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Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z I1SO, © ISO 2019, ref. €.
ISO/IEC 17029: 2019 E.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane v§etkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spolo&nymi modifikaciami, &o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zrugenych STN a TNI mozno ziskat na webovom sidle www.unms.sk.

ISO/IEC 17000 prijata ako STN EN ISO/IEC 17000 Posudzovanie zhody. Slovnik a vSeobecné zasady
(ISO/IEC 17000) (01 5202)

Suvisiace pravne predpisy

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju pozia-
davky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje na-
riadenie (EHS) ¢. 339/93.

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel: Mgr. Lucia Boldizsarova, Bratislava

Technicka komisia: TK 107 Posudzovanie zhody
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN ISO/IEC 17029: 2019) vypracovala technicka komisia ISO/CASCO ,Komisia pre po-
sudzovanie zhody“ v spolupraci s technickou komisiou CEN/CLC/JTC 1 ,Kritérid na organy posudzujuce
zhodu®, ktorej sekretariat zaistuje BSI.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu alebo
oznamenim najneskér do maja 2020 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, sa musia zruSit najne-
skér do maja 2020.

Upozorniuje sa na moznost, ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN nezodpovedd za identifikaciu akéhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC su tato eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizaéné organizacie tychto krajin: Belgicko, Bulharsko, byvald Juhoslovanské republika, Maceddnsko,
Cyprus, Cesko, Dansko, Esténsko, Finsko, Francuzsko, Grécko, Holandsko, Chorvatsko, irsko, Island,
Litva, LotySsko, Luxembursko, Madarsko, Malta, Nemecko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakusko, Ru-
munsko, Severné Maceddnsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svajéiarsko,
Svédsko, Taliansko a Turecko.

Oznamenie o schvaleni
Text ISO/IEC 17029: 2019 schvalil CEN ako EN ISO/IEC 17029: 2019 bez akychkolvek modifikacii.

Uvod

Validaciou a verifikaciou ako posudzovanim zhody sa rozumie potvrdenie spofahlivosti informacii deklaro-
vanych vo vyrokoch. DalSimi terminmi, ktoré sa pouzivaju pre predmet posudzovania validaciou a verifi-
kaciou su ,vyhlasenie®, ,deklaracia®, ,vyrok, ,predpoved” alebo ,sprava“.

Tieto dve &innosti sa rozliuju podfa ¢asového rozvrhu posudzovaného vyroku. Validacia sa pouZiva na
vyroky tykajuce sa planovaného buduceho pouZitia alebo predpokladaného vystupu (potvrdenie hodno-
vernosti), zatial €o verifikacia sa pouziva na vyroky tykajuce sa udalosti, ktoré uz nastali alebo vysledkov,
ktoré sa uz dosiahli (potvrdenie pravdivosti).

Vzhladom k tomu, Ze su poZiadavky v tomto dokumente vSeobecnej povahy, je potrebné zaviest program
pre konkrétnu validaciu/verifikaciu. Takyto program blizSie Specifikuje definicie, zasady, pravidla, procesy
a poziadavky na kroky procesov validacie/verifikacie, rovnako ako na kompetentnost’ validatorov/verifika-
torov pre konkrétny sektor. Programom méze byt pravny ramec, medzinarodné, regionalne alebo narodné
normy, globalne iniciativy, sektorové aplikacie a tiez individualne dohody s klientmi validacnéhol/verifikac-
ného organu.

Istota je poskytovana validaciou/verifikaciou a poskytuje déveru zu€astnenym a zainteresovanym stranam
so zaujmom o vyrok. Program mdzZe stanovovat urovne istoty, napr. primerana alebo obmedzena droveri
istoty.

Podla normy ISO/IEC 17000 popisuje funkciondlny pristup preukazanie splnenia uréenych poZiadaviek
posudzovania zhody ako sériu troch funkcii:

— vyber;
— uréenie;
— preskumanie a osvedCovanie.

Vztah medzi vSeobecnymi terminmi a pojmami definovanymi normou ISO/IEC 17000 a terminmi a poj-
mami definovanymi v tomto dokumente uvadza tabulka B.1.

Podla funkcionalneho pristupu zahriuje validacia a verifikacia ako posudzovanie zhody rozhodnutie
o potvrdeni vyroku. Rozhodnutie o tom, ¢i vyrok vyhovuje alebo nevyhovuje pévodne $pecifikovanym po-
Ziadavkam, vyda potom validaény/verifikaény organ ako vyhlasenie o validacii/verifikacii. Uréené poZia-
davky mozu byt vSeobecné alebo podrobné, napr. Ze vyrok neobsahuje podstatne skreslené udaje. Pris-
luSny program moZze v ramci validaéného/verifikatného procesu definovat’ dalSie kroky.
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STN EN ISO/IEC 17029: 2022

Pri uréovani toho, ¢i mozno vyrok klienta potvrdit, musia validaéné/verifikacné organy zhromazdit infor-
macie a dosiahnut Uplné pochopenie plnenia ur€enych poziadaviek. To mdze zahfiat’ nalezité vyhodno-
tenie udajov a planov, preskiumanie dokumentacie, vykonavanie alternativnych vypoctov, navitevu miest
alebo rozhovory s fudmi.

Poziadavky Specifikované tymto dokumentom su spolo¢né pre obe €innosti, validaciu aj verifikaciu. Kedy-
kolvek sa poziadavka vztahuje len na jednu ¢innost, je potrebné tento fakt uviest.

Validaénymi/verifikanymi organmi mézu byt interné organy organizacie, ktora poskytuje vyrok (prva strana),
organy, ktoré maju uzivatelsky zaujem o vyrok (druha strana) alebo organy, ktoré su nezavislé na osobe
alebo organizacii, ktora poskytuje vyrok, a ktoré nemaju uzivatel'sky zaujem o vyrok (tretia strana).

Definovanim validacie/verifikacie ako potvrdenia sa tieto ¢innosti odliSuju od inych nastrojov posudzovania
zhody, pretoZe nevedu k charakterizacii (skusaniu) ani k vykonaniu kontroly (inSpekcie) alebo k osvedéeniu
o zhode na uréené obdobie (certifikacii). Validacné/verifikacné Cinnosti sa vS§ak maju zhodovat’ so systé-
mom posudzovania zhody. Tak, ako sa pre Ucely inSpekcie mézu zaclenit protokoly o skuskach z labora-
téria alebo auditovanie systému manazérstva vyrobcu, méze byt pouzité ako vstup pre certifikaciu pro-
duktu, mozno vyhlasenia o validacii/verifikacii pouzit ako vstup pre dalSiu Cinnost posudzovania zhody.
Podobne mozno ako vstup pri vykonavani Cinnosti validacie/verifikacie pouzit vysledky z inych &innosti
posudzovania zhody.

Samotné vyhlasenia o zhode vydané ako vysledok inej Cinnosti posudzovania zhody sa podla tohto doku-
mentu nepovazuju za predmet validacie/verifikacie. Toto zahffia napriklad vyhlasenie o zhode zo strany
dodavatela vzhladom na $pecifikaciu vyrobku podfa normy ISO/IEC 17050, certifikaty podla normy
ISO/IEC 17021-1 alebo preskimanie a verifikaciu navrhu v kontexte inSpekcie podla normy ISO/IEC 17020.

Tento dokument sa dalej nevztahuje na situacie, ked sa validacia/verifikacia vykonava ako kroky v ramci pro-
cesu skusania (ISO/IEC 17025, 1ISO 15189), inSpekcie (ISO/IEC 17020) alebo certifikacie (ISO/IEC 17021-1,
ISO/IEC 17065) a tam, kde je potrebné uplatnit urené poziadavky na Strukturovanie a vykonavanie tychto
procesov. Prikladmi su postupy validacie ako kroky sku$ania vykonavané podla normy ISO/IEC 17025
a validacia/verifikacia navrhu v suvislosti s implementaciou systému manazérstva podfa normy ISO 9001.

Medzi sucasné priklady validacie/verifikacie ako €innosti posudzovania zhody patria vyroky tykajuce sa
emisii sklenikovych plynov (napr. podlfa normy ISO 14064-3), environmentalnych znaciek, vyhlaseni o vy-
robku a stép vyrobku (napr. podlfa noriem ISO 14020 a ISO 14040, ako su environmentalne vyhlasenia
o vyrobku), trvalej udrzatelnosti alebo environmentalnych sprav (napr. podla normy ISO 14016). Mozné
nové uplatnenie mbéze zahfihat vyroky tykajuce sa stavebnych technolégii, hospodarenia s energiou, fi-
nan&ného hospodarenia, systémov priemyselnej automatizacie, softvérového a systémového inZinierstva,
umelej inteligencie, informaénych technolégii, zdravotnickych pom&cok a pristrojov, bezpeénosti strojov,
bezpelnostného a projektového inZinierstva a socidlnej zodpovednosti. Av8ak v sektorovych aplikaciach,
kde sa valid4cia/verifikacia nevykonava ako &innost posudzovania zhody vyty€ena tymto dokumentom,
nespadaju tieto €innosti do rozsahu pésobnosti tohto dokumentu.

V tomto dokumente sa pouzivaju tieto slovesné tvary:
— ,musi“ vyjadruje poziadavku;

»,ma byt* vyjadruje odporucanie;

»,SMmie“ vyjadruje povolenie;
— ,mbze” vyjadruje moznost alebo schopnost.
Dal$ie informacie mozno najst v 2. &asti smernic ISO/IEC.

Na ucely vyskumu sa pouzivatelom odporuca, aby sa podelili o svoje stanoviskd k tomuto dokumentu
a o svoje priority v otdzkach zmien pre dalSie vydania. Kliknutim na odkaz niZzSie sa zuc€astnite online
prieskumu:

https://fr.surveymonkey.com/r/NG3LYKD
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1 Predmet

Tento dokument obsahuje vSeobecné zasady a poziadavky na kompetentnost, jednotny postup a ne-
strannost organov vykonavaijucich validaciu/verifikaciu ako ¢innost posudzovania zhody.

Organy, ktoré sa riadia tymto dokumentom, mézu vykonavat validaciu/verifikaciu ako ¢innosti prvej, dru-
hej alebo tretej strany. Organy mézu byt len validaéné alebo len verifikacné, pripadne mézu vykonavat
obe &innosti.

Tento dokument plati pre validacné/verifikacné organy v akomkolvek sektore a poskytuje potvrdenie, ze
vyroky su bud hodnoverné s ohladom na planované buduce pouzitie (validacia) alebo pravdivo uvedené
(verifikacia). Vysledky inych Cinnosti posudzovania zhody (napr. skuSanie, inSpekcia a certifikacia) sa
vSak podfa tohto dokumentu nepovazuju za predmet validacie/verifikacie. Nie su nimi ani situacie, kde sa
¢innosti validacie/verifikacie vykonavaju ako kroky v ramci iného procesu posudzovania zhody.

Tento dokument plati pre akykolvek sektor v spojeni so Specifickymi sektorovymi programami, ktorych
obsahom su poziadavky na procesy a postupy validacie/verifikacie.

Tento dokument mozno pouzivat ako zéklad pre akreditaciu realizovanu akreditanymi organmi, vzgjomné
posudzovania v ramci skupin pre vzajomné posudzovanie alebo pre iné formy uznavania validaénych/ve-
rifikaénych organov medzinarodnymi alebo regionalnymi organizaciami, vladami, regulaénymi organmi,
vlastnikmi programov, priemyselnymi subjektmi, spolo€nostami, klientmi alebo zakaznikmi.

POZNAMKA. — Tento dokument obsahuje véeobecné poziadavky a je neutralny vzhladom na fungujlce validagné/verifikadné
programy. PoZiadavky prisluSnych programov dopliiuju poziadavky tohto dokumentu.

2 Normativne odkazy

Na nasledujuce dokumenty sa v tomto texte odkazuje tym spésobom, Ze €ast’ ich obsahu alebo cely ob-
sah predstavuje poZiadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva iba citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkolvek
zmien).

ISO/IEC 17000 Conformity assessment — Vocabulary and general principles. [Posudzovanie zhody. Slovnik
a v8eobecné zasady.]

koniecnahladu -textdalejpokracuje v platenejverzii STN

8 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky


https://www.iso.org/obp
http://www.electropedia.org/



