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NAR-35

Akkreditalasi kovetelmenyek
megvaltozasa

(Level 3) (szabvany attéeresek)

Uj akkreditalasi tevékenység felvétele
(Level 3)

Uj megfeleléségértékelési sémak
felvetele

(Level 3-4-5)
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Szabvany atteresek




Szabvany atterések

1. Vizsgalolaboratoriumok attérése az ISO/IEC
17025:2017szabvanyra 2020.11.30.

2. Az akkreditalt munkahelyi egészsegvedelem és biztonsag
iranyitasi rendszerek (MEBIR) tanusitok attérése az ISO
45001:2018 és az ISO/IEC 17021-3:2017 szabvanyra
2021.03.11.

3. Az akkreditalt élelmiszer-biztonsag iranyitasi rendszerek (EBIR)
tanusitok attérése az ISO 22000:2018 szabvanyra 2021.06.18.

4. Az akkreditalt energiairanyitasi rendszer (EIR) tanusitok
attérése az ISO 50001:2018 szabvanyra 2020.02.21.

5. Magyar Egészségugyi Ellatasok Standardok (MEES) 2.0
alkalmazasara 2022.06.27.
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Uj akkreditalasi sémak (Level 3)



EA 1/06 A-AB:2016

EN ISO/IEC 17011 and Regulation 765/2008
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Conformity Assessment activities / standards and normative documents (Results Reliable)
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Uj akkreditalasi tevékenység felvétele

Referenciaanyag-gyartok akkreditalasa
MSZ EN ISO 17034:2017 (EA - MLA)

Mintavevo szervezet (HU - MLA?)
MSZ EN ISO/IEC 17025:2018

Adatvedelmi tanusito szervezet (HU - MLA?)
MSZ EN ISO/IEC 17065:2013
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Uj akkreditalasi tevékenység felvétele

Uj kihivasok:
Etikai allitasok, fenntarthatdosag, kornyezeti igények, szén
labnyom, emberi jogok stb. érvényesités/ellendrzeés
ISO/IEC 17029:2019

Conformity assessment — General principles and
requirements for validation and verification bodies

Atdolgozas alatt az ISO/DIS 14065

Uveghazhatasu gazok. Az Giveghazhatasu gazok
validalasat és verifikalasat végz6 testuletekkel szembeni
kovetelmenyek az akkreditalasban vagy az elismereés
egyéb formaiban valé hasznalatra
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CASCO toolbox

Requirements for accreditation bodies

ISO/IEC 17011 (2017)

Require-
ments for

testing
and
calibration
labora-
tories

ISO/IEC
17025
(2017)

Require-
ments for

inspection
bodies

ISO/IEC
17020
(2012)

Require-
ments for

validation
and
verifi-

cation
bodies

ISO/IEC
17029
(2019)

Requirements for certification

bodies
Manage- Products Persons
ment
systems
ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17021-1 17065 17024
(2015) (2012) (2012)
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Megfelelosegertékelesi semak
(Level 3 — 4 - 5)




Fogalommeghatarozas (ISO/IEC 17000)

ISO/IEC FDIS 17000 2.1.9
megfelelésegertekelési scheme (séma)
megfelelosegértékelési program

olyan szabalyok és eljarasok, amelyek
leirjak a megfelelésegertekeles targyait,
meghatarozzak az eloirt kovetelményeket és
megadjak a megfeleloségertekeles
vegrehajtasahoz hasznalt modszert
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,Scheme” fogalma

Magyarul minek forditsuk”?
Jogszabalyban: rendszer
Szabvanyokban: rendszer, alrendszer
Program, mod, mdodozat, tanusitasi rend is
elofordul

Séma: ,eljarasrend”

ISO/IEC 17029:2019 m===) program
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Rendszer — sema (ISO/IEC 17067)

Product certification
system

Rules, procedures,
management

Product certification
scheme

Product
certification

Rules, procedures,
scheme A

management related to
particular set of specified

requirements Application of

I system to particular

set of specified
requirements A

Product
certification
scheme B

Application of
system to particular
set of specified
requirements B

L= — —

a) Unique product certification scheme b) Product certification system relating to
several schemes 13 08:49
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Kire vonatkozhat sema kovetelmény?

Level 1
Akkreditalo testllet

Level 4
Megfelel6ségértékeld testilet

\_

Level 5
Ugyfél

J

-
-
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Séma tipusok

Onkéntes tertleten:
1. regionalis sema
2. hemzetkOzi séma
3. belso (sajat) sema
4. ko6zOs séma
5. klls6 séma

Szabalyozott teruleten

1. nemzeti séma
2. Unios jogharmonizacio hatalya ala es6 semak




Semak az akkreditalasi kategoriakban

a)
b)
C)
d)
e)
f)
9)
h)
)
)
k)
)

vizsgalolaboratorium,

mintavevO szervezet,
kalibralélaboratorium,

jartassagi vizsgalatot szervez0 szervezet,
terméktanusito szervezet,

iranyitasi rendszereket tanusito szervezet,
személytanusito szervezet,

ellen6rzd szervezet,
referenciaanyag-gyarto szervezet,

a kornyezetvédelmi vezetési és hitelesitesi rendszert
hitelesitd szervezet vagy természetes személy (EMAS),

EU ETS hitelesitd szervezet
adatvédelmi tanusitd szervezet
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Publication EA-1/22 A-AB: 2016

Reference

EA Procedure and Criteria
For the Evaluation of Conformity
Assessment Schemes by EA

Accreditation Body Members

N
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EA altal elfogadott sémak (peldak)

1. IFS FOOD STORE

2. FEMB Sustainability requirements for office
and non-domestic furniture for indoor use

3. IFS Wholesale/Cash&Carry

4. Certification program for expanded
polystyrene (EPS) insulation products for
external thermal insulation composite
systems (ETICS)
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LEVEL 1

LEVEL 2

LEVEL 3

LEVEL 4

LEVEL S

ILAC (2019)

Annex A Structure of the ILAC Arrangement

ISO/IEC 17011

A

A

A

A

l

E REFERENCE
TESTING CALIBRATION INSPECTION FROFICIENGY MATERIAL
TESTING : g
PRODUCTION
A4 \ 4 * + I
ISO/IEC 17025 1SO 15189 ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17043 ISO 17034
—
4 ‘N
1SO 22870 | 1SO 15195 )
//
4 A 4 y A4 A 4 y A 4 v
Scope of accreditation
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IAF sema (2015)

Structure of the IAF MLA

Level ISO/NEC 17011
1
Level Product Management Systems Certification Certification  Validation
2 Certification of Persons and
Verification
Level ISO/EC 17065 ISO/IEC 17021 ISO/IEC ISO
3 17024 14065
Level GLOBALGAP. ISO/TS ISO/IEC ISO/IEC ISONEC Future
4 IFA General 22003 TS TS 27006 Endorsed
Regulations (FSMS) 17021-3 17021-2 (ISMS) Normative
(QMS) (EMS) Documents
Level GLOBALGAP.| ISO22000 ISO9001 ISO 14001 ISO/NEC ISO 13485
S IFA CPCCs 27001




ISO semak (peldak)

Fenntarthato és nyomon kovetheto kakao (1ISO
34101-4), (Level 4 - 17021-1)

Betonacélok mechanikus illeszto elemeil
(ISO 15835-3) (Level 4 — 17065)

Rendszer és szoftverfejlesztés - eletciklus
profilok nagyon kis szervezetek részere
(ISO/IEC 29110-3-2) (Level 4 — 17065)
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MegfelelOsegértekeléesi semak (Level 5)

1. Uj terliletek a kérelemben

NAR-01 mellékleteiben a muvelt terulet
felsorolt.

(szakeértb kerestetik)

Level 5: targy + kovetelmény
(termékszabvany) termektanusitas

Mechanizmus, sema (modszer)
(ISO/IEC 17067)
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MSZ EN ISO/IEC 17067 séma tipusok

i I

a) megfelelGségi tanusitvany vagy egyéb megfelel6ségi nyilatkozat kiadasa (igazolas)

b) tanusitvanyok vagy egyéb megfelelGségi nyilatkozatok hasznalatanak joga X X X X X X X
c) megfelelségi tanusitvany kidllitasa egy tétel esetében X
d) megfelelGségi jelolések (engedélyezés) joganak megaddsa a (VI) felligyeleten vagy egy X X X X X X

tétel tanusitasa alapjan

S— I

a) a nyilt piacrél szarmazoé mintak vizsgalata vagy ellenérzése
b) a gyarbdl szarmazé mintdk vizsgalata vagy ellen6rzése X X X

c) a termelés értékelése, a szolgaltatds nyujtas vagy a folyamat mikodésének értékelése X X X X

d) véletlenszer( vizsgalatokkal vagy ellen6rzésekkel kombinalt irdnyitasi X X
rendszerellenérzések
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Termektanusitasi semak — NAH (1)

Epitési termékek CPR (EU jogszabaly)
Robbanasveszélyes kornyezetben alkalmazott termékek
ATEX (EU jogszabaly)

Oko termékek (EU jogszabaly, sajat séma)

IKT termékek (sajat séma)

Elektrotechnikai, villamossagi termekek (sajat sema)
Gépeszeti termékek (EU jogszabaly, sajat sema)
Asvanyolajipari termékek (HU jogszabaly)

lpari berendezések és hegesztestechnologia (EU
jogszabaly)

Felvonok (EU jogszabaly) o
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Terméktanusitasi semak — NAH (2)

Jatekok (EU jogszabaly)
Epit-, Emeld-, Anyagmozgatogépek (EU jogszabaly)
Butorok (sajat sema)

Mutatvanyos- és szérakoztatd berendezések (HU
jogszabaly)

Jatszotéri eszkozok (HU jogszabaly)

Sportcélu szdérakoztatd berendezések/Iétesitmények (HU
jogszabaly)

Vagoallat- és Hus Szakmakozi Szervezet és
Terméktanacs — kulso séma (megsziint)

Kivalé magyar sertéshus




Folyamatban levo fejlesztesek




GDPR tanusitas hazal bevezetése

edph

European Data Protection Board

* Ko GDPR

*
General
** a * Data

* Protection
* 4 *  Regulation

Natv. Modositas

NAH - NAIH egyuttmiikodés (szakhatdsag)
,adatvédelmi tanusito szervezet”

(ISO/IEC 17065 - folyamat)




Orvosi vizsgaldlaboratoriumok

1. MSZ EN ISO 15189:2013
Nagyobb aranyu bovités még
varat magara.

2. Viroldgiai labor mUkodesi
feltételei — akkreditalas?

» Bioveszely
 Bioldgiai biztonsag /

védelem
« Kornyezet es eljaras 4 POCT
(kutatas!) _
, L MSZ EN ISO 15189:2013
« Kutatolabor akkreditalas? |
(médszer?) (Level3)
3. 1SO 20387:2018 ISO 22870:2016

Biotechnology and biobanking  (Level 4)




PEFC - HU

Magyar Erdétanusitasi Rendszer

MSZ EN ISO/IEC 17021-1:20




EU ETV Kornyezettechnoldgiai Hitelesitesi
Program

MSZ EN ISO/IEC 17020:2013

3 technologiai terilet:
1.vizkezelés és monitoring
2.energia
3.anyagok, hulladék és er6forrasok
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Gepjarmu vizsgaloallomasok

o 13%2017. (VII. 5.) Korm.
rendeleta vizsgaldallomas
engedelyeZésgének részletes
eljarasi szabalyaiQ|

- AZ EUROPAI PARLAMEN
ES A TANACS 2014/45/EU
IRANYELVE (2014. aprilis”3.)
a gepjarmuvek és petkocsijaik
id6szakos muszeki
vizsgalataretes a 2009/40/EK

iranyebenatalyon Kivul

hetyezeéseral

MSZ EN ISO/IEC 1702072Q13




Jovobeni uj teruletek




MSZ EN ISO/IEC 17021-1:2016

Level 4 Iranyitasi rendszer Level 5

ISO/IEC TS 17021-4 fenntarthatosag
ISO/IEC TS 17021-5 vagyonkezelés
ISO/IEC TS 17021-6 folytonossag
ISO/IEC TS 17021-7 kozlekedésbiztonsag
ISO/IEC TS 17021-8 fenntarthato fejlédés a
kozosségekben
ISO/IEC TS 17021-9 megvesztegetés elleni
rendszerek
ISO/IEC TS 17021-11 létesitménygazdalkodas
ISO/IEC TS 17021-12 (CD) egylittm(ikodési uzleti

kapcsolatkezelés

ISO 20121:2012

ISO 22301:2019
ISO 39001:2012
ISO 37101:2016

ISO 37001:2016

ISO 41001:2018
ISO 44001:2017
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2019/881/EU rendelet
(Cybersecurity Act)

(2019. aprilis 17.)

az ENISA-rél (az Eurdpai
Unios Kiberbiztonsagi
Ugynokségrodl) és az
informacios és
kommunikacios technologiak
kiberbiztonsagi tanusitasarol
(kiberbiztonsagi _
jogszabaly) elDAS (elektronikus
azonositas, hitelesités és
a bizalmi szolgaltatas)

MSZ EN ISO/IEC 17065
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European wide Cloud Certification Scheme

CSPCERT WG

(Milestone 3) Recommendations for the
Implementation of the CSP Certification
scheme

Cloud Service Provider: (CSP)

?
‘ Cert

M ¢ &8




Szemelytanusitas

Uj teriilet:
szakképzési
vizsgakozpontok
szemelytanusito
szervezetként valo
elismerése

Szakképzés 4.0
50 vizsgakozpont

MSZ EN ISO/IEC 17024




Uj teriiletek (példak)

1. Hatésagi ellenorzések az élelmiszer és
takarmany, valamint az allat-egészsegugyi es
allatjolléti, novény-egészsegugyi és
novenyveédo szerek teruletén

2. Vasuti terulet

— Kozos biztonsagi modszerek (CSM)
— Kockazatertékelés 402/2013 ERA

3. Gepjarmiuves terulet
— 2018/858/EU rendelet tipusjovahagyas




Elelmiszer biztonsag

Elelmiszer- és takarmanyjog - hatdséagi
ellendrzések - 2017/625/EU rendelet

29. cikk

Felhatalmazassal rendelkez0 szervezetek
bizonyos hatosagi ellenorzesi feladatok
vegzesere valo felhatalmazasanak feltételei

,EN ISO/IEC 17020 szabvannyal
osszhangban mukodik és kerul
akkreditalasra;”
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Regulation on fertilizing products

2019/1009/EU rendelet

az unios T

, . - Z ':y%—,:“.y’ N
termésnovelo R Tt A
anyagok
forgalmazéséra »A bejelentés iranti

kérelemhez mellékelni
kell a nemzeti
akkreditalo testilet altal

vonatkozé szabalyok
megallapitasarol

(modulok) kidllitott akkreditaciés
tanusitvanyt.”




Iranyitasi rendszert tanusitd szervezetek

ISO/PRF TS 23406

Nuclear sector —
Requirements for bodies
providing audit and
certification of Quality
management systems for
organizations supplying
products and services
Important to nuclear safety
(ITNS)

Paks Il.
FDIS statusz Beszallitoi értékelések
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és meg lesznek ujabb teruletek is




Ezuton kivanok a NAH
munkatarsainak a jovobeni
fejlesztesekhez motivaciot,

kitartast, eredmenyeket



és Onoknek meg kdoszéndm a
megtisztelo figyelmet!

(SzJ)



