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Tato metodicka smernica je prekladom dokumentu EA-2/15 M: 2019 ,,.EA Requirements for
the Accreditation of Flexible Scopes®.

Ucelom tohto dokumentu je ustanovit celkové poziadavky v ramci EA, ktoré by umoznili
akreditovanému organu posudzovania zhody (CAB) prebrat’ zodpovednost’ za riadenie celého
rozsahu akreditacie alebo jeho Casti bez potreby predchadzajuceho hodnotenia akreditacnym
organom pre kazda novu ¢innost’.

EA méze doplnit’ tieto poziadavky Specifickymi poziadavkami, ktoré st relevantné pre

prislusny uvazovany sektor. Tam, kde sa zvazuje, Ze dopliiujice poziadavky su nevyhnutné,
tieto budd publikované ako samostatné doplnenia k tomuto dokumentu.

Spracoval: Ing. Jarmila Dubajové, PhD.
Preskdamal: RNDr. Livia Kijovska, PhD.
Schvalil:. Mgr. Martin Sencak
Ucinnost od:  01.02. 2020

Nadobudnutim ucinnosti tejto MSA konci ucinnost MSA-07 zo dna 02. 05. 2017.

Tato MSA nepresla jazykovou Upravou.
Metodické smernice na akreditdaciu sa nesmu rozmnozovat' a kopirovat na ucely predaja.

Dostupnost® MSA: http:// www.snas.sk
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1 Uvob

1.1 Akrediticia je atestacia tret'ou stranou tykajuca sa organu posudzovania zhody (CAB)
znamenajlca formélne preukézanie svojej kompetentnosti na vykonavanie konkrétnych Gloh
posudzovania zhody (ISO/IEC 17000: 2004).

1.2 Opis kompetentnosti CAB musi byt” jasny a zrejmy pre potencialnych zakaznikov, iné
zainteresované strany avSeobecne pre trh. Tato poZiadavka je v stéasnosti realizovana
prostrednictvom rozsahu akreditacie. Je vel'mi ddlezité definovat’ rozsah takym sposobom,
aby bolo mozné presne ajednozna¢ne stanovit' rozsah cinnosti, na ktoré sa vztahuje
akreditacia v prislusnej organizécii .

1.3 Z historického hl'adiska bola akreditacia zalozena na tzv. fixnom rozsahu akreditacie,
ktory bol vydany narodnym akreditaénym organom (NAB). Tento systém vymedzenia
rozsahu posobnosti na jednej strane umoznuje presny opis akreditovanych ¢innosti CAB a na
druhej strane zabezpecuje, Ze prislusné hodnotenie jeho spdsobilosti sa vykonava zakazdym,
ked’ sa do rozsahu doplni d’alsia ¢innost’.

1.4 Avsak, tato metddu opisu rozsahu moézu niektoré CAB povazovat' za obmedzujucu
z nasledujucich dévodov:

. Je rozdiel medzi zoznamom Specifickych Cinnosti, ktoré je organizacia
kompetentna vykonavat a definovanim kompetentnosti aplikovat’ znalosti,
zruCnosti a skusenosti na rozne aktivity. Je velmi dolezité neobmedzovat’ opis
rozsahu na to, ¢o je akreditované, ale stanovit, ¢o je organizacia kompetentna
robit’ a potom to aj opisat’.

. Fixny rozsah pohotovo neumoziiuje, aby boli dodatocné alebo modifikované
aktivity doplnené do rozsahu bez dalSieho postdenia, aj napriek tomu, Ze
vSeobecne kompetentnost’ v danej oblasti uz bola preukdzana. Hoci akreditované
CAB mozu kedykol'vek poziadat’ 0 rozsirenie rozsahu pocas akreditacného cyklu,
prislusné casové limity mozu zabranit’ tomu, aby sa ponuky alebo zmluvy plnili
v ¢asovom ramci ich zdkaznika.

. V praxi nemaju vzdy koncovi uZivatelia skdsenosti s normami posudzovania
zhody. Casto maju znaéné problémy pochopit’ obsah velmi dlhych, detailnych
a odbornych rozsahov cinnosti. VSeobecnej$i pristup by mohol pomodct pri
podpore pouZivania rozsahu akreditacie kone¢nymi pouzivatel'mi.

1.5 NAB preto musia ustanovit mechanizmy, Ktoré umoznia za uréenych okolnosti CAB
zaradit’ do jeho rozsahu akreditacie d’alSie ¢innosti na zaklade toho, ze ich kompetentnost’
bola preverend nielen na vykon <&innosti, ktoré st vykonavané v sulade s predtym
hodnotenymi postupmi, ale aj na ucely vyvoja a validacie ich postupov, v stlade s vopred
stanovenym systémom. Takyto druh rozsahu sa nazyva ,,flexibilny rozsah*.
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2 TERMINOLOGIA

2.1 ISO/IEC 17011:2017 definuje rozsah akreditacie ako Specifické ¢innosti posudzovania
zhody, pre ktoré je akreditacia poZzadovana alebo bola udelena.

2.2 ISO/IEC 17011:2017 definuje flexibilny rozsah ako vyraz ,,umoznit organom
posudzovania zhody vykonavat' zmeny v metodike a v d’alSich parametroch, patriacich do
pravomoci organu posudzovania zhody tak, ako je to potvrdené akreditatnym organom®.

2.3 Pojem ,flexibilny rozsah* sa neobmedzuje iba na rozsahy, ktoré st ako celok flexibilné.
Vztahuje sa aj na rozsahy, ktoré zahffiaju kombinaciu fixnych a flexibilnych ¢innosti, alebo
dokonca na predovsetkym fixné rozsahy, ktoré napriklad zahinaju jeden alebo dva flexibilné
prvky. V niektorych pripadoch moéze byt najlepSie definovat’ rozsah prostrednictvom
definovanych c¢innosti; v inych pripadoch moéze byt lepsSie pouzit' aplikované techniky a
(odbornu) oblast, ktortt CAB pokryva. Niekedy sa mdzu kombinovat rézne sposoby.

24 Pojem ,fixny rozsah“ znamena jasne definovany opis Specifickych cinnosti
posudzovania zhody, pre ktoré ma CAB akreditaciu.

3 UCEL

3.1 Ucelom tohto dokumentu je stanovit’ celkové poziadavky v ramci EA, ktoré umoznia
akreditovanému CAB prevziat zodpovednost’ za riadenie celého rozsahu akreditacie alebo
jeho Casti bez toho, aby bolo potrebné vykonat’ predbezné hodnotenia NAB pre kazdd novud
¢innost’. Umozni to, aby bol opis kompetencie CAB jasny pre potencialnych zakaznikov, iné
zainteresované strany a trh vSeobecne a slUzil nielen potrebdm NAB a CAB, ale tieZ aj
koncovym pouzivatel'om akreditacnych sluzieb.

3.2 EA moZe tieto poziadavky na odportucanie svojich technickych vyborov doplnit
osobitnymi poZiadavkami relevantnymi pre konkrétny zvazovany sektor. Tam, kde sU nutne
Specifické poziadavky, uverejnia sa ako samostatny doplnok k tomuto dokumentu.

3.3 Nasledovné poziadavky si zavdazné pre clenov EA, ktori poskytuju akreditaciu
~flexibilného rozsahu*.

4 OBMEDZENIA

4.1 V dalSom je potrebné poznamenat, Ze nie je povinnostou Clenov EA akreditovat
flexibilny rozsah hoci EA vyzyva svojich ¢lenov poskytovat’ tito sluzbu svojim zékaznikom.
Od vsetkych c¢lenov EA sa vSak poZzaduje, aby uznavali certifikaty a/alebo spravy
z organizécii akreditovanych na flexibilny rozsah v sllade stymto dokumentom, ako
rovnocenné a rovnako spolahlivé ako tie, ktoré st vydané pod tradi¢nym fixnym rozsahom.
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Nasledovné poziadavky sa vztahuju len na tych ¢lenov EA, ktori sa rozhodli poskytovat’ tiito
sluzbu zakaznikom.

4.2 NAB si vyhradzuje pravo rozhodnut, ako definovat’ rozsah a ¢i udelit’ alebo neudelit’
akreditaciu na flexibilny rozsah konkrétnemu CAB.

4.3 NAB nesmie povolit CAB vyuzivat’ princip flexibility na to, aby umoznil CAB prejst’
v rdmci akrediticie na novu oblast’ akreditacie, na ktor sa vzt'ahuje ina akredita¢na norma,
alebo mimo vymedzenych hranic flexibilného rozsahu bez toho, aby presli procesom
posudenia zo strany NAB.

5 VSEOBECNE BODY NA ZVAZENIE

5.1 ROzne potreby CAB znamenaju, Ze neexistuje jediny spdsob zavedenia flexibilného
rozsahu. Namiesto toho, je zodpovednostou kazdého CAB presne stanovit, aké st jeho
poziadavky, ako sa k tomu moze priblizit' v rdmci normy pouZivanej na akrediticiu a ako
moze preukazat’ svojmu NAB, ze tento pristup je vhodny na zamyslané pouzitie a Ze sa da
udrzat’ pod kontrolou.

5.2 Odborna schopnost CAB riadit’ sa samostatne v rdmci flexibilného rozsahu sa stava
kl'ai¢ovou pre zavedenie flexibilného rozsahu. Flexibilny rozsah méze byt udeleny, len ked’
CAB preukézal, Ze mé& proces navrhovania/vyvoja, ktory moze vyuzit pre dal$i typ
posudzovania zhody alebo na rozSirenie sa 0 d’alSiu oblast’ pokryta flexibilnym rozsahom,
ktora vSak eSte nebola vykonavana.

5.3 Proces navrhovania bude musiet urCit vstupné poziadavky, vyvinut sluzbu
posudzovania zhody, validovat’, ¢i ¢innosti spliaju poziadavky, a overit' ich na zaklade
poziadaviek..

5.4 Bez preukazaneho procesu navrhovania by nebolo mozné rozsirit’ flexibilitu nad rdmec
aktualneho fixného rozsahu.

5.5 Akreditacia flexibilného rozsahu kladie véa¢siu zodpovednost’ na samotné CAB, aby
preukazovali, ze spdsob akym pracuju je spravny, vhodny na dany ucel aje vykonavany
nestranne, kompetentne a dosledne.

5.6 Flexibilny rozsah je odrazom sposobilosti CAB ato nielen odborne na vykonavanie
¢innosti, na ktoré sa vztahuje akreditacia, ale aj jeho schopnosti riadit’ vSetky procesy v ramci
flexibilného rozsahu a jeho zavazok poskytovat’ akreditované ¢innosti v rdmci tohto rozsahu.

5.7 CAB musia vysvetlit (potencidlnym) zdkaznikom hranice svojho akreditovaného
rozsahu.

5.8 NAB ani CAB nesmu naznacovat’ v Ziadnej komunikécii, Ze drzitel’ flexibilného rozsahu
ma vysS§iu sposobilost’ ako drzitel’ fixného rozsahu akreditacie.
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6 PozIADAVKY

6.1 POZIADAVKY NA ORGANY POSUDZOVANIA ZHODY

6.1.1 CAB musi mat’ dokumentovany proces navrhovania a implementacie, ktory musi
zabezpecit’:

 ako urCuje vstupné poziadavky EA-2/15

* ako vyvija ¢innost’ posudzovania zhody

« ako overi, ¢i spiia poziadavky

» ako verifikuje, ¢i splnil poziadavky

e zodpovednost’ za riadenie flexibilného rozsahu a za kazdu skupinu ¢innosti

» Ze proces preskimania zmluvy potvrdzuje a informuje zakaznika / Ziadatel'a, Ze ziadost’
je v medziach jej flexibilného rozsahu.

» Ze informécie o0 tom, na ¢o sa akreditacia vzt'ahuje su transparentné a presne (pozri 6.1.2 -
6.1.3).

6.1.2 CAB musia viest’ Zoznam akreditovanych ¢innosti, vykonavanych v ramci svojho
flexibilného rozsahu. Tento zoznam ma obsahovat’ minimalne tie informacie, ktoré su
podrobne uvedené v 7.8.3 pism. a) az h) normy ISO / IEC 17011: 2017, ale NAB v3ak
moZe d’alej definovat’ podrobnosti.

6.1.3 Utelom tohto zoznamu je zabezpelit’ aktudlnu transparentnost uplatiiovania
flexibilného rozsahu a musi sa zverejnit’.

6.1.4 CAB musi mat’ postup na preskimanie zmluvy o posudzovani zhody, v ktorom musi
podrobne opisat’, ako sa spractiva ziadost’, ktora je v medziach flexibilného rozsahu, obzvlast
v pripade, ak sa Cinnost’ predtym nevykonala (t. j. nie je sucastou zoznamu). V takychto
pripadoch musi CAB zabezpecit', Ze:

o Informuje zakaznika, ze nebude moct vydat spravu / osvedCenie podla
akreditacie, kym sa nezavedu a neschvdlia ¢innosti v rdmci jeho systému v
rdmci procesu flexibilného rozsahu.

o informuje zakaznika o prislusnych do6sledkoch (napr. ¢as potrebny na
zavedenie, cena atd’.)

o ma pristup ku vSetkym potrebnym zdrojom a inym prostriedkom potrebnym na
dokoncenie konkrétnej pozadovanej ¢innosti

o Ma vhodne kvalifikovany personal na dokoncenie konkrétnej Cinnosti a jej
validaciu alebo verifikaciu.
sa uskutocnila potrebna validécia alebo verifikacia
aktualizdcia zoznamu sa uskuto¢ni az po riadnom vykonani prislusnych
technickych ¢innosti v sulade s procesom navrhovania a implementacie a po
nalezitom schvéleni CAB.



- /SNAS

MSA-07 8179

o VSetky priestory organu posudzovania zhody zapojené do doplnkovej ¢innosti
posudzovania zhody boli predtym oznamené NAB. Okrem toho, do zoznamu
nesmie byt zaradena dalSia Cinnost' posudzovania zhody, ak zahfiia nové
priestory organu posudzovania zhody, ktoré NAB predtym neposudil.

6.1.5 Ak zprocesu validacie c¢innosti vyplynie zaver, Ze CAB nie je schopny vydat
protokol/certifikat, CAB musi zabezpecit’ vykonanie analyzy priciny a prijatie adekvatnych
ndpravnych opatreni. Takato ¢innost’ bude zahinat’:

« informovanie zédkaznika o tom, Ze pocas analyzy a akychkol'vek naslednych
¢innosti, CAB nebude schopny vydat akreditované spravy/certifikaty
a zdovodnenie, preco to tak je

« reviziu relevantnych postupov alebo metdd, pokial’ by pri¢ina bola v Specifickom
technickom probléme slOvisiacom s prislusnou aktivitou, s ucelom vyrieSit
identifikovany problému a zabezpecit', aby sa uz v buddcnosti nevyskytol,

« predefinovanie hranic, v rdmci ktorych je rozsah flexibilny. V tomto pripade CAB
musi informovat’ NAB, aby tento mohol preverit, ¢i sa musi modifikovat’ sposob,
akym bol definovany rozsah akreditacie.

6.2 PoOzZIADAVKY NA AKREDITACNE ORGANY

6.2.1 NAB musi mat’ politiku na akreditaciu flexibilného rozsahu, pokial’ bude akreditovat’
flexibilné rozsahy.

6.2.2 Ak je politikou NAB akreditovat’ flexibilny rozsah, musi posudzovat ziadosti pre
flexibilny rozsah na zéklade Urovne rizik spojenych s ¢innost’ou.

6.2.3 Pri urCovani urovne rizik spojenych s ¢innostami a uplatnitelnosti flexibilného
rozsahu pre CAB, NAB pocas akreditatného procesu zvazi tieto aspekty:

«  Stupen pochopenia pravidiel a postupov pre implementaciu a riadenie flexibilného
rozsahu zo strany CAB

*  Vykonnost a stabilitu systému manazérstva CAB

*  Zlozitost’ ¢innosti tykajucich sa zhody

* Rozsah flexibility poskytnutej CAB

* Rizik4 pre reputaciu NAB, CAB a trhu

e Stabilitu odborného personalu v ramci CAB, zodpovedného za ¢innosti suvisiace s
flexibilnym rozsahom

»  Znalosti CAB a jeho stilad s prislusnymi normami a ¢innost'ami

*  Ocakavania zainteresovanych stran/regula¢né ocakavania

* Planovana frekvencia vyuZivania flexibilného rozsahu

* Rozsah kontrol navrhovanych CAB na riadenie flexibilného rozsahu

» Lokalitu a geografické rizika

6.24 NAB musi zaviest postupy pre regulaciu svojho posudzovania a akreditaciu
flexibilnych rozsahov v pripade, Ze poskytuje takato sluzbu CAB. Mali by zahfiat’ kontroly
na riadenie tychto akreditacii vratane toho, aké zaznamy su potrebné, ako budi planovat
posudzovania v zavislosti od rizika, zloZitosti a premenlivosti rozsahu, ako budu CAB
aktualizovat’ informacie NAB o zmenédch alebo dodatocnej praci, aké zmeny sa budu
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vyzadovat’ v spravach z posudzovania, aby bolo mozné¢ zdovodnit' rozhodnutia o udeleni
flexibilného rozsahu, atd’.

6.2.5 NAB overi, ¢i st CAB sposobilé riadit’ flexibilny rozsah a st v stlade s poziadavkami
¢lanku 6.1. Proces overovania by mal zahfnat’ preskimanie skuto¢nych prikladov, kde CAB
implementoval flexibilny rozsah. V programe posudzovania CAB by mal NAB zaujat’ pristup
zalozeny na riziku a zdévodnit’ svoj pristup a trvalé tusilie pre kazdy CAB. Tento pristup
zalozeny na riziku by mal brat’ do uvahy faktory podrobne uvedené v 6.2.3, aby sa stanovila
primerana uroven vzorkovania potvrdzujica, Ze si zavedené priebezné kontroly a efektivne
vykonavanie v oblastiach, ako su:

e Vsetky d’alSie / upravené Cinnosti

e Validacia

e Metrologické hodnotenie (podla potreby) / mechanizmy zabezpecenia kvality

e Sposobilost’ a vyskolenie personalu zapojeného do d’alSej ¢innosti
Dostupnost’ pracovnych pokynov, pravnych poziadaviek, smernic atd’.
Porovnanie s inymi ¢innostami
e Posudenie rizik

6.2.6 Rozsah akreditacie vydany NAB musi obsahovat’ odkaz na Zoznam.

6.2.7 Ak CAB vydal akreditované spravy / osvedcenia, ktoré nie st v sUlade s poZiadavkami
tohto dokumentu, NAB prijme opatrenia, ktoré povaZzuje za vhodné.

6.2.8 Rovnakym spdsobom sa méZze NAB, v zavislosti od povahy, désledkov a z&vaznosti
moznej nezhody, zistenej v rdmci riadenia flexibilného rozsahu, a bez toho, aby boli dotknuté
iné opatrenia (napriklad pozastavenie akreditacie), NAB sa mdze rozhodnut' prehodnotit’
rozsah takym spdsobom, aby sa zuzila, alebo dokonca zruSila flexibilita, ¢im sa obmedzia
konkrétne ¢innosti uvedené v Zozname.
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