ICS 03.100.70; 13.040.99 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA Maj 2024

Ochrana ovzdusia STN
Hodnotenie zariadeni na monitorovanie EN 15267-2
ST N kvality ovzdusia
Cast 2: Za¢iato¢né posudzovanie systému
manazérstva kvality vyrobcu a dohl'ad 83 4106
nad vyrobnym procesom po certifikacii

Air quality

Assessment of air quality monitoring equipment

Part 2: Initial assessment of the manufacturer's quality management system and post certification surveillance

for the manufacturing process

Qualité de l'air

Evaluation des équipements de surveillance de la qualité de I'air

Partie 2: Evaluation initiale du systéme de management de la qualité du fabricant et surveillance aprés certification du procédé
de fabrication

Luftbeschaffenheit

Beurteilung von Einrichtungen zur Uberwachung der Luftbeschaffenheit

Teil 2: Erstmalige Beurteilung des Qualititsmanagementsystems des Herstellers und Uberwachung des Herstellungsprozesses
nach der Zertifizierung

Tato slovenska technicka norma je slovenskou verziou eur6pskej normy EN 15267-2: 2023.
Preklad zabezpecil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky.
STN EN 15267-2 ma rovnaké postavenie, ako maju oficidlne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN 15267-2: 2023.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
STN EN 15267-2 has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajicich dokumentov

Tato slovenska technicka norma nahradza anglicka verziu STN EN 15267-2 z oktobra 2023,
ktora od 1. 10. 2023 nahradila STN EN 15267-2 z novembra 2009 v celom rozsahu.

138477

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky, 2024
Slovenska technicka norma a technicka normaliza¢na informacia je chranena zakonom ¢. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii
v zneni neskorsich predpisov.
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Narodny predhovor

Obrazky v tejto STN su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN, © 2023 CEN, ref. ¢.
EN 15267-2: 2023 E.

Tato STN obsahuje dve narodné poznamky.

Normativne referenc¢né dokumenty

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym spo6sobom, Ze Cast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poZiadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouZiva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

POZNAMKA 1. - Ak bola medzinarodna publikicia zmenena spoloénymi modifikaciami, ¢o je indikované oznaéenim
(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.

EN 15267-1: 2023 prijata ako STN EN 15267-1: 2024 Ochrana ovzduS$ia. Hodnotenie zariadeni na
monitorovanie kvality ovzdusia. Cast' 1: VSeobecné zasady certifikacie (83 4106)

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel’: Mgr. Dasa Borovska, Bratislava

Technicka komisia: TK 28 Ochrana ovzdusia
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EUROPSKA NORMA EN 15267-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Jul 2023
ICS 03.100.70; 13.040.99 Nahradza EN 15267-2: 2009

Ochrana ovzdusia
Hodnotenie zariadeni na monitorovanie kvality ovzdusSia
Cast’ 2: Za¢iato¢éné posudzovanie systému manazérstva Kvality vyrobcu
a dohl'ad nad vyrobnym procesom po certifikacii
Air quality
Assessment of air quality monitoring equipment

Part 2: Initial assessment of the manufacturer's quality management system and post certification
surveillance for the manufacturing process

Qualité de l'air Luftbeschaffenheit

Evaluation des équipements de surveillance Beurteilung von Einrichtungen zur Uberwachung
de la qualité de l'air der Luftbeschaffenheit

Partie 2: Evaluation initiale du systéme de Teil 2: Erstmalige Beurteilung

management de la qualité du fabricant des Qualitdtsmanagementsystems des Herstellers
et surveillance apres certification und Uberwachung des Herstellungsprozesses

du procédé de fabrication nach der Zertifizierung

Tuto eur6psku normu schvalil CEN 24. aprila 2023.

Clenovia CEN st povinni plnit' vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych st uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien prizndva postavenie narodnej normy.
Aktualizované zoznamy a bibliografické udaje tykajtce sa takychto narodnych noriem mozno na po-
ziadanie dostat od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurdpska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, franctuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkol'vek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného
jazyka a ktora bola oznamenda Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako
maju oficialne verzie.

Clenmi CEN st narodné normaliza¢né organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estén-
ska, Finska, Francuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxembur-
ska, Mad'arska, Malty, Nemecka, Nérska, Pol'ska, Portugalska, Rakuiska, Rumunska, Severného Mace-
donska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talian-
ska a Turecka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fliir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2023 CEN VSetky prava na vyuZzivanie v akejkol'vek forme a akymikol'vek Ref. ¢. EN 15267-2: 2023 SK
prostriedkami st vyhradené na celom svete narodnym ¢lenom CEN.

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skii$obnictvo Slovenskej republiky 3



STN EN 15267-2: 2024

Obsah

strana
EUTOPSKY PIrEAROVOL ...ttt sssses st ssss s ssse s s s s 5
L PP 6
1 PIOAIMIET couveeeeeeeecteeese ettt e s bbb bR SRR R R AR AR e 7
2 NOIMAtIVIIE OUKAZY ...vvierrirreriseeirsns s sss s ssssss s s ssssss s s sssss s s s sssssns s sas 7
3 TErMINY @ AEFINICIE ettt et 7
4 SUVISIOSTT OFZANIZACIE. .ceivureerreereereeereieesseesece et s s bR et 9
5 VOUCOVSEVO coureereeeeeeseeseesssessesssesse s s sess s sss s s s s RS E R 9
5.1  VOACOVSEVO @ ZAVAZOK c.ocurrerreeiereeretisesssesssectsesssss s ssse s sssesssess s s s ss bbb ssssssssssns 9
5.2 Roly, zodpovednost a pravomoci V OTaNIZACH ... eeeesreeseeseeesseesessseesssessesssessseessssssssssssssssssesssessssssseeens 9
6 PLANIOVAIE «.tvevevreeeiessessee e ssse st s ssse bbb s s s s S seb b e b eERse b ses 10
7 POAPOT A e AR 10
7% T (0 101 o<1 =) oL Lo 1] PP 10
7.2  ZdoKUmentované iNfOIMACIE ... ssss s ssssse st snsans 10
8 PIEVAAZKA. ..ottt sttt st s eb s RS R R R e 10
8.1 Poziadavky na produkiy @ SIUZDY ... ssesssesssesssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssees 10
8.2 Navrh a vyvoj] produktov @ STUZIED ... sssesssess s sssssssssesssssssssssesssees 11
8.3 Riadenie externe poskytovanych procesov, produktov a SIUZieb ... 12
8.4  Vyroba a poSKYLOVANIE SIUZDY ...ttt ss bbb sssess b sasees 13
8.5 Riadenie NezhodNyCh VSTUPOV ...t sssess s bbbt sasees 13
9 HOANOTENIE VYKOMNOS couvcvuireeeseeeseeesseesseessesssessesssessseessessssesssesssessseesssesssessssessessssssssssssessssssssssssesssessssssasssassssnens 13
9.1 Monitorovanie, meranie, analyza a NOANOtENIE ... sesssssssessseaes 13
9.2 PresKUmanie ManaZIMENTOI ... eeeeueeseessessseesseessessssesssesssessssssssssssesssasssessssssssesssessssssssssssasssessssssssssssesssees 13
TO  POSUAZOVANIE...iueuieeeeereeereteeseeees et esse et see s s s s es s s s s se R R bR R s E bbb 13
10.1 ZaciatoCné POSUAZOVANIE ....cceueeueeseerseerseeseessesseessesssesssessseessssssssssssssssss s sssesssesssesssssssssmsesssessssssssssssesssesssessans 13
10.2 StALY AONIAG coovceeceeeeieeeecreeeeeei s s s st s s s aas e nss e n b ens 14
Priloha A (informativna) - Proces riadenia a posudzovania ZIMien ... eneeeseesneenseenssees 15
00 U2 o 11 o PSSP 16

4 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky



STN EN 15267-2: 2024

Europsky predhovor

Tento dokument (EN 15267-2: 2023) vypracovala technicka komisia CEN/TC 264 Kvalita ovzdusia,
ktorej sekretariat je v DIN.

Tejto eur6pskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud’ vydanim identického textu,
alebo oznamenim najneskér do januara 2024 a narodné normy, ktoré su s niou v rozpore, musia sa
zrusit najneskoér do januara 2024.

Upozortiuje sa na moznost, Ze niektoré casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych
prav. CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokol'vek alebo vsetkych takychto patentovych prav.

Tento dokument nahradza EN 15267-2: 2009.
Hlavné zmeny oproti predchadzajicemu vydaniu su:

a) Nazov revidovaného suboru EN 15267 sa Specifikoval jasnejSie, aby nevznikal dojem, Ze
vSetky Casti sa zaoberaju certifikaciou automatizovanych meracich systémov. Nazov sa
zovSeobecnil tak, aby sa vzt'ahoval aj na iné zariadenia na monitorovanie kvality ovzdusia,
o sa tyka Specificky casti 1 a Casti 2.

b) Nazov revidovanej EN 15267-2 sa Specifikoval jasnejSie, aby bolo zrejmé, Ze ¢ast 2 sa za-
obera len vyrobnym procesom ako suicastou certifikicie zariadeni na monitorovanie kvali-
ty ovzdusia.

c) Revidovana EN 15267-2 je zaloZena na EN ISO 9001: 2015 a m4 identickt Struktiru. Po-
skytuje navod na aplikovanie EN ISO 9001: 2015 na AQME. Dopliia EN ISO 9001: 2015
vysvetleniami a dalSimi informaciami. Neuvadza vSak znovu vSetky ustanovenia

EN ISO 9001: 2015 a treba pripomenut, Ze pouzivatelia musia splnit vSetky relevantné Kkri-
téria podrobne uvedené v EN ISO 9001: 2015.

d) Zakladny obsah EN 15267-2: 2009 bol z vel'kej Casti prevzaty, aktualizovany a zapracovany
do Struktury EN ISO 9001: 2015.

e) Termin ,opravneny organ“ sa vypustil a nahradil sa v celom texte terminom ,certifikacny
organ”.

Tento dokument je ¢ast 2 suboru eurépskych noriem:

- EN 15267-1 Ochrana ovzdusia - Hodnotenie zariadeni na monitorovanie kvality ovzdusia -
Cast’ 1: VSeobecné zdsady certifikdcie;

- EN 15267-2 Ochrana ovzdusia — Hodnotenie zariadeni na monitorovanie kvality ovzdusia -
Cast' 2: Zacliatocné posudzovanie systému manaZérstva kvality vyrobcu a dohl'ad nad vyrob-
nym procesom po certifikdcii;

- EN 15267-3 Ochrana ovzdusia — Hodnotenie zariadeni na monitorovanie kvality ovzdusia -
Cast’ 3: Pracovné kritérid a skusobné postupy pre staciondrne automatizované meracie sys-
témy na kontinudlne monitorovanie emisii zo staciondrnych zdrojov;

- EN 15267-4 Ochrana ovzdusia - Hodnotenie zariadeni na monitorovanie kvality ovzdusia -
Cast' 4: Pracovné kritérid a skusobné postupy pre prenosné automatizované meracie systémy
na periodické merania emisii zo staciondrnych zdrojov.

Akakol'vek spatna vazba a otazky k tomuto dokumentu sa majui adresovat’ narodnému normalizac-
nému organu pouzivatel'ov. Kompletny zoznam tychto organov je na webovom sidle CEN.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC st tato eur6psku normu povinné prevziat narodné
normaliza¢né organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska,
Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, frska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska, Mad'arska,
Malty, Nemecka, Norska, Pol'ska, Portugalska, Rakiska, Rumunska, Severného Maceddénska, Sloven-
ska, Slovinska, Spojeného kral'ovstva, Srbska, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Turecka.
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Uvod

Hodnotenie zariadeni na monitorovanie kvality ovzdusia (AQME, Air Quality Monitoring Equipment)
podporuje poZiadavky niektorych smernic Eurépskej tinie (EU), v ktorych sa priamo alebo nepriamo
vyzaduje, aby tieto zariadenia spliiali pracovné kritéria, maximalne pripustné neistoty merania
a sku$obné poZiadavky. K tymto smerniciam patri Smernica 2010/75/EU o priemyselnych emisiach
(IED, Industrial Emissions Directive), Smernica (EU) 2015/2193 o stredne vel'kych spal'ovacich za-
riadeniach a Smernica 2008/50/ES o kvalite okolitého ovzdusia a ¢istejSom ovzdusi v Eurépe. Tento
dokument sa méze pouZzivat napriklad aj v kontexte inych narodnych pravnych predpisov.

Hodnotenie AQME sa sklada z tychto postupnych krokov:
a) testovanie vykonnosti;

b) zaciato¢né posudzovanie systému manaZérstva kvality (QMS, Quality Management System)
vyrobcu;

c) certifikacia;
d) dohlad nad vyrobnym procesom.

AQME pocas doby svojej vyroby zvycajne prechadza zmenami. Je dolezité zabezpecit, aby tieto zme-
ny nemodifikovali AQME do takej miery, Ze uz nad’alej nebude spliat’ certifikovana vykonnost. Aby
sa zabezpecilo riadenie zmien AQME, tento dokument $pecifikuje poziadavky na

- systém manaZérstva kvality (QMS) vyrobcu;
- zaciato¢né posudzovanie riadenia vyroby vyrobcu; a
- staly dohl'ad nad vplyvom zmien po certifikacii na vykonnost certifikovaného AQME.

Tento dokument je zaloZeny na EN ISO 9001 a podporuje poziadavky EN ISO 9001 na systém mana-
Zérstva kvality vyrobcu, zaciato¢né posudzovanie riadenia vyroby vyrobcu a staly dohl'ad nad vply-
vom zmien po certifikacii na vykonnost certifikovaného AQME. Tento dokument nevylucuje pouZi-
vanie inych systémov manazérstva kvality, ktoré si kompatibilné s ciel'mi EN ISO 9001.
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1 Predmet

Tento dokument Specifikuje poziadavky na systém manazérstva kvality (QMS) vyrobcu. Okrem toho
Specifikuje poziadavky na zaciatoné posudzovanie riadenia vyroby vyrobcu a na staly dohl'ad nad
vplyvom zmien po certifikacii na vykonnost certifikovanych zariadeni na monitorovanie kvality
ovzdusia (AQME).

Tento dokument sluzi aj ako referen¢ny dokument na vykonavanie auditov systému manaZzérstva
kvality (QMS) vyrobcu.

Tento dokument je pouzitel'ny len spolu s EN ISO 9001.

2 Normativne odkazy

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym sp6sobom, Ze ¢ast’ ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouZziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol'™
vek zmien).

EN 15267-1: 2023 Air quality - Assessment of air quality monitoring equipment - Part 1: General pri-
nciples of certification. [Ochrana ovzdusSia. Hodnotenie zariadeni na monitorovanie kvality ovzdusia.
Cast’ 1: Vieobecné zasady certifikacie.]

koniecnahladu -textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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