviili feligyeleti vizsgalatra a felligyeleti vizsgalatra vonatkozo szabalyokat kell alkalmazni.*

Az akkreditalt szervezetnek lehetdsége van az akkreditalt statusz teriiletének bovitési eljarasat
kérelmezni, ha 0j szakmai teriileteket akar bevonni a megfeleldségértékelési tevékenységébe.

A fentiekbdl kovetkezden a kovetkezo eljarastipusokat kiilonboztethetjiik meg:
» akkreditalasi eljaras,
+ feliigyeleti vizsgalati eljaras,
» (jraakkreditalasi eljaras.
+ teriiletbdvitési eljaras,
» rendkiviili feliigyeleti vizsgalati eljaras.

Meg kell jegyezniink, hogy a fentiek mindegyikére igaz, hogy értékelési és dontési szakaszbol 4ll,
valamint hogy az Akr. szerint kell lefolytatni.

Az ISO/IEC 17011 szabvany 2017-es valtozataban fontos jitas volt az akkreditalas folyamatara
,»a kockazat koncepcidjanak bevezetése”.’! A kovetelmény legmarkansabban a 4 kompetenciakrité-
riumok meghatarozasa résznél jelenik meg: ,,Az akkreditalé testiiletnek biztositania kell, hogy az
értékeldcsoport és az akkreditald testiilet személyzete, akik az értékelési jelentéseket atvizsgaljak, az
akkreditalasi dontéseket meghozzdk és az akkreditalasi alrendszereket iranyitjak, bizonyitsék a koc-
kézatalapt értékelési alapelvek ismeretét.”> Altaldnos elvarasként pedig a Fejlesztés cimii fejezetben
fogalmazodik meg: ,,Az akkreditalo testiiletnek dokumentalt eljarasokat kell kialakitania a fejlesztési
lehetéségek és a kockazatok azonositasara és meg kell tennie a megfeleld intézkedéseket.”>?

»  Sajat szerkesztés.

30 A nemzeti akkreditalasrol sz616 2015. évi CXXIV. térvény, 8. § (2).

31 MSZ EN ISO/IEC 17011:2018, Megfeleldségértékelés. Megfeleloségértékelést végzé szervezeteket akkreditalo tes-
tilletekre vonatkozo kovetelmények, Nemzetkozi el6szo.

32 MSZ EN ISO/IEC 17011:2018, 6.1.2.4.

3 MSZ EN ISO/IEC 17011:2018, 9.6.
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5. AZ ERTEKELESI SZAKASZ ES A VONATKOZO
KOVETELMENYEK

A kovetkezdkben az értékelési szakasz €s a vonatkoz6 kdvetelmények leirdsa soran a Nemzeti Akk-
reditald Hatosag NAR-01 Az akkreditalasi, bévitési, rendkiviili feliigyeleti és feliigyeleti vizsgdlati
eljaras értékelési szakaszanak szabalyzata cimli dokumentumot vessziik alapul.

Az értékelési szakasz az akkreditalasi, akkreditalt statusz teriiletének bovitési, feliigyeleti és
rendkiviili feliigyeleti vizsgalati eljaras azon szakasza, amelynek soran az Ertékel$ Csoport megvizs-
galja és kiértékeli, hogy az akkreditalast kérelmezo ligyfél felkésziilt-e, minden vonatkozé akkredita-
lasi kovetelménynek megfelel-e.

Az Ertékeld Csoport (ECS) az értékelési szakaszban a Nemzeti Akkreditalé Hatosag altal kiren-
delt, az akkreditalasi kérelemmel érintett teriileten szakértelemmel rendelkez6 személyek egyiittese.
Az Ertékel$ Csoportot a vezetd mindsité vezeti, tagjai lehetnek a mindsiték és a szakértok.

5.1. Az akkreditalas kérelmezése

Az akkreditalasi eljarasok a 2016. évi CL. torvény (Akr.) I11. fejezete értelmében kérelemre indulnak.
Az akkreditalast kérelmezhetik a Natv.-ben felsorolt ligyfelek, ha a kérelem benytjtasat megel6zden
legalabb 3 honappal a tevékenységiikre vonatkozé akkreditalasi szabvany, a jogszabalyok, az Eurdpai
Uni6 altalanos hatalyu, kozvetleniil alkalmazandé jogi aktusai, tovabba a NAR-szabalyzatokban leirt
kovetelményeknek megfelelden mitkkddnek.

5.2. Kérelem beérkezése, atvizsgalasa

ANAH az akkreditalasi kérelmet annak mellékleteivel egyiitt a kovetkezd szempontok szerint vizsgalja at:

« formailag megfeleld-e, teljes-e a benyujtott kérelem;

* igazolhato-e, hogy a kérelem benyujtasat megel6zéen legalabb 3 honapig folyamatosan a
vonatkozo akkreditalasi szabvany, a jogszabalyok, az eurdpai és a nemzetkdzi szabvanyok,
illetve szakmai szabalyok szerint miikodott-e a kérelmezd;

* a Natv.-ben felsorolt akkreditalasi tevékenységre vonatkozik-e;

* akérelmezett teriilet akkreditalasara felkésziilt-e.

3 Nemzeti Akkreditalasi Rendszer.
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A NAH sziikség esetén a kérelmezot a kérelem beérkezését kovetd 8 napon beliil — legfeljebb 30 na-
pos hataridd kitlizésével — hianypoétlasra hivja fel. A Nemzeti Akkreditalé Hatdsag honlapjarol letolt-
hetdk azok a kérelemnyomtatvanyok, amelyek részletesen felsoroljak a beadand6é dokumentumokat.
Néhany példa:
+  Ugyfélazonosité dokumentumok;
» Telephelyek listaja;
*  Mindségiranyitasi dokumentumok (mindségiranyitasi kézikonyv, eljarasok, utasitasok, sza-
balyzatok, formanyomtatvanyok);
* Az utolsé vezetdségi atvizsgalas jegyzokonyve;
e Az akkreditalando miiszaki teriilet tablazatos felsorolasa;
» Nyilatkozatok a NAH szabalyainak megtartasarol, a dijfizetésrél, a jovobeli jelhasznalatrol
stb.

5.3. Dijmegallapitas, Ertékelé Csoport kirendelése, szemle elrendelése

A kérelem befogadésa, atvizsgalasa — illetve a Korm. rend. szerinti hianypétlas teljesitése utan —
a NAH nyolc napon beliil végzésben kirendeli az akkreditalasi eljaras lefolytatiséra az Ertékeld
Csoportot. Az ECS tagjainak kivalasztasat a NAR-06 szabalyzatban (A Nemzeti Akkreditalo Hato-
képzése ¢s teljesitményének értékelése) eldirt kompetenciaszempontok szerint kell figyelembe venni.

Mivel az ISO/IEC 17011 szabvany kockazatalapu megkdzelitést ir eld, ezért a NAH a helyszini
szemle, az értékeld csoport, illetve a kérelmezd egyéb kritikusnak vélt tevékenységei és a kérelmezett
miszaki teriiletek tekintetében a belsd mindségiranyitdsi szabalyozas keretei kozott kockazatértéke-
1ést végez:

+ figyelembe veszi a kérelemben foglalt miiszaki teriileteket,

+ figyelembe veszi a kérelemben foglalt foglalkoztatotti 1étszamot (beleértve a kiilsd és a belsé

auditorokat egyarant, a fels6 vezetést),
» valamint az akkreditdland6 helyszineket.

A Hatosag az Ertékeld Csoport dsszetételérdl, az eljaras dijarol és helyszini szemle elrendelésérél az
iigyfelet végzésben tajékoztatja.

Az ECs tagjaival szemben az iigyfél kizarasi inditvanyt tehet, ha erre okot észlel. Megalapozott
kizérasi inditvany esetén a NAH 0j mindsitdt, szakértdt rendel ki.

5.4. Dokumentacioértékelés

crer

vetelményei szerint értékeli. Az értékelés soran vizsgalja, hogy a dokumentécio alapjan az tigyfél a
kérelemben részletezett akkreditdlandd miiszaki teriileten megfelel-e az altalanos és specialis akk-
reditalasi kovetelményeknek, feltarja a hidnyossagokat és nem-megfeleldoségeket. Errdl értesiti az
tigyfelet, aki a helyszini szemléig a feltart hidnyossdgokat, nem-megfeleldségeket javithatja.
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5.5. Helyszini szemle

A helyszini szemle megkezdése elott a hatosag meghatarozza az tigyfél felkésziiltségének értékelésé-
hez sziikséges szemlék idOpontjat s tervét. A szemleterv tartalmazza a bemutatand6 f6- és kapcso-
16d6 tevékenységeket, a megfigyel6 (witness) helyszini szemlék, vizsgék teriiletét, szamat, a helyszi-
nek (telephelyek) megadasat oly modon, hogy a szemle alkalmaval a kérelmezett teriilet és az azon
tevékenységet ellatd személyzet reprezentativ hanyadan — kiilonos tekintettel a kritikus teriiletekre
és tevékenységekre, a vonatkozé kovetelményekre — az Ertékeld Csoport meggy6z6djon az iigyfél
felkésziiltségérol (alkalmassagarol €s képességérol), tevékenysége megfeleldségérdl és a vonatkozo
szabvany minden pontjanak teljesiilésérdél az MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvany eldirdsainak meg-
felelden.

A szemlén az Ertékelé Csoport vizsgalja a minéségiranyitasi dokumentacioban leirt szabalyozas
szerinti miikddést, hogy az ligyfél a kérelemben részletezett akkreditalandoé teriileten megfelel-e az
altalanos és specialis akkreditalasi kovetelményeknek, tovabba az akkreditalando teriileten megfeleld
jartassaggal rendelkezik-e.

A helyszini szemle soran az Ertékeld Csoport az aldbbi mindsitési eljaraselemeket alkalmazza:

» irodai/laboratériumi/telephelyi helyszini szemle: azon helyszineken végzett szemle, ahol az
ligyfél az akkreditaland6 tevékenységet vagy annak barmely részét végzi, ennek soran az Er-
tékeld Csoport tobbféle értékelési eszkozt alkalmaz az akkreditalasi kategoriaktol fiiggden,
kiilondsen

» konkrét tevékenység végzését figyeli meg (bemutatott tevékenység értékelése),
» korabban végzett tevékenység iratanyagat vizsgalja at (vertikalis értékelés),
* aszemélyzet tagjainak szaktudasat célzott kérdésekkel értékeli (interju);

» megfigyeld helyszini szemle (witness): az ligyfél megfigyelése és értékelése mas szervezetek
telephelyén végzett tevékenysége kdzben (példaul kiilsé mintavétel, helyszini vizsgélat vagy
kalibralas, ellenérzés, termék €s iranyitasi rendszer tanusitasi vagy feliigyeleti audit, vizsga);

» jartassdgi vagy laboratériumok kdzotti 6sszehasonlité vizsgalatok: az ezekben valo részvétel
eredményeinek értékelése (vizsgalolaboratorium, kalibraldlaboratorium, ellenérzé szervezet).

Az Ertékeld Csoport a szemle soran tényszerii bizonyitékot gyiijt az ligyfél felkésziiltségérél, vala-
mint a vonatkoz6 szabvanyok és egyéb akkreditalasi kovetelmények szerinti megfeleldségérdl az
akkreditalas teriiletén.

A szemlén az Ertékelé Csoport szakvéleményt készit, és részjelentéseken rogziti a feltart
nem-megfeleldségeket, hidnyossagokat.

Az tigyfélnek a nem-megfeleldségekhez kapcsoloddan rogzitenie kell a gyokérokokat, és azt,
hogy milyen intézkedést tervez a rogzitett hidnyossagok, nem-megfeleldségek megsziintetésére. Az
elfogadast kdvetden a helyesbitéseket az ligyfélnek el kell végeznie és meg kell kiildenie a NAH-nak.

Az eljarasokban az Ertékeld Csoport altal tett megallapitisok osztalyozasa a kovetkezo:

» Jelentés nem-megfeleléség: a normativ dokumentumnak valé megfelelést megakadalyozo
rendszerhiba vagy legalabb 3 esetben elforduld azonos vagy hasonld jellegli nem-megfelelo-
ség, vagy ismételten el6forduld hiba. A jelentds nem-megfeleldség azt jelenti, hogy a beveze-
tett rendszer nem felel meg sem a sajat céljainak, sem az akkreditalasi kovetelményeknek, és
kozvetleniil veszélyezteti a tevékenységek megfeleldségét és/vagy a rendszer hatékonysagat.
Az ligyfélnek a gyokérok elemzést és a hidnyossagok, nem-megfeleldségek helyesbitését el
kell végeznie. Jelolése a részjelentésen: 2.
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* Enyhe nem-megfeleldség: sporadikusan eléforduld, a rendszer miikodését jelentésen nem
befolyasold nem-megfeleldség. A nem-megfeleldség egy bizonyos tevékenységre korlatozo-
dik, és eléforduldsanak nincs azonnali hatdsa sem a teljes tevékenység megfeleloségére, sem
arendszer hatékonysagara. Az tigyfélnek intézkedést kell hozni a hidnyossagok, nem-megfe-
leldség helyesbitésére. Az ligyfélnek a gyokérok elemzést és a hidnyossagok, nem-megfele-
16ségek helyesbitését el kell végeznie. Jelolése a részjelentésen: 1.

+  Eszrevétel: a megfelelést nem akadalyozo, de a hatékonysagot befolyasold eltérés vagy nem
kelléen nyomon kovetett észrevétel, ami késdbb nem-megfeleldséghez vezethet. Az ligyfél a
megfigyeléseket felhasznalhatja egyik elemeként a fejlesztési stratégia folyamatos javitasara.
Az értékeld csoport az észrevételt az Ertékeld Csoport szakvéleménye fejlesztések/fejlesz-
tendo teriiletek részénél fogalmazza meg.

Az Ertékeld Csoport a szemlét kovetden, illetve amennyiben hianyossdgok, nem-megfelelségek ke-
rliltek rogzitésre, azok megsziintetésére tett intézkedések ellendrzése utan az akkreditalasi eljarasrol
szakvéleményt készit, amely tartalmazza az akkreditalt statuszra és az akkreditalas pontos teriiletére
vonatkozé javaslatat.

5.6. Ciklusprogram és lefedettség

A lefedettségi terv a helyszini szemle tervezésekor az értékel csoport (ECS) tagjai altal 6sszeallitott
értékelendd tevékenység.

A vezeté minésit6, az ECS tagjait bevonva, az értékelési szakasz lezarasaig elkésziti az eljarasrol
a lefedettség igazolasat.

AKkkreditalasi ellenérzési ciklusprogram (roviden: ciklusprogram): az akkreditacios ciklus
soran a megfeleldségértékelo testiiletnél végzett mindsitések sora; az ISO/IEC 17011 szerint megha-
tarozott ,,assessment programme”.

Az értékelési szakasz lezarasaként a vezeté mindsits — a tobbi ECS tag kozremiikddésével — elké-
sziti az eljarasrol a lefedettség igazolasat, valamint az 6téves ciklusra vonatkozd, a harom feliigyeleti
eljarast atfogd akkreditalasi ellendrzési ciklusprogramot.

Az akkreditalasi ellenérzési ciklusprogram készitésekor, feliillvizsgalatakor, aktualizalasakor az
alabbi szempontokat kell figyelembe venni:

» Akkreditalasi, Ujraakkreditalasi eljarasok soran minden szabvanykovetelmény (ISO/IEC
17000-es sorozat relevans tagja) és a kérelmezett teriilet reprezentativ mintavételes ellendr-
zése kotelezo;

» Feliigyeleti eljarasok soran a szervezet politikajat, a belsd auditot, a vezetdségi atvizsgalast,
a partatlansag biztositasat, a felkésziiltségeket, a kompetenciak fenntartasat, a feliigyeleti
eljarasra kijelolt terlileteken végzett tevékenységeket minden esetben kotelezd értékelnie
az értékeld csoportnak. A feliigyeleti vizsgalati eljarasok teriiletének tervezésekor a tovabbi
szempontokat kell figyelembe venni:

* Vonatkozo6 jogszabalyok, szabvanyok, EA, ILAC, IAF dokumentumok eldirasait
¢s esetleges valtozasaikat;

» Az akkreditalt teriilet aranyos felosztasat a harom feliigyelet soran;

* A harom feliigyeleti vizsgalati eljaras alatt a teljes teriilet kertiljon ellendrzésre;

» Teriiletspecifikus csoportositasokat;

» Telephelyek szamat. Tobb telephelyes szervezetek esetében a kulcstevékenységet
folytat6 telephelyek ellendrzésére minden feliigyeleti eljaras alatt sor kertiil. A tob-
bi, nem kulcstevékenységet folytatd telephelyek ellenérzésére az akkreditalasi cik-
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lus alatt legalabb egyszer keriil sor.

» Kiilsé helyszinen folytatott tevékenységeket. Abban az esetben, ha a szervezet kiil-
s0 helyszinen is folytat akkreditalt tevékenységet, akkor a kiilsé helyszinen folyta-
tott tevékenységet is ellendrizni kell. Ennek gyakorisaga fiigg a kiilsé helyszinen
végzett munka mennyiségétdl (példaul kiilsé mérések ellendrzése, kiilsé megfigye-
16 helyszini szemlék / witness auditok);

* A személyzet reprezentativ szamanak megfigyelését, kiilonos tekintettel, ha a terii-
letrdl a kulcsemberek (szervezeti egység vezetd, mindségiranyitasi vezetd) tavoz-
tak vagy a teriileten tevékenykeddok 30%-a megvaltozott;

* Az akkreditalt valtozas-bejelentését.

Az akkreditalasi ellendrzési ciklusprogram alapjan a vezetd mindsito feladata az egyes akkreditalasi
¢s feltigyeleti eljarasok soran alkalmazasra kertiil6 ellendrzési modszerek megtervezése.

5.7. Ertékelési szakasz lezarasa

Az ECS az eljaras soran keletkezett dokumentumokat és dokumentalt informaciokat a NAH-nak
atadja atvizsgalasra. Az értékelési szakasz befejezésérdl, a kérelem dontésre vald alkalmassagarodl a
NAH végzést bocsat ki.
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A kovetkezdkben az értékelési szakasz €s a vonatkoz6 kdvetelmények leirdsa soran a Nemzeti Akk-
reditaldé Hatdésag NAR-85 A dontéshozatali szakasz szabalyzata cimi dokumentumot vessziik alapul.
A dontéshozatali szakasz az akkreditalasi, akkreditalt statusz teriiletének bovitési, feliigyeleti és
rendkiviili feliigyeleti vizsgalati eljaras értékelési szakaszt kovetd része, melynek soran az akkredita-
16 szerv érdemben dont az akkreditalt statusz odaitélésérol, fenntartasarol, bovitésérol, szikitésérol,
felfliggesztésérol, visszavonasarol vagy az akkreditalas iranti kérelem elutasitasarol.

A dontés két 1épésben sziiletik meg. Az értékelési szakaszt a NAH 4éltal kirendelt opponens vagy
opponensek — akik az értékeld csoporthoz hasonléan a NAH kiilsé szakembere(i) — vizsgaljak meg el-
s6ként. Az opponens elsésorban az Ertékelé Csoport — azon beliil a vezetd mindsitd — javaslatat veszi
figyelembe az akkreditalt statusz odaitélésére vonatkozoan, de fontos feladata az értékelési szakasz
érvényességének vizsgalata. Ez azt jelenti, hogy megvizsgalja, hogy az akkreditalt eljaras értékelési
szakasza az ISO/IEC 17011 szabvany ¢és az egyéb vonatkozo eldirasok [Natv., 424/2015. (XII. 23.)
Korm. rendelet, nemzetkozi eldirasok] szerint tortént-e. Kiemelt szempont annak vizsgalata, hogy
kompetens ECS hajtotta-e végre az értékelést.

Az opponens dontési javaslatot fogalmaz meg, amely alapjan a NAH szakmai vezetdje — elnok-
helyettese — formalisan is dont, és alairja az errdl sz0l6 hatarozatot.

Az akkreditalt teriiletet (scope) az akkreditalasi hatarozat részét képezo részletezd okirat tartal-
mazza.

A NAH-nak az akkreditalt statuszra vonatkozo6 hatdrozata elismeri és igazolja, hogy egy szerve-
zet alkalmas meghatarozott megfeleloségértékelési feladat elvégzésére.

A hatarozat kiadasaval egyidejlileg a NAH az ligyfelet a Natv. torvényben meghatarozott adattar-
talommal nyilvantartasba veszi. A NAH altal a honlapjan kozzétett kdzhiteles adatokat is tartalmazo
nyilvantartas aktualizalasara a hatarozat, illetve a részletezd okirat alairasat kovetden keriil sor.

Az akkreditalas folyamatat a 2. és 3. melléklet tartalmazza.

3 NAR-85, A dontéshozatali szakasz szabalyzata. 3. Fogalommeghatarozasok.
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1. melléklet: Az akkreditalas tobbszinti kovetelményrendszere

Az akkreditalas egyes szerepldire mas-mas kovetelmények vonatkoznak, melyeket 1-t61 5-ig szintek-
re (level 1-5) osztottak.

Az 1. szint (level 1) az akkreditalo testiiletekre vonatkozo kovetelményeket tartalmazza;
A 2. szint (level 2) az akkreditalasi kategoriak megnevezését tartalmazza (pl. tanusitas);

A 3. szint (level 3) az adott akkreditalasi kategdridra vonatkozo szabvanyt nevesiti (pl. ISO/
IEC 17065);

A 4. szint (level 4) az adott akkreditalasi kategorian beliil értelmezheté megfeleloségértéke-
1ési séma vagy alrendszer (scheme) esetében alkalmazand6 szabvanyt nevesiti (pl. ISO/IEC
17021-3 az ISO 9001-et tanusito testiiletekre vonatkozodan);

A 5. szint (level 5) a megfeleloségértékeld szervezet altal végzett értékelé tevékenységre
vonatkoz6 szabvanyt vagy egyéb kovetelményt nevesiti (pl. ISO 9001, vagy a vizsgalati
szabvany), melyet az akkreditalt szervezet részletezd okiratdban sorolunk fel tételesen. A
megfeleloségértékelési kovetelmény és az értékelés modjanak a meghatarozasa egylittesen
jelentik a sémat vagy alrendszert (scheme-et).

Az 5. szinten taldlhatd kovetelmények Osszessége maga az akkreditalasi teriilet (scope), ami
a kérelmezo részletezd okirataban jelenik meg.

A kovetkez6 abra a fentieket mutatja be.*®

crer

4. szinten megjelend specialis alrendszer.
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2. melléklet: Akkreditalasi, ujraakkreditalasi, teriiletbovitési eljaras folyamata®’
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\be érkezés
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P . PR AeyLa
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T~ (< 30 nap)
D
=y
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szemle elrendelés \x\\ //// P
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D
v = l
Dokumentacio atadas Végzeés
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\ 4

Kérelmezé értesitése

dokumentacié értékelés
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'
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'
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beérkezett?

o
D
E’l

Nem

Eljaras
=1 megsziuntetés

~_(<30nap) —

Ertékelés
ECS altal

Koézhiteles
nyilvantartas

Jogorvoslat
(< 15, 30 nap)

(> 30 nap)
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3. melléklet: Feliigyeleti vizsgalati eljaras folyamata

Ertesités
kérelem beadasarol,
dijfizetésrol
(< 60 nap)

'

Végzés
Dijmegallapitas

Statusz
visszavonas
(= 60 nap)

Kérelem +d N Nem

beérkezés
(< 60 na py

Y

_— S~ Nem Végzés
_— Dij + kérelem Keérelem / dij
——~__ rendben? hianypotlas
T~ - (x nap)
f
& v
Végzés __— Hianypotlas Nem Statusz
ECS kirendelés, ] beérkezett? - »{ felfuggesztés -
szemle elrendelés T~ (<30nap) (> 30 nap)

—
S
} £}

Dokum'entécié atadas _— T~
ECS-nek ) Végzés — Felfuggesztés
(valtozas esetén ECS kirendelésrol __ teljesitve? -

értékelés) T~ -

'

Kérelmezé értesitése
dokumentacié értékelés
eredményérdl

|

Ertesités
szemle terv megkuldés

Statusz
visszavonas

Helyszini szemle(ék)

v
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- T Nem Végzés
__ Minden rendben? ~—>—————® szemle hianypadtlas
T~ _— (< (30 — x) nap)
5] .
D
=
érték;ggizsezsakasz - Gyokérok és tervezett |
e i intézkedés megkilldése |
lezarasaral
Akkreditalé Bizottsag Ertesités
javaslata az elfogadasrol (= (30 —x) nap)
Hatos'ag dontese Helyesbités -t
a kerelemrdl
Hatarozat T
(fenntarto, részlegesen //,///Hiénypétlés\\“\\ Nem Statusz
fenntarto, felfUggesztd, j-= < beérkezett? b felfUggesztés
részlegesen T~ (=30nap) — (> 30 nap)
felfuggesztd, elutasitd) T~
f
D
¢ S
FR . Igen T o
- - - Ertékelés Felfuggesztes
B - R E——— 3 ~
ECS ke ECS altal ~—___ teljesitve?

|
i
Valtozasok régzitése | Jogorvoslat
honlapon i (< 30 nap)
I
|

Statusz
visszavonas
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8. IRODALOMJEGYZEK

Az Europai Parlament ¢és a Tanacs 765/2008/EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek forgalmazasa
tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol és a 339/93/EGK Rende-
let hatalyon kiviil helyezésérdl

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 768/2008/EK hatarozata (2008. julius 9.) a termékek forgalomba
hozataldnak k6zo6s keretrendszerérdl

Eurépai Bizottsag. A Bizottsag kozleménye. Utmutato a termékekre vonatkozo unids szabalyozasrol
2016 (EGT-vonatkozasu szoveg) (2016/C 272/01) (,,Blue Guide™)

2015. évi CXXIV. torvény a nemzeti akkreditalasrol
424/2015. (XII. 23.) Korm. rendelet a Nemzeti Akkreditalo Hatosagrol és az akkreditalasi eljarasrol
1956/2015. (XII. 23.) Korm. hatarozat az Akkreditalasi Tanacsrol

45/2015. (XII. 30.) NGM rendelet a Nemzeti Akkreditalé Hatdsag eljarasaiért fizetendo igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol

27/2015. (XII. 30.) NGM utasitas a Nemzeti Akkreditalo Hatosag Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatarol
2016. évi CL. torvény az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol
MSZ EN ISO/IEC 17000:2005 Megfeleldségértékelés Szakszotar és altalanos elvek

MSZ EN ISO/IEC 17011:2018 szabvany Megfeleloségértékelés. Megfeleldségértékelést végzo
szervezeteket akkreditalo testiiletekre vonatkozo kdvetelmények

MSZ EN ISO/IEC 17020:2012 Magyar Szabvany. Megfeleldségértékelés. Ellendrzést végzo
kiilonféle tipusu szervezetek mitkodésének kovetelményei

MSZ EN ISO/IEC 17021-1:2016 Magyar Szabvany. Megfeleldségértékelés. Iranyitasi rendszerek
auditjat és tanusitasat végzo testiiletekre vonatkozo kovetelmények

MSZ EN ISO/IEC 17024:2013 Magyar Szabvany. Megfeleloségértékelés. Személyek tantsitasat
veégzo testiiletek altalanos kovetelményei

MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 Magyar Szabvany. Vizsgdlo- és kalibraldlaboratoriumok
felkésziiltségének altalanos kovetelményei



IRODALOMIEGYZEK

MSZ EN ISO/IEC 17034:2017 Magyar Szabvany. Referenciaanyag-gyartok/referenciaanyag-eloalli-
tok felkésziiltségének altalanos kdvetelményei

MSZ EN ISO/IEC 17043:2010 Magyar Szabvany. Megfeleloségértékelés. Jartassagi vizsgalatok al-
talanos kovetelményei

MSZ EN ISO/IEC 17065:2013 Magyar Szabvany. Megfeleloségértékelés. Termékek, folyamatok és
szolgaltatasok tanusitasat végzo szervezetekre vonatkozo kdvetelmények

MSZ EN ISO 14065:2013 Magyar Szabvany. Uveghazhatasu gazok. Az iiveghazhatast gazok va-
lidalasat és verifikalasat végzo testiiletekkel szembeni kovetelmények az akkreditdlasban vagy az

elismerés egyéb formaiban vald hasznalatra

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1221/2009/EK Rendelete (2009. november 25.) a szervezeteknek a
kozosségi kornyezetvédelmi vezetési €s hitelesitési rendszerben (EMAS) vald dnkéntes részvételérol

Az Europai Parlament és a Tanacs 1893/2006/EK Rendelete (2006. december 20.) a gazdasagi tevé-
kenységek statisztikai osztalyozdsa NACE Rev. 2. rendszerének 1étrehozéasarol

https://nah.gov.hu/
https://european-accreditation.org/
https://ilac.org/
https://www.iaf.nu/

Accreditation: a briefing for governments and regulators (European Accreditation kiadvany: https://
european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/A-briefing-for-government-2017-V5.pdf)

Accreditation: a tool to support regulators (European Accreditation kiadvany: https://european-accre-
ditation.org/wp-content/uploads/2018/10/accreditation-a-tool-to-support-regulators _1.pdf)

EA-INF/01 List of EA Publications And International Documents, European co-operation for Accreditation
A Nemzeti Akkredital6 Hatosag szabalyzatai (Nemzeti Akkreditalasi Rendszer [NAR] dokumentumok):

NAR-01 Az akkreditalési, bovitési, rendkiviili feliigyeleti és feliigyeleti vizsgalati eljaras értékelési
szakaszanak szabalyzata

NAR-06 A Nemzeti Akkreditalé Hatosag akkreditalasi és feliigyeleti vizsgélati eljarasaiba bevont
személyek kompetencia kdvetelményei, képzése €s teljesitményének értékelése

NAR-25 Akkreditalasi ellendrzési ciklusprogramok készitésének szabalyzata

NAR-85 A dontéshozatali szakasz szabalyzata
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