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1 Uvobp

Tato metodicka smernica na akreditaciu (MSA) upravuje zakladné principy, ktoré sa tykaju
ziadatel'ov o akreditacnu sluzbu (predbezné postudenie, akreditaciu, reakreditaciu, rozsirenie
akreditacie, dohl'ad, svedecké posudzovanie, mimoriadne posudzovanie, akreditaciu pre ucely
notifikacie/autorizacie, posudzovania spojené s roznymi typmi atestacii).

Principy udel'ovania osvedcenia o dodrziavani zasad Spravnej laboratornej praxe (SLP) sa
riadia osobitnymi predpismi uvedenymi v Narodnom programe dodrziavania zasad SLP v SR
(pozri rodnom programe dodrziavania zdsad SLP v SR (pozri www.snas.sk ).

MSA aplikuje zdvdzné medzindrodné dokumenty. V smernici sa pouzivaji nasledovné

formulacie:

,musi“ indikuje poziadavku,
,»mal by* indikuje odporucanie
- ,,modze” indikuje povolenie, moznost’ alebo schopnost’

2 POUZITE SKRATKY

AK
AIS
AO
CAB
DI

EA MLA
EA BLA
EMAS

ES

HK
IAF
ILAC

ILC
10
KL
ML
MLA
MRA
MSA

NBU
OA

oG
oz

Akceptacna komisia

Akreditacny informacny systém

Akreditovana osoba

Orgén posudzovania zhody (ConformityAssessment Body)
Dokumentované informacie

Expert

Mnohostranna dohoda EA(EA Multilateral Agreement)

Bilaterdlna dohoda EA (EA Bilateral Agreement)

Schéma Spoloc¢enstva pre environmentdlne manazérstvo a audit
(EU Eco-Management and Audit Scheme)

Europske spolocenstvo

Gestor

Hodnotiaca komisia

Medzinarodné akreditacné forum(International AccreditationForum)
Medzindrodna  spoluprdca na  akrediticiu laboratorii  (International
LaboratoryAccreditationCo-operation)

Medzilaboratorne porovnavanie

InSpekény organ

Kalibra¢né laboratorium

Medicinske laboratorium

Mnohostranny dohovor o uznavani (Multilateral Agreement)
Dohovor o vzijomnom uznavani (MutualRecognitionArrangement)
Metodicka smernica na akreditaciu

Nérodny bezpecnostny urad

Priloha Ziadosti o akreditacnu sluzbu, v ktorej sa pre prislusni oblast’ uvadza
Specifikacia ¢innosti organu posudzovania zhody

Odborny garant

Organizacnd zlozka

Posudzovatel’
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PK Prirucka kvality
PS Posudzovacia skupina
PT Skusky sposobilosti (ProficiencyTesting)
SL Skusobné laboratorium
SLP Spravna laboratorna prax
VP Veduci posudzovatel’
Pojmy

Akreditacia — atestacia tretou stranou tykajuca sa CAB poskytujica oficidlne preukazanie
spdsobilosti/kompetentnosti vykonavat’ Specifické tlohy posudzovania zhody

Akreditacny cyklus — cyklus, ktory sa zac¢ina ddtumom alebo po datume rozhodnutia o udeleni
prvej akreditidcie alebo rozhodnutia po reakreditacii anesmie byt dlh§i ako 5 rokov.
Akreditacny cyklus pozostdva =z posudzovani po akreditacii/reakreditacii (dohladov)
a reakreditacie

Akredita¢né ¢innosti — jednotlivé pracovné ulohy v akreditaénom procese

Akreditovana osoba (AO) — CAB, ktorému bola na zédklade preukazania splnenia
akreditacnych poziadaviek udelena akreditacia

Akredita¢ny proces — Cinnosti od prijatia ziadosti po udelenie a udrziavanie akreditacie, ako
su definované v akreditacnej schéme

Akredita¢né rozhodnutie — rozhodnutie o udeleni, udrziavani, rozsireni, zizeni, pozastaveni
a zruSeni akreditacie

Akreditacna schéma — pravidla a postupy tykajuce sa akreditacie organov posudzovania
zhody, na ktor¢ sa aplikuji rovnaké poziadavky

Akredita¢na znacka — znacka vydana SNAS, ktort maji pouzit CAB na preukazanie ich
akreditacie

Cinnost’ posudzovania zhody — &innost’ vykonavana CAB ked’ posudzuje zhodu

Flexibilny rozsah akrediticie — rozsah akreditacie vyjadreny tak, aby umoznil CAB

vykonavat’ zmeny v metodikach a inych parametroch, ktoré su v kompetencii CAB, ktora bola
potvrdend SNAS

Nestrannost’ — pritomnost’ objektivnosti

Oblast’ akreditacie — je vSeobecné zadefinovanie ¢innosti CAB, ktoré st akreditované, alebo
o akreditaciu ktorych Ziada

Odborny expert (expert) — osoba uréena akreditatnym orgdnom (3.2), ktord neposudzuje
samostatne, za jej pracu zodpoveda posudzovatel’ (3.30), jej tlohou je poskytnutie Specifickych
poznatkov alebo odbornych posudkov tykajicich sa rozsahu akreditacie (3.6), ktory sa ma
posudzovat’

Odvolanie — poziadavka orgdnu posudzovania zhody (3.4) na opédtovné zvazenie nepriaznivého
akreditatného rozhodnutia (3.13) tykajiceho sa nim pozadovaného stavu akreditacie

Organ posudzovania zhody (CAB) — organ poskytujici sluzby posudzovania zhody, ktory
modze byt alebo je objektom akreditacie. Pod CAB sa chape v tomto predpise akreditovana



- /SNAS

MSA-04 6/33

osoba alebo ziadatel. M6ze to byt priamo organ posudzovania zhody alebo organizécia/osoba,
ktorej Cast’ou je organ posudzovania zhody
Organizacna zlozka — pracovisko alebo ina organizacné zlozka organu posudzovania zhody

Program posudzovania — stbor planovanych posudzovani, v stulade s konkrétnou
akreditacnou schémou, ktoré vykona SNAS v konkrétnom CAB pocas akreditaéného cyklu

Poradenstvo — ucast’ na akejkol'vek z ¢innosti CAB, ktora je predmetom akreditacie

Posudzovatel’ — osoba urc¢end SNAS na vykonanie posudzovania CAB, ¢i uz samostatne alebo
ako sucast’ posudzovacej skupiny

Pracovnici SNAS — interni alebo externi jednotlivci vykonévajaci ¢innosti v mene SNAS.
Plan posudzovania — opis Cinnosti a pripravy konkrétneho posudzovania

Posudzovanie — proces na stanovenie kompetentnosti CAB v definovanom rozsahu akreditacie
zalozeny na norme (normach) a/alebo inych normativnych dokumentoch, ktory vykona SNAS

Pozastavenie akreditacie — doCasné obmedzenie celého rozsahu akreditacie alebo jeho Casti

Pracovisko — vSetky miesta, na ktorych sa vykonava jedna alebo viacej kI'i¢ovych ¢innosti,
resp. urdity priestor, kde zamestnanec pravidelne vykonéava pracu v stalych priestoroch v
organizacénej Struktire zamestnavatela

Miesto vykonu ¢innosti — urcity priestor, kde zamestnanec vykonava pracu mimo stalych
priestorov uvadzanych v organizac¢nej Struktire zamestnavatel'a (napr. u zakaznika)

Reakreditacia — posudzovanie vykonané na obnovu akredita¢ného cyklu

Rozsah akreditacie — Specifické ¢innosti posudzovania zhody, pre ktoré CAB akreditaciu
ziada alebo bola udelena

Rozsirenie akreditacie — doplnenie ¢innosti posudzovania zhody do rozsahu akreditacie

Staznost’ — vyjadrenie nespokojnosti osoby alebo organizécie, iné ako odvolanie, podané
SNAS, tykajtice sa ¢innosti SNAS alebo akreditovaného CAB s o¢akdvanim odpovede

Svedecké posudzovanie — pozorovanie SNAS vykonu ¢innosti posudzovania zhody CAB v
rozsahu jeho akreditacie

Specifikacia ¢innosti — je rozsah ¢innosti, o akreditaciu ktorych CAB ziada a ktord je formou
zhodna s ,,Rozsahom akreditacie, av§ak po obsahovej stranke sa vzdjomne mozu lisit

Technicka oblast’/sektorova certifikacna schéma/schéma posudzovania zhody — pravidla a
postupy tykajlice sa akreditacie relevantnych organov posudzovania zhody, na ktoré sa aplikujt
Specifické poziadavky

Technika posudzovania — metdda pouzitd SNAS na vykonanie posudzovania
Udelenie akreditacie — udelenie akreditacie v definovanom rozsahu akreditacie
Udrziavanie akreditiacie — potvrdenie pokracovania akreditacie v definovanom rozsahu

Virtualne sidlo — virtualne prostredie, kde CAB vykonéava pracu alebo poskytuje sluzbu,
prostrednictvom on - line prostredia, ktoré umoznuje osobam vykondvat’ procesy bez ohl'adu
na fyzické miesta. Virtualne sidlo nie je mozné vyuzit’ tam, kde sa procesy musia vykonavat’
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vo fyzickom prostredi, napr. v skuisani, kalibracii, medicinskom vysSetrovani, skladovani,
vyrobe, instalacii alebo pri opravach fyzickych vyrobkov

Vzdialené posudzovanie — posudzovanie fyzickej lokality alebo virtudlneho sidla CAB
pouzitim elektronickych prostriedkov

Zainteresovana strana — osoba alebo organizdcia s priamou alebo nepriamou
zainteresovanost’ou na akreditacii

Zoznam akreditovanych ¢innosti — je ,,Rozsah akreditacie®, ktory zahffia ¢innosti pokryté
flexibilnym rozsahom a ktory si samostatne riadi akreditovany CAB

ZrusSenie akreditacie — zrusSenie akreditacie v celom rozsahu
ZnuZenie akreditacie — zruSenie Casti rozsahu akreditacie
Ziadatel’ — pravnicka/fyzicka osoba, ktord podava Ziadost’ o udelenie akreditacie pre CAB

Poznamka:

V pripade, Ze nie je v texte blizsie Specifikované alebo vysvetlené, pozZiadavky tykajuce sa vykonu
akreditacnych sluzieb v certifikacnych organoch sa vztahuju aj na environmentalnych overovatelov
a overovatelov emisii sklenikovych plynov.

3 SUVISIACE DOKUMENTY

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. Poziadavky na akreditacné organy
akreditujice organy posudzovania zhody

Zakon €.505/2009 Z. z. O akrediticii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len

»Zakon®)

Zakon ¢.71/1967 Zb. Zakon o spravnom konani (spravny poriadok) zneni neskorSich
predpisov

Politiky SNAS pozri www.snas.sk

RR-02 Cennik sluzieb SNAS (pozri www.snas.sk)

MSA SNAS pozri www.snas.sk

4 PREDBEZNE POSUDZOVANIE

Predbezné posudzovanie je akreditacnd sluzba, o ktori moéze ziadatel' poziadat’ na zaklade
vlastného rozhodnutia alebo na zéklade odporticania SNAS.

Ciel'om predbezného posudzovania je rdmcovo posudit’ plnenie akreditatnych poziadaviek
podla prislusnych noriem a predpisov v danej oblasti a akreditacnej schéme a suvisiacich
metodickych smerniciach na akreditaciu a preverit’ stav pripravenosti Ziadatel'a o akreditaciu.
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Zékladnou podmienkou vykonania predbeZného posudzovania je podanie Ziadosti na
predbezné posudenie (pozri kap. 5).

Ziadatel, u ktorého bude vykonané predbezné postdenie, poskytne SNAS pozadované
dokumenty potrebné na posudenie.

SNAS ziadatelovi spristupni elektronicky Navrh PS a kalkulaciu poplatku za sluzbu podla
cennika. Nésledne ziadatel' elektronicky déa svoje stanovisko k PS analogicky ako pri inych
akredita¢nych sluzbach.

PS pocas posudzovania neposkytuje konzultacie a navody, ako pripadné zistené nedostatky
rieSit’ a odstranit’.

Svoje zistenia PS uvedie v ,,Zazname z predbeZzného posudzovania®. Zistenia sliizia Ziadatel'ovi
na to, aby mohol odstranit’ pripadné problémy, ktoré by mu branili ziskat’ akreditaciu, pre
ziadatel'a nie su zavazné.

Po skonceni predbezného posudzovania sa ziadatel’ mo6ze rozhodnut’, ¢i bude v procese udelenia
akreditacie pokracovat’, alebo nie.

5 AKREDITACIA

5.1 INFORMACIA O AKREDITACNOM PROCESE

5.1.1 Informdacie o akreditatnom procese, postupe pri poddvani ziadosti a stanoveni
orientatnej vySky poplatku za akreditacnu sluzbu a potrebné tlacivd sa nachédzaji na
internetovej stranke SNAS www.snas.sk, resp. v AIS.

5.1.2 Dodato¢né informacie suvisiace s procesom akreditidcie poskytuje ziadatelovi na
poziadanie sekretariadt SNAS a prisluSny odbor SNAS. Pracovnici akreditaéného organu
neposkytujli informécie, ktoré moZno povazovat’ za konzultacie alebo iné poradenské sluzby,
ktoré by mohli spochybnit’ objektivitu akreditaéného procesu a rozhodovania.

5.1.3 VsSetky procesy, vratane podavania ziadosti o akreditacné sluzby, ich priebehu,
spracovania vystupov z posudzovania a vybavenia celej sluzby, si vykonavané elektronicky -
priamo v Akredita¢nom informac¢nom systéme (AIS).

5.2 Z1ADOST O AKREDITACNU SLUZBU

5.2.1 Novy pravny subjekt, ktory chce poziadat’ o udelenie akreditacie, sa musi pred podanim
ziadosti najprv zaregistrovat’ na https://ais.snas.sk. Akreditované osoby (AO) sa uz nemusia
registrovat’ .

Ziadatel/AO, ktory chce poziadat o akreditaéna sluzbu, musi v AIS najprv
vyplnit/skontrolovat’ spravnost’ idajov na Karte subjektu — v sekciach Zakladné udaje (vratane
udajov o Statutdroch), Spété vztahy, Pouzivatelia a Organy posudzovania zhody (kde o. i.
priradi k CAB a pracoviskdm/organizaénym zlozkdm veducich a manazérov kvality). Az
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nasledne moze prikro¢it’ k vyplneniu ,,Ziadosti o akredita¢na sluzbu® (d’alej len Ziadost). Pre
kazdu oblast’ akreditacie ziadatel’ vyplni samostatnu ziadost’ o akredita¢nt sluzbu. Pri podavani
Ziadosti je potrebné vlozit' vietky predpisané dokumenty v zmysle Zakona a predpisov SNAS
v elektronickej forme. Ide o:

doklad o organizac¢nej Struktaire pravnickej/fyzickej osoby, z ktorej je zrejmé
zaclenenie CAB vo vicsej organizacnej jednotke, ak taka je;

adresy vSetkych pracovisk, a informécie o ¢innostiach vo vSetkych pracoviskach
vratane virtualneho sidla, pre ktoré ziada udelenie akreditacie;

PK/DI podla danej akreditacnej schémy (napr. prirucka kvality s prilohami,
dokumentované postupy);

prilohy OA (obe casti) podla akredita¢nej schémy, o ktora ziada. Prislusna priloha OA
1. ¢ast musi byt’ vypracovana podl'a prislusnej MSA-X/01, OA 2. Cast’ podl'a §truktiry
dokumentacie CAB;

ludské zdroje (zoznam pracovnikov CAB vrdtane pracovnikov vykondvajicich
prislusné odborné ¢innosti), ak nie je sucastou PK/DI;

ak je to aplikovatelné, technické zdroje (zoznam technického zariadenia, ak nie je
sucastou PK/DI);

v pripade Zziadatel'ov o akreditaciu alebo reakreditdciu kalibracnych a sktSobnych
laboratorii (u inSpekénych organov, iba ak je to aplikovatelné) sa k ziadosti priklada aj
tla¢ivo TL 606 ,,0tazky k pouzivanym informacnym systémom®. Vyplnen¢ tlacivo sa
vklada do ziadosti v Casti ,,Iné dokumenty*.

v pripade kalibracnych, skasobnych a medicinskych laboratorii (u inSpekénych
organov, iba ak je to aplikovatelné):

o Stratégiu Ucasti v PT na nasledujuci akreditacny cyklus vypracovanu v stilade
s PL-23 a MSA-L/14;

o KL, SL - dokazy (napr. spravy) tspesnej ucasti v PT/ILC pre kazda podoblast’
(prvé udelenie akreditacie a rozSirenie akreditacie)

o ML - dokazy (napr. spravy) uspesnej Ucasti v ILC pre kazda podoblast’ (prvé
udelenie akreditacie arozSirenie akrediticie). V pripade ucasti ML v PT u
oficidlnych organizatorov skuSok sposobilosti akreditovanych podla normy
ISO/IEC 17043 dokazy nie s potrebné (PT maju viacero cyklov, ktorych pocet
musi byt uvedeny v stratégii ti€asti v PT).

o KL - v pripade Ziadosti o prvé udelenie akreditacie a rozSirenie akreditacie na
kalibraciu zdznamovych zariadeni v cestnej doprave, je dostatocna prihlaska na
PT u kompetentného poskytovatel'a PT

o vyplnent Prilohu €.1 k Stratégii €asti na medzilaboratornych porovnavaniach
(skuskach spdsobilosti, medzilaboratérnych porovnavacich meraniach atd’.)
program na nasledujuci akreditacny cyklus, (akreditacia/reakreditacia/rozsirenie
akreditacie), ktord sa vklada v Ziadosti do Casti ,,Iné dokumenty*;

o vpripade akrediticie/rozSirenia akreditidcie vyplnent Prilohu ¢.1 k Stratégii
ucasti na medzilaboratornych porovnavaniach o ti¢asti na medzilaboratérnych
porovnavaniach pre oblasti/podoblasti o akrediticiu ktorych ziada a vklada sa
v ziadosti do Casti ,,Iné dokumenty*;

o vpripade reakrediticie vyplnent Prilohu ¢.1 k Stratégii 0UcCasti na
medzilaboratornych  porovnavaniach o ucasti na medzilaboratornych
porovnavaniach za cely posledny akredita¢ny cyklus, ktory sa vklada v ziadosti
do casti ,,iné dokumenty*;
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- vpripade ziadatelov o akrediticiu alebo o rozsirenie akreditacie na kalibracie
zaznamovych zariadeni v cestnej doprave v pripade Ziadosti o prvé udelenie akreditacie
arozsirenie akreditacie na kalibraciu zdznamovych zariadeni v cestnej doprave, je
potrebné dolozit’ prihlasku na MLPM u kompetentného poskytovatel'a MLPM. Expert
SNAS sa pocas svedeckého posudzovania zucastni daného MLPM.

Ak sa odborné ¢innosti vykonavaju na viacerych pracoviskach alebo miestach vykonu ¢innosti
(napr. prenajaté priestory u zakaznika, iného laboratoria), resp. pobockach pracovisk, z prilohy
k ziadosti o akreditdciu (OA) musi byt zrejmé, kde sa predmetné ¢innosti vykonavaju (tyka sa
vSetkych typov CAB). V pripade laboratérii vykondvajicich odborné ¢innosti mimo stalych
priestorov (na mieste, u zdkaznika, mobilné zariadenie, atd’.) sa tato skutocnost’ uvedie taktiez
v prilohe ziadosti o akreditaciu. Ak laboratéorium Zziada o akreditacnu sluzbu na ucely
autorizacie/notifikacie, musi v Ziadosti o akreditaén@i sluzbu na strane 9 (Poznamka Ziadatel'a
k Ziadosti) uviest’ ndzov regulétora.

Pri vypliiani Ziadosti v AIS je potrebné prilozit' tiez potvrdenie o zaplateni poplatku
stvisiaceho s podanim, registraciou a postidenim Ziadosti o akreditaciu. Poplatok sa plati iba
pri prvej akreditacii a plati sa za kazdl oblast’ akreditacie (napr. v pripade AO na systémy
manazérstva sa poplatok plati za kazda certifikacni normu a aj v pripade rozsirovania)
Poplatok, ktory je potrebné uhradit pri podani Ziadosti, je nevratny. V pripade Ziadosti
zahrani¢ného subjektu, kde sa uzatvara zmluva o vykonani sluzby, mozno poplatok zapocitat’
do celkovej kalkulacie a uhradit’ naraz s platbou za sluzbu. CAB uhradzaju poplatok na ucet
SNAS vedeny v Statnej pokladnici, Radlinského 32, 810 05 Bratislava, IBAN: SK02 8180 0000
0070 0036 9571. Ako Variabilny symbol sa uvadza ICO CAB, $pecificky symbol sa neuvadza.
Faktara bude CAB dorucena po uhrade.

5.2.2 Na vyziadanie PS alebo gestora je ziadatel' povinny poskytnut, okrem pozadovanych
priloh, aj d’alSie dokumentované informadcie, ktoré sa vztahuji k posudzovaniu.

52.3 DI musia obsahovat odkazy na prislusni c¢ast normy tak, aby bolo lahko
identifikovatelné dokumentované implementovanie prislusnej poZiadavky normy.
PK/DI musia dokumentovat’ implementaciu poziadaviek prisluSnej akreditacnej schémy.
PK/DI musia obsahovat’ aj informacie (alebo sa na ne odvolavat’), ako su:
« oblast’ a rozsah akreditacie;
= vzory vyplnenych certifikdtov, inSpekénych sprav, protokolov ainych vystupov
akreditovanej €innosti s predpokladanym umiestnenim prisluSnej akreditacnej znacky
SNAS, notifika¢nej znacky SNAS, kombinovanej znacky MRA/MLA akreditovanej
osoby alebo odkazom na Statlt akreditécie;
» zoznamy pracovnikov suvedenim ich funkcie a vykonavanych cinnosti suvisiacich
s akreditaciou;
« definované neakreditované ¢innosti, aby bolo mozZné zistit’ pripadny potencialny konflikt
Zaujmov.

5.2.4 Ziadost po jej vyplneni v elektronickom prostredi Ziadatel/AO odosle v AIS, nasledne
vygeneruje v PDF formate. Tlagivo ,,Ziadost o akreditadnu sluzbu“ musi byt podpisané
Statutarnym zastupcom a doru¢ené SNAS. Za podpisané tlacivo sa povazuje tla¢ivo podpisané
vlastnoruc¢ne alebo prostrednictvom ,,zaruceného elektronického podpisu®. Za dorucené tlacivo
sa povazuje vlastnoru¢ne podpisané tlacivo doruc¢ené na SNAS postou, podpisané zaru¢enym
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elektronickym podpisom a dorucené do e-schranky SNAS, alebo podpisané zaruc¢enym
elektronickym podpisom a vlozené do AIS.

5.2.5 SNAS ziadost’ zamietne alebo ukonci akreditacny proces v ktoromkol'vek momente
procesu podania ziadosti alebo na zaciatku procesu posudzovania, ak existuje dokaz o
podvodnom spravani, ak organ posudzovania zhody umyselne poskytne nepravdivé informéacie
alebo ak organ posudzovania zhody utajil informacie.

5.3 POSUDENIE A AKCEPTACIA ZIADOSTI

5.3.1 Konanie v zmysle Zakona sa za¢ina na navrh ucastnika konania podanim prislusnej
Ziadosti. Konanie je zacaté dilom, kedy bola Statutdrom podpisana Ziadost’ doruc¢end SNAS.

5.3.2 Sekretaridst SNAS skontroluje formalne naleZzitosti Ziadosti vratane kompletnosti
povinnych priloh k Ziadosti (pozri aj Priloha 1). V pripade neuplnych materialov SNAS moze
prerusit’ konanie a vyzve Ziadatel'a o ich doplnenie. Ak Ziadost’ naleZitosti spiiia, postipi ju
prislusnému odboru SNAS.

5.3.3 Veduci prislusného odboru SNAS uréi gestora, ktory preskima dorudenti Ziadost.
Gestor si v pripade potreby vyziada jej doplnenie, alebo v spolupraci s garantom navrhne
predbezné posudenie a SNAS moze prerusit’ konanie. Ak Ziadost’ naleZitosti spiiia, gestor ju
predlozi do AK. AK posudi Ziadost' po vecnej a obsahovej stranke, jej uplnost’, adekvatnost,
dostato¢nost’ zdrojov a moznosti realizovania akreditacnej sluzby v zdkonom stanovenej lehote
alebo v prijatel'nom case, ¢o zaznamena predseda/podpredseda/tajomnik AK v AIS. Ak SNAS
nie je schopny zabezpecit’ posudzovanie vcas, ozndmi tito skutocnost’ CAB.

5.3.4 AK mdze, ak je to potrebné, navrhnut’ ziadatel'ovi uskuto€nit’ predbeZzné posudzovanie.

5.3.5 Ziadost o akreditaénu sluzbu nebude akceptovana, ak:

= 7Ziadatel/AO neodstrani skonstatované nedostatky,

» dochadza u Ziadatel'a/AO ku konfliktu zaujmov pri vykone ¢innosti, o akreditaciu
ktorych Ziada a tento konflikt nebol odstraneny,

« nie je jasne definovany CAB a OZ , o akreditaciu ktorych sa Ziada,

= nie st jasne definované oblast’ a rozsah akreditacie,

» SNAS nie je schopny zabezpecit’ akredita¢nu sluzbu v pozadovanom rozsahu,

» Zladatelom je zahrani¢ny subjekt, na tUzemi ktorého sa nachddza ich domaci
akreditacny organ, ktory je signatirom EA MLA/BLA, ILAC MRA, IAF MLA v
oblasti, o akreditaciu ktorej subjekt ziada, pokial’ s jeho domacim akreditatnym
organom nebolo vopred dohodnuté inak.

5.3.6 Ak Ziadost nie je akceptovand, SNAS vyda rozhodnutie o zastaveni konania. Pri
opitovnom zaujme o akreditaciu je Ziadatel povinny znovu absolvovat’ cely postup podania
Ziadosti, vratane tthrady poplatku za ziadost'.

5.3.7 V pripade, ze Ziadost' mé len formalne nedostatky, ktoré je mozné opravit' len podanim
novej Ziadosti, nie je potrebna opédtovna tthrada poplatku. Na zéklade odporti¢ania prislusného
odborného garanta je v pripade drobnych nedostatkov mozné akceptovat’ ziadost’ s opravami
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vlozenymi do AIS — cast’ ,,Dokumentacia“ — ,,Podpornd dokumentécia“ alebo ,,Dokumentécia
subjektu.

5.4 STANOVENIE VYSKY POPLATKU

Po akceptovani Ziadosti SNAS uréi poplatok za akreditaént sluzbu podla platného ,,Cennika
sluzieb SNAS*, zverejneného na internetovej stranke SNAS (www.snas.sk). Vyska poplatku je
ziadatel'ovi ozndmena prostrednictvom AIS. Urceny poplatok bude vyfakturovany ziadatel'ovi
po ukonceni akredita¢nej sluzby, v pripade zahrani¢nych subjektov spravidla vopred. Pokial’ sa
jednd oprechod na aktudlne znenie medzindrodnych noriem pouzivanych na
akreditaciu/certifikaciu pocas planovanych posudzovani alebo neplanovanych sluzieb, k sume
za posudzovanie sa pripoc¢ita hodinova sadzba za dobu potrebni na posudenie vsetkych
poziadaviek  aktudlneho  znenia  medzinarodnych  noriem  pouzivanych  na
akreditaciu/certifikaciu.

5.5 NAVRH POSUDZOVACEJ SKUPINY

5.5.1 Po akceptovani Ziadosti dostane Ziadatel/AO notifikaciu, ktorda mu spristupni v AIS
»Navrh posudzovacej skupiny* (dalej len Navrh) a vyZziada v urCenej lehote stanovisko
ziadatel'a k zlozeniu PS. Clenmi PS st spravidla: vedici posudzovatel (VP) a/alebo
posudzovatel’/lia (P) a/alebo expert/ti (E), pricom ich pocet je navrhnuty tak, aby mohli byt
odborne posiidené vietky &innosti uvedené v Ziadosti. Okrem menovanych mozu byt ¢lenmi
PS aj pozorovatel VP/P, asistent VP/P, pracovnik SNAS povereny monitorovanim alebo
internym auditom, timo¢nik, pripadne iné osoby (napr. ¢len evalua¢ného timu EA a pod.).

5.5.2  Ziadatel/AO musi vyjadrit’ svoje stanovisko ku kazdému ¢lenovi PS priamo v AIS
a stladenim tlacidla ,,Odoslat’ stanovisko* ho odosle spit' na SNAS. Ziadatel/AO je povinny
v zmysle notifikacného mailu najneskor do siedmich dni elektronicky zaslat na SNAS
stanovisko k zloZeniu PS.

Pripadné opravnené¢ namietky vocCi niektorej z oséb (napr. konflikt zaujmu c¢lena PS
s posudzovanym subjektom) musi vyjadrit v elektronickom formuldri. 'V pripade
opodstatnenych namietok musi SNAS toto stanovisko zohl'adnit’ a urobit’ novy navrh (pozri
MSA-06).

5.5.3 SNAS do dorucenia stihlasu so zloZenim PS moZe spravne konanie o udeleni akreditacie
v zmysle § 3 ods. 6 Zakona prerusit’.

5.5.4 Po zaznamenani stthlasného stanoviska v AIS k Navrhu je PS vymenovana.

5.6 POSUDZOVACI PROCES — VSEOBECNE ZASADY

5.6.1 Ugelom posudzovania je postdit’ plnenie akreditaénych poziadaviek Ziadatelom/AO a
potvrdit’ jeho sposobilost’ vykonavat’ tie ¢innosti, o ktor¢ ziada a/alebo ktoré st predmetom
posudzovania.

5.6.2 Akreditacné poziadavky platia rovnako pre vsetkych ziadatel'ov/AO bez ohl'adu na ich
vel'kost’ a rozsah ¢innosti.
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5.6.3 Poziadavky, ktorych plnenie sa ma posudzovat’, si uvedené v aktualnych akreditacnych
schémach a to:

« pre skasobné a kalibra¢né laboratoria v ISO/IEC 17025

= pre medicinske laboratéria v ISO 15189;

« pre organizatorov skusok sposobilosti v ISO/IEC 17043;

= pre certifikacné organy certifikujice systémy manazérstva v ISO/IEC 17021-1, ktora je
pre certifikaéné organy certifikujiice systémy manazérstva kvality doplnend ISO/IEC
17021-3, pre certifikacné organy certifikujice systémy environmentalneho manazérstva
doplnend ISO/IEC 17021-2, pre certifikacné organy certifikujuce systémy manazérstva
BOZP doplnena o ISO/IEC TS 17021-10, pre certifikacné organy certifikujiice systémy
trvalo udrzateI'ného obhospodarovania lesov doplnend o TD SFCS 1005, pre
certifikacné orgéany certifikujice systémy energetického manazérstva doplnena o ISO
50003, pre certifikacné organy certifikujuce systémy manazérstva bezpecnosti potravin
doplnend ISO/TS 22003, pre certifikatné organy certifikujuce systémy manazérstva
kvality pri zvarani doplnena o EA-6/02, pre certifikacné organy certifikujuce systémy
manazérstva bezpecnosti informacii doplnena ISO/IEC 27006,pre certifikacné orgény
certifikujice systémy manazérstva proti uplatkarstvu doplnend ISO/IEC TS 17021-9,
pre certifikacné orgény certifikujuce systémy manazérstva IT sluzieb doplnend
o ISO/IEC 20000-6 apre certifikaéné organy certifikujuce systémy manazérstva
plynulého podnikania o ISO/IEC TS 17021-6;

« pre certifikacné organy certifikujuce produkty v ISO/IEC 17065, ktora je pre certifikacné
organy certifikujuce produkty podla sektorovo Specifickych schém doplnend o: EA-3/12 pre
ekologickl vyrobu, EA-6/02 pre procesy zvarania, TD SFCS 1006 pre spotrebitel'sky retazec
lesnych produktov, nariadenie eIDAS a normu ETSI EN 319 403-1 pre poskytovanie
doveryhodnych sluzieb, TD MNB-Assessment scheme 000MRA1044 pre interoperabilitu
zelezni¢nych systémov, nariadenie ECM a akredita¢nti schému ERA 1172/002 pre udrzbu
zelezni¢nych kolajovych vozidiel,

= pre certifikaéné organy certifikujiice osoby v ISO/IEC 17024;

= pre inSpekéné organy v ISO/IEC 17020;

« pre environmentalnych overovatel'ov v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 1221/2009, nariadeni Komisie (EU) €. 2017/1505 a &. 2018/2026 a v ISO/IEC 17021-
1;

= pre overovatelov emisii sklenikovych plynov v EN ISO/IEC 17029, EN ISO 14065 a
vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2018/2067 v zneni vykonéavacieho nariadenia
Komisie (EU) 2020/2084, vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2018/2066 v zneni
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/2085.

5.6.4 Akrediticia na  UCely  notifikdcie/autorizacie  alebo  atestdcia  plnenia
notifika¢nych/autorizacnych poziadaviek sa vykonéva v stlade s touto MSA, MSA-N/O1 a
dohodami medzi SNAS a prisluSnym regulatorom.

5.6.5 Pri posudzovani sa pozaduje aj plnenie poziadaviek, ktoré stanovil SNAS a ktoré su
spresnenim poZziadaviek uvadzanych v zakladnych normach, resp. vyplyvaju z povinne
aplika¢nych dokumentov EA, IAF, ILAC... Taktiez sa prihliada, v pripade akreditacie na ucely
notifikacie/autorizacie, aj na plnenie poZiadaviek, ktoré s ur¢ené regulatormi.

5.6.6 Pri vybere ¢innosti, ktoré sa maju posudit, SNAS zohl'adni riziké tykajuce sa rozsahu
akreditacie a vyplyvajice z ¢innosti, miest a personalu CAB.


http://www.etsi.org/deliver/etsi_en/319400_319499/319403/02.02.02_60/en_319403v020202p.pdf
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5.6.7 Clenovia PS posudzujii spdsobilost CAB vykonavat’ pozadované &innosti v zmysle
vysSie uvedenych poziadaviek v predlozenej dokumentécii a zdznamoch (PK, DI a postupy
apod.) roznymi technikami posudzovania, ako su: preskiumanie dokumentacie a zloziek,
posudzovanie na mieste, pohovor, svedecké posudzovanie (posudzovanie praktického vykonu
¢innosti, posudzovanie spdsobilosti vykonu ¢innosti a dodrziavania dokumentovanych politik
a postupov, svedecké posudzovanie v priestoroch klienta ziadatel'a), vzdialené posudzovanie,
meracie audity, neohlasené navstevy a preskiimanie vykonnosti v skuskach sposobilosti a inych
medzilaboratornych porovnavaniach tam, kde je to relevantné. Ak nie je vhodné alebo mozné
pouzit’ svedecké posudenie, musi sa tato skutocnost’ zdévodnit. Posudzovanie na mieste sa
vykonava priamo v CAB, ako aj na miestach vykonu ¢innosti mimo stalych priestorov CAB.

5.6.8 Vsetky informacie, ziskané v procese posudzovania, sa povazuju za doverné. K
zachovaniu dovernosti sa zavdzuji vSetci ucastnici akreditatného procesu podpisanim
¢estného vyhlésenia.

5.6.9 Clenovia PS neposkytujii poéas posudzovacieho procesu ziadne konzultacie a rady na
rieSenie pripadnych problémov v posudzovanej oblasti, ani keby sa tym posudzovanie
zefektivnilo a urychlilo.

5.7 POSUDZOVANIE DOKUMENTACIE

5.7.1 Posudzovanie sa za¢ina posudenim dokumentacie. Posudzovani dokumentaciu tvori
spravidla PK/DI a postupy, resp. DI na vykon odbornych ¢innosti. V pripade laboratorii su to
d’alej vypocty neistot pre dany rozsah ¢innosti s prisluSnymi prikladmi urcenia neistot, vysledky
skusok spdsobilosti, resp. medzilaboratornych porovnani, ktorych sa laboratorium ztcastnilo,
zaznamy z vyvoja/validacie novych metod (ak je to relevantné), postupy a tam, kde je to mozné,
aj priklady vyjadrovanych nazorov a interpretacii, pouZivania rozhodovacieho pravidla,
stratégia ucasti v PT/ILC, postupy ,,in-home* kalibracie, pripadne iné. Pokial’ sa laboratorium
akredituje/reakredituje ako laboratorium s flexibilnym rozsahom, posudzuje sa taktiez postup
na riadenie flexibilného rozsahu, vratane riadenia ,,Zoznamu akreditovanych c¢innosti®
a vykonu modifikacii a validacii prisluSnych metod skiiSania alebo kalibracii, verifikacii novo
zavadzanych metdd a vyvoja novych metdd. V pripade potreby si mozu Clenovia PS vyziadat
od Ziadatel'a/AO d’al$iu dokumentéciu potrebnu na posudzovanie.

Dokumentaciu, ktort SNAS a PS ziada od ziadatela/AO pocas akredita¢nej sluzby, musi
ziadatel/AO vkladat’ do AIS k prislusnej sluzbe do casti Dokumentécia subjektu.

Ak CAB ani po vyzve nevlozi potrebné materialy (napriklad z dovodov ochrany ,.know-how*
alebo zachovania dovernosti, atd’.), a tieto bude potrebné posudzovat’ pocas posudzovania na
mieste, CAB musi o tejto skutoCnosti a jej dovodoch bezodkladne informovat’ gestora. Na
zéklade tejto informécie gestor spolu s OG musi prehodnotit’ potrebny pocet dni posudzovania
jednotlivych ¢lenov PS a toto zohladnit’ pri opidtovnom zostaveni PS, prehodnoteni vysky
poplatku a musi to zmenit' aj VP v Plane posudzovania na mieste, ak uz bol vypracovany.
O zohl'adnenych zmenach gestor bezodkladne informuje CAB.
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5.7.2 Postudenie dokumentacie vykondva VP a vSetci P, ktori zaSlu svoju ¢iastkova spravu
z posudenia dokumentacie VP. VP findlnu spréavu z postidenia dokumentéacie kompletizuje.

5.7.3 Pri posudeni dokumentacie sa hodnoti, ako s dokumentované jednotlivé akreditacné
poziadavky v PK, v DI alebo v inych podpornych, pripadne dopliiujicich dokumentoch, na
ktor¢ sa odvolavaji. Z posudenia dokumentacie sa vyhotovuje Sprava o posudeni
dokumentécie, ktora vklada VP do AIS. Ak su identifikované nezhody voc¢i dokumentovaniu
poziadavky prislusnej normy alebo predpisu, zaznamena ich VP priamo v datovych poliach
AIS aziadatelovi je dorucend notifikacia o tychto zisteniach a Sprava o posudeni
dokumentécie.

5.7.4 Ak st niektoré zistenia zavazného charakteru a musia byt odstranené este pred
vykonanim posudzovania, SNAS vyzve ziadatela na ich odstrdnenie v urcenej lehote
a v pripade neodstranenia nedostatkov v stanovenej lehote mdze konanie prerusit’ v zmysle § 3
ods. 5 Zakona. Ziadatel' musi identifikované zdvazné zistenia odstranit’ a informovat’ o tom
SNAS. AZ potom je mozné vykonat’ posudzovanie na mieste.

5.8 PLAN POSUDZOVANIA

Pred postidenim G/VP dohodne s PS a s CAB termin posudzovania a spristupni CAB v AIS
,Plan posudzovania®, ku ktorému sa zodpovedny pracovnik CAB vyjadri priamo v AIS. Plan
posudzovania sa spristupniuje v predstihu tak, aby sa CAB mohol na posudzovanie pripravit,
aby sa mohli dopredu vyriesit’ nejasnosti, pripadné problémy a zabezpecit’ pritomnost’ vSetkych
relevantnych pracovnikov CAB na posudzovani. Plan posudzovania definuje poverenie PS
ulohami a obsahuje také Casové a vecné rozdelenie jednotlivych Cinnosti, aby sa vytvoril
dostatocny priestor na preverenie plnenia vSetkych prisluSnych poziadaviek a sledovanie
vykonu ¢innosti, pre ktoré sa akreditacia Ziada. V pripade potreby je mozné po dohode s CAB
pléan posudzovania aktualizovat’ aj v priebehu posudzovania.

5.9  POSUDZOVANIE NA MIESTE, VZDIALENE POSUDZOVANIE

5.9.1 Cielom posudzovani je preverenie plnenia dokumentovanych informdcii a postupov
CAB v praxi a spdsobilosti vykonavat’ konkrétne odborné ¢innosti.

5.9.2 Posudzovanie sa vykonava priamo u CAB, ako aj na vSetkych ostatnych miestach, na
ktorych sa vykonavaju jedna alebo viac ¢innosti (pozri MSA-06) pokrytych oblastou
akreditacie, resp. na d’al§ich pracoviskach na zaklade analyzy rizik. Posudzovanie sa vykonava
za pritomnosti zastupcov CAB a to minimalne vediceho pracoviska, manazéra kvality
a pracovnikov, ktori vykonavaji odborné ¢innosti.

5.9.3 Posudzovanie sa vykondva formou posudzovania na mieste, vzdialenym posudzovanim
alebo kombinovanym posudzovanim. Vzdialené posudzovanie sa uskutociiuje pouzitim
elektronickych prostriedkov podl'a IAF zavdzného dokumentu (IAF MD 4: 2018) na pouZivanie
informacnej a komunikacénej technologie (ICT) na ucely auditovania/posudzovania (MSA-08).
Akceptuju sa online svedecké posudenia aj offline nahravky. V pripade certifikacnych organov
na vzdialené posudzovanie vykonavania certifikacnych procesov u klientov CAB musi CAB
zabezpecit' online video z vyroby a pracovisk v realnom cCase riadené auditorom alebo
preskiimanie nahranych offline videi auditorom v tych oblastiach, kde nie je k dispozicii priame
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spojenie, s moznou poziadavkou na konkrétne nové ¢iasto¢né online video, ak sa to povazuje
za potrebné. Pripustné dokazy su aj datované fotografie oznacené ¢asom zhotovenia.

5.9.4 Pri posudzovani sa pouzivaju rdozne techniky posudzovania, ako su svedecké
posudzovanie (pozorovanie) vykonu odbornych cCinnosti (tam, kde je to opodstatnené),
akceptuje sa aj forma posudzovania simulovaného/modelového vykonu ¢innosti (napr. MSA-
/03, MSA-CP/03, MSA-CS/15), pohovory s odbornymi a administrativnymi pracovnikmi
CAB, preskumavanie zloziek (formou vertikadlneho auditu) a kombinécie tychto technik.

5.9.5 V odbornej oblasti sa pri posudzovani laboratorii a tam, kde je to aplikovatelné, aj
inSpekénych organov, okrem iného kladie déraz na preverenie zabezpecenia nadvéznosti
merani (pozri PL-13), vypocet neistot vysledkov skuSok a kalibracii (MSA-L/11, MSA-
L/12), vysledky PT/ILC a stratégiu ucasti v PT/ILC (PL-07, PL-23, MSA-L/14) a vyjadrovanie
zhody (MSA-L/04).

5.9.6 Po vykonani posudzovania sa vykona zavere¢né rokovanie s vedenim AO/CAB v ramci
ktorého PS prezentuje vysledky posudzovania a informuje o d’alSom postupe. VP po vykonani
posudzovania vyplni v AIS Zaznam/Zaznamy o nezhode/nezhodach, ur¢i termin zaslania
analyzy priCin a rozsahu nezhodnej prace a navrhu ndpravnych opatreni, ako aj termin na
odstranenie nezhdd z posudzovania a z posudenia dokumentacie a postupi ich elektronicky
ziadatel'ovi. V pripade identifikdcie nezhod, urcenia lehoty na ich odstranenie a akceptaciou
nezhdd zo strany CAB SNAS v pripade neodstranenia nedostatkov v stanovenej lehote moze
konanie prerusit’ v zmysle § 3 ods. 5 Zakona.

VP spracuje ,,Spravu SNAS o zisteniach®, ktora je podpisand VP a zastupcom CAB v dvoch
rovnopisoch, pricom jeden rovnopis sa ponechava CAB bezodkladne po posudzovani/po
svedeckom posudzovani, a je tiez spristupnend prostrednictvom AIS. V pripade vzdialen¢ho
posudzovania sa ,,Sprdva SNAS o zisteniach* nemusi podpisovat’ VP a zastupcom CAB a je
tieZ spristupnend prostrednictvom AIS. V pripade spristupnenia prostrednictvom AIS, CAB
potvrdi oboznamenie sa s touto spravou.

Nasledne VP vypracuje ,,Sthrnnua spravu®, ktord obsahuje detailné informacie. Sthrnna sprava
sa CAB spristupniuje po ukonceni procesov posudzovania. Ak sa informécie uvedené v ,,Sprave
SNAS o zisteniach® liSia od relevantnych informécii uvedenych v ,,Sthrnnej sprave, CAB je
o tejto skuto¢nosti informovany prostrednictvom ¢asti: ,,Iné relevantné informécie.*

Zastupca CAB po doruceni notifikacie nezhody potvrdi elektronicky v AIS, Ze bol s nezhodou
oboznameny, pochopil ju a vyjadri svoje stanovisko k nej. V pripade, Ze zastupca CAB
neakceptuje nezhodu, postupuje sa podla ¢l. 5.10.2 tejto MSA.

Poznamka Pokial' z opodstatnenych dovodov nie je mozné vyplnit na mieste Zaznamy
o nezhodach a ich akceptaciu v AIS, je Ziaduce vyplnit zdaznam v papierovej forme a nezhody
v ¢o najkratSom moznom case po posudzovani zaznamenat aj akceptovat'v AIS.

5.9.7 'V pripade identifikovanej nezhody je CAB je povinny:
* vlozit’ do AIS do 10 pracovnych dni analyzu pri€in a rozsahu a navrh napravnych opatreni
dokumentovanych v Zazname o nezhode a odoslat’ ich na SNAS prostrednictvom AIS;
* vlozit do AIS informéciu o spdsobe odstranenia nezhody (v Casti Popis odstranenia
nezhody) a pridat’ dokazy o jej odstraneni najneskorSie do datumu stanovené¢ho VP a
odoslat’ ich na SNAS prostrednictvom AIS.
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5.9.8 Ak nebolo odstranenie nezhdd ¢lenmi PS akceptované, vyziada VP znovu od CAB ich
odstranenie a prilozenie d’alSich dokazov o ich odstraneni. Ak CAB nie je schopny nezhody
odstranit’ do uréenej lehoty, podl'a § 3 ods. 5 Zakona moze poziadat’ o prediZenie lehoty na
odstranenie nezhod.

5.9.9 Ak zistené nezhody neboli odstranené v stanovenej lehote, SNAS konanie o udeleni
akreditacie zastavi (v zmysle § 3 ods. 5 Zakona ) alebo pozastavi platnost’ akreditacie v pripade
uz akreditovanej osoby (v zmysle § 7 ods. 6 pism. b) Zakona).

5.9.10 V pripadoch, ak posudzovanie preukaze, ze CAB nie je spdsobily vykondvat’ ¢innost’ v
Casti pozadovaného rozsahu, zaverom posudzovania bude navrh na udelenie akreditacie v
prislusne zuzenom rozsahu. Pokiall CAB nepreukaze sposobilost’ vykonavat’ odborné ¢innosti
v celom pozadovanom rozsahu a/alebo nie je schopny preukdzat plnenie systémovych
poziadaviek v plnom rozsahu, zdverom posudzovania bude navrh na neudelenie akreditacie.

5.10 VYHODNOTENIE ZISTENI A ICH KLASIFIKACIA

5.10.1 Jednotlivé zistenia klasifikuje PS podl'a nasledovnej klasifikac¢nej stupnice:
» Zhoda — plnenie prislusnej akreditacnej poziadavky v celom rozsahu.
* Nezhoda — neplnenie alebo odchylka od plnenia akreditaénych poZziadaviek.

* Riziko — oblast’ potencidlneho neplnenia akreditaénych poziadaviek.

5.10.2 Zistenie typu ,,Nezhoda“.

Ku kazdej nezhode musi byt jasne priradend konkrétna poZiadavka normy, alebo iného
dokumentu obsahujticeho akredita¢né poziadavky, voci ktorej je nezhoda identifikovana.

V pripade akreditovanych CAB je lehota na akceptovatel'né odstranenie nezhody 2 mesiace,
v pripade CAB — Ziadatel'a o akreditaciu — je maximélna lehota na odstrdnenie nezhody 12
mesiacov. V pripade, ak sa pre ziadatel'a o akreditaciu aplikuje lehota na odstranenie nezhody
dlhsia ako 2 mesiace, musi ziadatel' zdroven poziadat’ o prerusenie konania prislusnej sluzby.
SNAS méze na zéklade Ziadosti CAB maximalnu lehotu prediZit. Na prediZenie lehoty nie je
pravny narok.

Ak CAB nie je schopny odstranit’ nezhodu, nemdze mu byt udelend akreditacia.

V pripade, Ze akreditacia uz bola udelena a CAB nezhodu neodstrani v stanovenej lehote, SNAS
nasledne aktivuje proces pozastavenia platnosti akreditdcie v celom rozsahu alebo v jeho
relevantnej Casti.

Ak CAB neakceptuje identifikovani nezhodu, je povinny tuto skutocnost oznacit’ v AIS
a bezodkladne dorucit’ na SNAS st’aZnost’ so zdovodnenim neakceptovania nezhody. Riaditel’
SNAS rozhodne o vymenovani komisie na preSetrenie tejto staznosti. Komisia je minimalne
troj¢lenna, zloZzena z veduceho prislusného odboru, prislusného odborného garanta a d’alSieho
Clena, ktory musi byt clenom prislusnej hodnotiacej komisie. V pripade vykonania
posudzovania vedicim odboru alebo odbornym garantom, je skupina vymenovana z ostatnych
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¢lenov prislusnej hodnotiacej komisie. Lehota na odstranenie nezhody sa prerusuje a zacne
plynat’ v den rozhodnutia o st'aznosti.

5.10.3 Zistenie typu ,,Riziko*

Riziko predstavuje oblast’ potencidlneho neplnenia akreditatnych poziadaviek, napriklad z
posudenia negativnych trendov v persondlnej oblasti, z nizkeho poctu vystupov CAB a pod.
Rizikéd st zaznamenané v ,,Sprave SNAS o zisteniach* a v ,,Suhrnnej sprave®. Od CAB sa
neocakava priama reakcia na identifikované rizikd, ale ich vyhodnotenie a aplikécia opatreni
na zabezpecenie plnenia akreditacnych poziadaviek v d’alSej praci. VP menovany pre d’alSie
posudzovanie zohl'adni identifikované rizika pri planovani a vykonani posudzovania.

6 REAKREDITACIA

6.1  Vlastny proces reakreditacie je rovnaky ako pri akreditacii s tym rozdielom, Ze sa mézu
brat’ do uvahy vysledky z predchddzajucich posudzovani pocas posledného akreditacného
cyklu.

6.2  Ziadost o reakreditaciu sa podava vstlade s § 7, odsek (4) zdkona 505/2009
o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

6.3  Pocas platnosti akrediticie je v prislusnej oblasti akreditdcie mozné podat’ vyhradne
Ziadost’ o reakreditaciu.

6.4 Ak ma AO zaroven zaujem o roz$irenie rozsahu akreditacie v rdmci reakreditacie, poda
si dve samostatné Ziadosti — jednu Ziadost’ o reakrediticiu a druhti Ziadost' o rozSirenie
akreditacie.

6.5 'V pripade kalibra¢nych, sktsobnych a medicinskych laboratérii (u inSpekénych
organov, iba ak je to aplikovatel'né) sa v radmci reakreditacie preveruje ucast’ v PT/ILC za
predchadzajiice obdobie. Pokial sa laboratérium zucastni PT/ILC v ramci konkrétneho
akreditacného cyklu, pricom vysledky st zname az po reakreditacii, tieto vysledky sa povazuju
za ucast’ v PT/ILC za tento konkrétny akreditaény cyklus.

7 ROZSIRENIE AKREDITACIE

7.1 Postup azasady pri vykone posudzovania na ucely rozSirenia akrediticie su
analogické postupom a zdsaddm pri akreditacii, s dorazom na pozadované rozsirenie rozsahu
akreditacie. AO spracuje Ziadost o rozsirenie akreditacie s prislusnymi prilohami (polozky,
ktoré CAB Ziada rozsirit’, musia byt’ v prislusnej Prilohe (OA) k Ziadosti o akreditacnu sluzbu
so Specifikdciou oblasti akreditacie a druhu Cinnosti vyznacené farebne v platnom rozsahu
akreditacie CAB). V pripade laboratorii, CAB musi so ziadostou o rozSirenie predlozit
uspesnost’ v PT (v zmysle PL 23) vratane relevantnych dokazov o tspeSnosti v tychto PT.
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Rozsirenie akreditacie sa moze tykat’ nového rozsahu ¢innosti v rdmci uz akreditovanej oblasti
alebo novych miest vykonu ¢innosti.

7.2

Pre SL, KL, ML, IO a PTP sa za rozsirenie ¢innosti AO o novu oblast’ akreditacie (napr.

AO ma akreditovanu oblast’ skiSanie a chce akreditovat’ kalibraciu, certifikaciu, inSpekciu, ...)
nepovazuje za rozsirenie akreditacie, ale za novu akreditaciu a riadi sa postupom pre udelenie
akreditacie.

7.3 Zarozsirenie akreditacie sa povazuje:

a)

Nové pracovisko na vykon ¢innosti (plati pre vSetky CAB) a nové geografické lokality
vykonu ¢innosti v pripade ich obmedzenia v povodnom rozsahu akreditacie.

atiez:

b)

d)

e)

V SL s fixnym rozsahom nova matrica, vlastnost’, novy princip metody, novéa metoda,
modifikacia metddy, ktord musi byt validovana/verifikovand, vyjadrenie ndzorov a
interpretacii.

Nové oznacenie metddy, resp. normy a nevyznamné rozsirenie rozsahu akreditacie s
neistotou sa nepovazuje za rozsirenie akreditacie.

V SL s flexibilnym rozsahom novy princip metédy, nové pracovisko, miesto vykonu
¢innosti.

V KL roz$irenie meracieho rozsahu, vylepSenie neistoty kalibracie, zmena metody
kalibracie, zmena miesta vykonu kalibracie (napr. KL vykonava kalibracie v laboratoriu
a ziada o doplnenie ,,vykonu kalibracie na mieste*).

Nové Ciselné oznacenie metddy, resp. doplnenie normy, ktoré nemaji vplyv na metodu
kalibracie sa nepovazuje za rozsirenie akreditécie.

Zmena vo vyjadreni neistoty kalibracie (zmena sposobu zédpisu) v pripade, ak tato
zmena nespdsobi vylepSenie hodnoty neistoty sa nepovazuje za rozSirenie akreditacie
a bude posudena v ramci najblizSieho posudzovania (zmenu je potrebné nahlasit’ pred
pripravou posudzovania). Ak je vela vyznamnych zmien vo vyjadrovani neistot
kalibracie v rozsahu akreditacie alebo subjekt vyzaduje ich posudenie skor, ako je
planované najblizSie posudenie, zmeny, tykajuce sa vyjadrenia neistoty kalibracie, budu
posudené formou mimoriadneho posudzovania.

Poznamka: Zmeny vo vyjadreni neistoty (zmena sposobu zapisu) moze KL aplikovat' vo
svojich vystupnych dokumentoch az po udeleni upraveného rozsahu akreditacie.

V ML s fixnym rozsahom: nova matrica, novy princip, novy analyt, modifikacia
metddy, ktorou sa menia podstatné charakteristiky povodnej metddy a z tohto dévodu
musi byt podrobena validécii/verifikacii.

Nevyznamné zmeny v oznaceni analytu, v oznaceni zavedenej metody, v ostatnych
Specifikaciach sa nepovazuju za rozsirenie akreditacie.

V ML s flexibilnym rozsahom novy princip metddy, nové pracovisko, miesto vykonu
¢innosti.

V 10 rozsirenie o oblasti a podoblasti inSpekcie.
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f) U organizatorov skusSok spdsobilosti sa za rozsirenie povazuje napr. zavedenie novej
oblasti skusok, nového predmetu, ktory dosial’ nebol v rozsahu ¢innosti, nie zmena
niektorého parametra.

g) U certifikacnych organov certifikujicich systémy manazérstva: EA kod, technicka
oblast’, kategoria, hlavna technické oblast’ a d’alsi systém manazérstva.

h) U certifikaénych organov certifikujicich produkty: skupina produktov, polozka v ramci
skupiny produktov, certifikacna schéma/modul/systém/Specifickd norma.

1) U certifikacnych orgénov certifikujucich osoby: typ/kategoria Cinnosti, certifikacna
schéma.

J) U overovatel'ov emisii sklenikovych plynov: skupina ¢innosti.

k) U environmentalnych overovatel'ov: EA k6d/NACE kaod.

7.4  Pri rozsireni sa nevyzaduje posudenie dokumentécie, s vynimkou pripadov, ked’ sa
roz§irenie tyka miest vykonu akreditovanych ¢innosti, alebo ak ma rozsirenie podstatny vplyv
na dokumentaciu systému manazérstva akreditovanej osoby.

7.5  V pripade kladného rozhodnutia o rozsireni akrediticie SNAS vyda nové osvedcenie
o akreditacii.

8 POSUDZOVANIE PO AKREDITACII/REAKREDITACII (DOHLAD)

8.1 Sluzba zacina na podnet SNAS a je zaCatd dilom, ked’ SNAS urobil vo¢i CAB prvy tkon.

8.2  Dohl’ad je planovany a vykonava sa na zaklade programu posudzovani, ktory pozostava
z jednotlivych dohladov a reakrediticie (KD — Planovanie sluZieb) a zohladiuje rizika
identifikované v CAB.

83 CAB po udeleni akreditacie trvale podlicha dohl'adu pocas platnosti akreditacie.
Ucelom dohl'adu je posudit, ¢i CAB nadalej plni akreditatné poziadavky a potvrdit
pokracovanie akreditacie, alebo rozhodnut’ o obnoveni akreditacie.

84  SNAS v AIS zalozi sluzbu — dohl'ad. CAB dostane notifikaciu o spristupneni vysky
poplatku za dohl'ad, ako aj notifikaciu z AIS o navrhu PS. Stanovisko k navrhovanému zloZeniu
PS CAB odosle SNAS analogicky ako pri akreditacii. CAB je povinny v zmysle notifikaéného
mailu najneskor do 7 dni elektronicky zaslat’ na SNAS stanovisko k zlozeniu PS. Pokial CAB
tento termin nedodrzi, SNAS mdZze pozastavit’ akreditaciu.

8.5  CAB musi po zalozeni sluzby SNAS vlozit’ do AIS do ¢asti ,,Dokumentécia subjektu
aktualnu PK s prilohami alebo prislusné DI a zoznam pracovnikov CAB vratane pracovnikov
vykonévajucich prislusné odborné ¢innosti. Na vyziadanie VP alebo gestora je CAB povinny
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poskytnut’ aj d’alSie dokumenty (pracovné postupy, interné smernice, spravu z preskiimania
manazmentom a pod.), ktoré sa vzt'ahuju k posudzovaniu.

Postup posudzovania pri dohl'ade je obdobny ako pri akreditacii s tym rozdielom, Ze plnenie
akredita¢nych poziadaviek sa spravidla preskimava v rozsahu, ktory je stanoveny v Karte
dohl'adov. Pri kazdom dohl'ade sa kontroluje plnenie poziadaviek na interné audity,
preskimanie manazmentom, staznosti, pouzivanie akredita¢nej znaCky a odvolavok na
akreditaciu, aplikacia politik SNAS a taktiez dalSie relevantné skutocnosti, prip. rizika,
o ktorych je SNAS upovedomeny pred alebo pocas vykonu dohl'adu. Sucastou dohladov je,
podobne ako pri akreditacii, svedecké posudenie vykonu odbornych c¢innosti ato takym
sposobom, aby pocas jedného akreditacného cyklu bol prevereny reprezentativny vyber
pokryvajuci vSetky tieto Cinnosti (v pripade certifikdcie pozri kap. 9). Pocas platnosti
akreditacie dohl'ady musia pokryt’ preverenie plnenia vSetkych akreditatnych poziadaviek a
vSetkych akreditovanych ¢innosti na vSetkych miestach, na ktorych sa vykonava jedna alebo
viac ¢innosti v stlade so zdsadami vzorkovania.

8.6 Ak mé& CAB viacero pracovisk alebo miest vykonu c¢innosti, je potrebné pocas
akredita¢ného cyklu vykonat’ posudzovanie na kazdom mieste/pracovisku. Za pracoviska sa
povazuju vsetky miesta, na ktorych sa vykonava jedna alebo viacej Cinnosti. Pri dohl'ade sa
posudzuju vsetky relevantné poziadavky normy a vSetky odborné Cinnosti vykondvané na
konkrétnom pracovisku, resp. mieste vykonu ¢innosti.

8.7 Vpripade, Ze CAB ma udelent notifikaciu/autorizaciu regulatorom, gestor oslovi
regulatora, ¢i sa nim urceni/schvaleni experti zucastnia posudzovania, pokial’ nie st uz dopredu
dohodnuté¢ iné podmienky, Ze na danom posudzovani sa zastupcovia regulatora nezicastnia.

Poznamka: Posudzovanie pozZiadaviek za ucelom notifikdacie/autorizacie sa vykonava v sulade
s MSA-N/01: Akreditacia pre ucely notifikacie.

8.8 Dohlad v laboratoriach

8.8.1 Pri dohl'ade v laboratoridch sa preveruji aj sktSobné/ kalibracné metddy, medicinske
postupy, zabezpeCenie kvality vysledkov skuSok/kalibrécii, oznamovanie vysledkov
skuSok/kalibrécii, sledovanie vykonu vybranych reprezentativnych skuSok/kalibracii, ti€ast
v programoch PT alebo v ILC a ich vysledky. V pripade neuspokojivého vysledku PS zist'uje,
¢i laboratérium vykonalo analyzu svojej nezhodnej prace, ¢i boli vykonané prislusné napravné
¢innosti a ¢i sa ich splnenim dosiahla naprava. Pokial’ nasledovna ucast’ v PT/ILC nepotvrdi
odstranenie problému, SNAS zvazi podl'a okolnosti pozastavenie akrediticie pre prisluSna
polozku v rozsahu akreditacie alebo vSeobecné pozastavenie akreditacie. V takomto pripade sa
berie do uvahy cely komplex zabezpecenia kvality vysledkov sktiSok a/alebo kalibracii a d’alSie
faktory, ktoré ovplyviiuju ¢innost’ laboratoria.

8.8.2 Po udeleni akreditacie sa vSetky typy laboratorii a kde je to aplikovatelné, aj inSpekcné
organy, pocas jedného akreditacného cyklu musia zacastiiovat’ v zmysle PL 23 PT alebo inych
vhodnych ILC a dosiahnut’ v nich uspokojivé vysledky v kazdej podoblasti ¢innosti, ktora je
definovand v stratégii ucasti vypracovanej na zaklade ich rozsahu akreditacie, ak sa takéto
porovnania organizuju, su dostupné a aplikovatel'né.
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8.8.3 V pripade laboratoérii s flexibilnym rozsahom je predmetom dohladu aj implementacia
flexibilného rozsahu v praxi, vratane postidenia nahlasenych zmien validécii a/alebo verifikacii
vykonanych od posledného posudzovania na mieste na predmetnom pracovisku.

8.9  Dohlad u organizatorov skisok sposobilosti

Pocas platnosti akreditacie organizator musi realizovat’ minimalne 2 PT pri jednom predmete
(1 polozka rozsahu akreditacie) a pri viacerych predmetoch pdsobnosti (viacerych polozkach
rozsahu akreditacie) minimalne 1 PT v konkrétnom predmete organizacie skusok sposobilosti
pocas jedného akreditaéného cyklu.

8.10 DohPad v certifikaénych organoch a u overovatel’ov

8.10.1 Plan dohladu v certifikaénych orgdnoch a u overovatelov ma zabezpecit' postdenie
planovania, riadenia a uskutocnovania certifikdcie/overovania a potvrdit stdlu doveru
v sposobilost’ certifikaéného organu/overovatela. Rozsah dohl'adu zavisi od rozsahu
akreditacie, priCom sa beru do uvahy zistenia z vykonané¢ho akreditaéného/reakredita¢ného
posudzovania a dohl'adov, mozné zmeny v subjekte alebo d’alSie relevantné udaje.

8.10.2 Sucastou dohl'adu je svedecké posudzovanie uklienta certifikaéného
organu/overovatela, ktoré nemusi byt vykonané v tom istom cCase ako dohlad. Svedecké
posudzovanie nenahradza dohl'ad.

8.10.3 Pocas dohl'adu su pri posudzovani na mieste vykonavané pohovory s pracovnikmi
vykonavajucimi certifikdcie/overovania a preskiimanie zloziek vykonanych
certifikacii/overovani v planovanom rozsahu dohl'adu.

8.11 DohPad v inSpekénych organoch

8.11.1 Rozsah dohl'adu zéavisi od rozsahu akreditovanych predmetov/oblasti/podoblasti
inSpekcie, pricom sa beru do Gvahy zistenia z predchadzajicich posudzovani, pripadné zmeny
v CAB a dalSie relevantné tdaje. Cielom dohl'adu je potvrdit' plnenie akreditacnych
poziadaviek tak, aby bola zabezpecena stala dovera v sposobilost’ in§pekéného organu.

8.11.2 Sucastou dohladu su svedecké posudzovania, odborné pohovory s pracovnikmi,
preskimanie zloziek uzavretych pripadov a kontrola tuc¢innosti ndpravnych opatreni
z predchadzajuceho posudzovania. Svedecké posudzovania moézu byt vykonané aj mimo
terminu posudzovania na mieste pri dohl'ade. Samotné svedecké posudenie nenahradza dohl’ad.

8.11.3 Tam, kde je to aplikovateI'né, vhodné a dostupné, kontroluju sa vysledky ucasti IO v PT
pre odborné ¢innosti spojené s meraniami a skiiSanim.
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9 PROGRAM POSUDZOVANI PRE AKREDITACNY CYKLUS

9.1  Program posudzovania v ramci akreditacného cyklu pozostiva spravidla z dvoch
dohl'adov a nasledného obnovenia akreditacie - reakreditécie.

9.2  Program posudzovania okrem posudenia cCinnosti posudzovania zhody danymi
rozsahom akreditacie, zohl'adiiuje aj d’alSie faktory ako znalosti ziskané SNAS o systéme
manaz€rstva a aktivitach a ¢innostiach CAB.

9.3 Pocas akreditacného cyklu sa posudzuji dané poziadavky arozsah akreditacie so
zohl'adnenim rizika.

9.4  Interval medzi dvoma posudzovaniami nesmie prekrocit’ 24 mesiacov.

9.5 V ramci akreditatného cyklu sa dohlady vykonavaju spravidla v sulade sich
naplanovanim v Karte dohl'adov (KD — Planovanie sluzieb). Pri planovani sa prihliada tiez na
to, ¢i ide o prvy dohl'ad po udeleni prvej akreditacie, ktory sa spravidla vykonava do 12
mesiacov od udelenia prvej akreditdcie. V oblastiach akreditacie, kde je interval dohl'adov
uréeny osobitnymi predpismi, sa postupuje v sulade s nimi. V ramci akreditacného cyklu sa
prihliada aj na pocet pracovisk, pricom vysoky pocet pracovisk ma vplyv na pocet planovanych
sluzieb pocas akreditacného cyklu.

9.6  V pripade, ze SNAS nemoze vykonat’ dohl'ad v planovanom termine vinou CAB, SNAS
pozastavi platnost’ akreditacie (najviac na dobu 6 mesiacov) az do vykonania dohl'adu. Ak ani
po tomto termine dohl'ad nebude vykonany, akreditacia zanika.

10 SVEDECKE POSUDZOVANIE

10.1 Pri  svedeckom posudzovani sa posudzuje stlad vykonavanej cCinnosti
s dokumentovanym postupom, sleduje sa profesionalita vykonu ¢innosti a ak je to mozné,
hodnoti sa aj spravnost’ dosahovanych vysledkov. Pokial’ sa ¢innosti vykonavaji mimo stalych
priestorov (odber vzoriek, merania u zdkaznika, mobilné laboratérium, audity u zédkaznika,
inSpekcie atd’.), predvedenie sa vykona na miestach vykonu tychto ¢innosti.

Pozndamka: Pri akreditacii organov certifikujucich osoby, produkty a systémy manazérstva sa
svedeckeé posudzovanie vykonava podla MSA-CO/03, MSA-CP/03, MSA-CS/15, pri akreditdcii
inSpekcnych organov podla MSA-1/03, pri akreditacii environmentalnych overovatelov podla
MSA-E/05 a pri akreditdcii overovatelov emisii sklenikovych plynov podla MSA-V/03.

10.2  Svedecké posudenie modze byt vykonané sucasne s posudenim na mieste alebo
samostatne.

10.3  Rozsah a charakter svedeckého posudzovania sa vykonava podla rozsahu akreditacne;j
sluzby, poctu a zloZzitosti skupin akreditovanych oblasti, zohl'adfiujiic objem, organiza¢né
zmeny a d’alSie relevantné faktory.
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10.4  Svedeckému posudzovaniu podlieha cely rozsah akreditacie. Svedecké posudzovanie
celého rozsahu akreditacie by sa malo, podla moznosti, uskutocnit’ v ramci akreditacného
cyklu. Ak je rozsah ¢innosti vel'mi Siroky, pristupuje sa k tzv. vzorkovaniu (vyberu) ¢innosti.

10.5 CAB je povinny zabezpecit posudzovatelom SNAS vstup do organizicie svojho
zékaznika, kde sa mé uskutoc¢nit’ svedecké postidenie ¢innosti jeho personalu.

11 MIMORIADNE POSUDZOVANIE

11.1 Mimoriadne posudzovanie sa vykondva ako akredita¢na sluzba napriklad v pripadoch,
ako:

a. potreba posudenia odstranenia zaznamenanych nezhdd z posudzovania (napr. pri
vaznych zisteniach, ked nie je mozné vyhodnotit’ ich odstrdnenie na ziklade
zaslanych dokazov, ak dojde k zmene kompetentnych pracovnikov, zariadeni,
priestorov);

b. potreba posudenia na mieste z dovodov zistenych skutocnosti v procese
rozhodovania vo veci akreditacie;

c. potreba dalSich mimoriadnych svedeckych posudzovani, ako wvysledok uz

vykonaného posudzovania na mieste;

potreba posudenia prechodu CAB na nové, aktualizované normy, predpisy, atd’;

podnety SNAS;

staznosti/iné podania tretej strany;

ked’ doslo u CAB k zdvaznym zmenam;

ked’ bola pozastavena akreditacia;

poziadavky CAB.

e o A

11.2 Mimoriadne posudzovanie sa vykona vzdy po dohode s CAB.

11.3  SNAS zalozi sluzbu v AIS pre vykon mimoriadneho postdenia. CAB dostane
notifikaciu o spristupneni vySky poplatku za mimoriadne posudenie, ako aj notifikaciu,
onavrhu PS. Stanovisko k navrhovanému zlozeniu PS odosle SNAS analogicky ako pri
akreditacii. CAB je povinny v zmysle notifikacného mailu najneskér do siedmich dni v AIS
zaslat’ na SNAS stanovisko k zloZeniu PS. Pokial’ CAB tento termin nedodrzi, SNAS mobze
pozastavit’ akreditaciu.

11.4 V pripade f) sa mimoriadne posudzovanie vykondva operativne, ak je to opodstatnené,
v ¢o najkratSom case od dorucenia st'aznosti/iného podania, v prisluSnom rozsahu a v oblasti,
na ktort bola vznesena staznost’/iné podanie. Pri mimoriadnom posudzovani v pripade g) sa
posudzovanie prednostne zameriava na oblast’, v ktorej nastali zmeny, ktoré mézu ovplyvnit’
plnenie akreditanych poziadaviek. V pripade potreby mdéze SNAS rozsah posudzovania
operativne rozsirit’.

Néklady za mimoriadne posudzovanie znasa CAB a urcuju sa podla platného cennika SNAS.
V pripadoch e) af) znaSa ndklady na mimoriadne posudzovanie CAB len v pripade
opodstatneného podnetu/st’aznosti.
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12 ZACIATOK A UKONCENIE AKREDITACNYCH SLUZIEB

12.1 Konanie akreditadnej sluzby sa za¢ina diiom dorudenia §tatutarom podpisanej Ziadosti.
SNAS je povinny v konani o udeleni akreditacie rozhodnut’ najneskor do Siestich mesiacov od
zacatia konania.

Poznamka: Do doby konania sa nezapocitava doba, pocas ktorej bolo konanie prerusené.

12.2  Pri akreditacii, reakrediticii a rozSireni akreditdcie, po vyjadreni garanta a VO
Hodnotiaca komisia SNAS (HK) posudi vykonanu akreditaéni sluzbu, zaujme odborné
stanovisko a zaznamend ho v AIS, v ktorom odporuci riaditelovi SNAS udelit/neudelit’
akreditaciu alebo vrati pripad na dopracovanie. Po dopracovani pripad znovu posudi HK.

Poznamka: Pri prechode na aktudlne znenie medzinarodnych noriem pouzivanych na
akreditaciu, HK posudi aj inu vykonanu akreditacnu sluzbu (dohlad, mimoriadne
posudzovanie).

12.3  Po rozhodnuti vo veci akreditacie, reakrediticie a rozSireni akrediticie SNAS zasle
CAB notifikéciu, na zdklade ktorej sa mu spristupnia v AIS informécie obsahujice zavery HK
Sthrnna sprava a Odportcania VP, pokial akreditacia pokracuje KD — Planovanie sluzieb,
ktorti vypracovava SNAS na celé obdobie platnosti akreditacie. V pripade zmien, ak je to
relevantné (napr. rozsirenie akreditacie, ziizenie akreditacie, prevod akreditacie na iny pravny
subjekt, atd’.), sa Karta dohl'adov v AIS mdze podl'a potreby aktualizovat’.

12.4  Pri dohl'adoch a mimoriadnom posudzovani po prevereni sluzby OG, VO posudi
vykonanu akreditacnu sluzbu a zaujme stanovisko, v ktorom rozhodne o ponechani akreditacie
alebo odporuci riaditelovi SNAS vykonanie prislusnych zmien.

12.5  Akredita¢nd sluzba sa povaZzuje za dodanu rozhodnutim riaditel'a SNAS, alebo v pripade
dohl'adu/mimoriadneho posudzovania bez zmeny v rozsahu akreditacie rozhodnutim vediaceho
odboru.

12.6  Pri  predbeznom posudzovani sa sluzba povazuje za ukoncent diom
zaslania/odovzdania/spristupnenia ,,Zaznamu z predbezného posudzovania“ ziadatel'ovi v AIS.

12.7 Porozhodnuti o udeleni akreditacie zasle SNAS CAB v zavislosti od typu akreditacnej
sluzby:

» rozhodnutie o udeleni akreditacie s prilohou, ktort tvori osvedCenie o akreditacii
a/alebo osvedcenie o plneni notifika¢nych poziadaviek a rozsah akreditacie,

= vzor akreditatnej znaCky SNAS, notifikacnej znaCky SNAS alebo kombinovanej
znacky ILAC MRA/IAF MLA akreditovanej osoby*,

» dohodu o udeleni licencie na pouzivanie kombinovanej znacky ILAC MRA/IAF MLA
akreditovanej osoby (pri novych ziadatel'och o akredita¢nu sluzbu).
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Po rozhodnuti o neudeleni akreditacie zasle SNAS Ziadatel'ovi rozhodnutie o neudeleni so
zdovodnenim.

12.8 Po podpisani Dohody o udeleni licencie na pouzivanie kombinovanej znacky ILAC
MRA/IAF MLA akreditovanej osoby Statutirom CAB, SNAS zasle elektronicky CAB
prislusnu kombinovanu znacku s pridelenym registracnym cCislom a zZiadost’ o zaslanie vzoru
jej umiestnenia na protokoloch, certifikatoch, prip. inych dokumentoch, na ktorych ju CAB
moze za podmienok uvedenych v licen¢nej dohode a v MSA-02 pouzivat.

CAB moéze zacat’ pouzivat kombinovanu znacku ILAC MRA/IAF MLA akreditovanej osoby
az po pisomnom odsuhlaseni SNAS vo veci pouzitia znacky na poskytnutych vzoroch.

12.9 Doba platnosti akreditacie je 5 rokov.

CAB po udeleni akreditacie zodpoveda za nim oznamované vysledky.

13 OZNAMENIE A POSUDENIE ZMENY

13.1 Po udeleni akreditacie je CAB povinny oznamit’ (pisomne, elektronicky) SNAS vsetky
zmeny, ktoré maju vplyv na:

= akreditované ¢innosti;

« pravnu subjektivitu, obchodné alebo organizacné postavenie akreditovanej osoby;

» organizaciu a riadenie (napr. zmena personalu v klI'a¢ovych funkcidch a ¢innostiach),

« politiku alebo postupy;

« zdroje a priestory;

» vybavenie, zariadenie, pracovné prostredie;

= podpisové pravo alebo iné skuto€nosti, ktoré mézu ovplyvnit’ sposobilost’ akreditovane;j
osoby;

= Specifikaciu a rozsah ¢innosti;

« ostatné skutoc¢nosti ovplyviiujliice sposobilost’ vykonavat’ akreditované ¢innosti.

13.2 CAB v oznameni o zmene podrobne uvedie, o akii zmenu a jej rozsah ide, aby bolo
mozn¢ posudit’, ¢i nedoslo k modifikécii v rozsahu akreditéacie.

13.3 Kazda zmena u CAB oproti povodne existujicemu posudenému stavu podmienok, za
ktorych bola udelend akreditacia, sa posudzuje z hl'adiska plnenia akreditacnych poZiadaviek.
CAB musi vSetky zmeny zohl'adnit’ v prislusnej dokumentacii, ktora zaSle SNAS.

13.4  Postdenie zmien vo vSeobecnosti
SNAS operativne zabezpeci preskimanie ozndmenych zmien a na zaklade vysledku prijme
rozhodnutie v danej veci.

13.5 Zmeny v prirucke kvality, dokumentovanych informaciach akreditovaného subjektu

SNAS neriadi Prirucku kvality ani dokumentované informacie CAB.

CAB je v relevantnych pripadoch povinny pred posudzovanim vloZit’ do AIS aktualnu PK, resp.
DI.
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13.6  Zmeny v normativnych dokumentoch

Zmeny v normativnych dokumentoch mozno rozdelit’ do troch trovni, od ktorych sa odvijaju
dalsie postupy tykajice sa rozsahu akreditacie. Urovne zmien a k nim priradené postupy st
nasledovné:

= Zmeny tykajuce sa ndzvu alebo oznacenia normy a malé zmeny v normativhom postupe.
CAB tuato skutoc¢nost’ ozndmia (pisomne, elektronicky) SNAS, pricom jasne uvedu, ze
ide o zmenu formalneho charakteru v nazve alebo oznaceni normy, resp. o mali zmenu
v postupe. CAB mozu po tomto oznameni, posudeni, odsuhlaseni a/alebo vydani
nového rozsahu akreditdcie uvadzat v certifikatoch, v inSpekénych spravach,
v protokoloch o skuskach alebo kalibracnych certifikatoch oznafenie novej normy,
pri¢om sa za tymto oznac¢enim u laboratérii s fixnym rozsahom uvedie slovo ,,nahradza*
a d’alej oznacenie povodnej normy. Pokial’ sa v protokoloch a certifikatoch uvadzaja
odkazy na interné predpisy, ktoré vychadzaju z nahradenej normy, tato zmena sa jasne
zdokumentuje v prislusnom internom predpise CAB.

=  Zmeny suvisiace s modifikdciou povodného normativneho postupu v laboratériu.

a) CAB s fixnym rozsahom akreditacie alebo CAB, ktorych st¢astou st laboratoria tohto
typu, musia v tomto pripade poziadat’ SNAS o rozsirenie akreditacie o novi metédu
a zaroven, pokial’ je to potrebné, poziadat’ o ziizenie akrediticie o metddu, ktort uz
nebudu pouzivat'.

b) CAB s flexibilnym rozsahom musi ozndmit’ (pisomne, elektronicky) SNAS zmeny
v pouzivanej norme, pricom presne vyspecifikuje o akii modifikaciu voéi pdvodnému
normativnemu postupu ide. Dalsi postup je podobny ako v pripade zmien tykajicich sa
nazvu alebo oznacenia normy s tym, Ze pri planovanom dohlade sa prekontroluju
skutocnosti tykajice sa modifikacie povodného postupu. Postup pre laboratéria
s flexibilnym rozsahom sa riadi podl'a PL-21 a MSA-07.

=  Vyznamné zmeny tyvkajice sa postupu CAB.

Vyznamné zmeny v postupoch CAB sa posudzuji v sulade spostupmi pre
roz$irenie, zUZenie akreditacie, pripadne pre mimoriadne posudzovanie.

13.7 Postdenie zmeny

SNAS posudi novy skutkovy stav aak dorucend dokumenticia nepreukazuje plnenie
akreditacnych poziadaviek, SNAS vyzve CAB na doplnenie dokumentacie. Ak CAB ani po
tejto vyzve nepredlozi pozadovani dokumenticiu, SNAS zasle AO oznamenie o zacati
spravneho konania o pozastaveni akreditacie. Ak sa v konani o pozastavenie akreditacie
preukdze, ze CAB neplni akreditacné poziadavky, SNAS vyda rozhodnutie o pozastaveni
akreditacie. V pripade zmien, ktoré méZu vazne ovplyvnit’ plnenie akreditacnych poZiadaviek,
zabezpeci SNAS bezodkladni kontrolu vykonanych zmien a plnenia akreditacnych
poziadaviek na mieste formou mimoriadneho posudzovania (vid® kap. 11). Mimoriadne
posudzovanie sa vykona aj v pripade, Ze je nemozné administrativne posudit’ dopady zmien na
plnenie akredita¢nych poziadaviek na zaklade nahlasenych tidajov alebo pri odovodnenom
podozreni, Ze sa akreditacné poziadavky neplnia. SNAS informuje (pisomne, elektronicky)
akreditovanu osobu o vykonani mimoriadneho posudzovania.

Do vydania nového rozhodnutia nie je AO opravnend odvolavat’ sa na akreditaciu.
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13.8 V pripade, ze su nahldsené¢ zmeny iba formalneho charakteru a neovplyviiuju plnenie
akreditatnych poziadaviek, vykona sa iba administrativne posudenie zmien a ich kontrola
az pri najblizSej planovanej sluzbe.

14  ZUZENIE AKREDITACIE

14.1 SNAS zuzi akreditaciu, ak AO
= pri svojej ¢innosti neplni poziadavky ustanovené Zakonom alebo prislusné zavézné
akreditacné poziadavky pre danu polozku rozsahu akreditacie;
« na zédklade Ziadosti CAB.

14.2 O zuZeni akreditacie je akreditovand osoba informovana formou rozhodnutia.

15 POZASTAVENIE AKREDITACIE
15.1 SNAS pozastavi akreditaciu, ak AO:

« pri svojej ¢innosti docasne neplni poziadavky ustanovené Zakonom alebo prislusné
zavazné akreditacné poziadavky;

« napriek pisomnej vyzve v lehote, ktord nesmie byt dlhSia ako dva mesiace,
neodstranila nezhody v plneni akreditacnych poziadaviek alebo prijaté opatrenia
nepostacuju na Uplné odstranenie nedostatkov v plneni akreditacnych poziadaviek;

= svojim systémom manaZz€rstva kvality doCasne nezabezpecuje pozadovani uroven
kontroly;

« neplni riadne akreditacné poziadavky v dosledku zmien tykajucich sa udelenej
akreditacie, ktoré sa vzt'ahuju na pravnu formu alebo obchodnu €innost’, organizaciu,
riadenie a odbornost’ zamestnancov, zakladnl politiku, oblast’ a rozsah akreditacie;

« neposkytla sucinnost’ pri prevereni plnenia poZiadaviek ustanovenych Zakonom a
akreditatnych poziadaviek, najmi poskytnutia potrebnych dokumentov, informacii
a vysvetleni;

« neumoznila vykon svedeckého posudzovania;

« neumoznila osobam poverenym SNAS vstup do priestorov, pristup k technickym
zariadeniam a nahliadnutie do dokumentacie.

15.2 Lehota pozastavenia akreditacie je maximalne 6 mesiacov, priCom nesmie presiahnut’
dobu platnosti akreditacie.

15.3 SNAS mébze rozhodnit’ o pozastaveni akreditacie aj na zaklade Ziadosti akreditovanej
osoby.
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16 ZRUSENIE POZASTAVENIA AKREDITACIE

16.1 Po prevereni odstranenia nedostatkov napr. formou mimoriadneho posudzovania,
o ktory musi poziadat' akreditovand osoba v prostredi AIS), ktoré viedli k pozastaveniu
akreditacie, pri ktorom bolo zistené¢ opdtovné plnenie akreditatnych poziadaviek v danej
oblasti, SNAS rozhodne o zruSeni pozastavenia akreditacie. O rozhodnuti pisomne informuje
akreditovanu osobu.

16.2 Nedodrzanie lehoty na odstranenie zistenych nedostatkov, alebo ich neodstranenie je
dovodom, aby SNAS, podl'a zdvaznosti zisteni, rozhodol o zizeni rozsahu akreditéacie, pripadne
o zruSeni akreditacie. SNAS najprv pisomne upovedomi akreditovanu osobu o zacati konania
o zuzeni rozsahu akreditacie/zruseni akreditacie a nasledne rozhodne o jej zuZeni/zruseni.

17  ZRUSENIE A ZANIK AKREDITACIE
17.1 O zruSeni akreditacie rozhodne SNAS, ak AO:

« pri svojej Cinnosti neplni poziadavky ustanovené Zakonom alebo akreditacné
poziadavky, systém manazérstva kvality u akreditovanej osoby trvalo nezabezpecuje
pozadovanu uroven kvality;

« neplni akreditacné poziadavky v dosledku zmien tykajicich sa udelenej akreditacie,
ktoré sa vzt'ahuju na pravnu formu alebo obchodnu ¢innost, organizéciu, riadenie a
odbornost’ zamestnancov, zdkladnu politiku, oblast’ a rozsah akreditéacie;

« opakovane poruSila povinnost poskytnat sucinnost’ pri prevereni plnenia
poziadaviek ustanovenych Zakonom a akreditacnych poZziadaviek, tykajucich sa
najmi poskytnutia potrebnych dokumentov, informécii a vysvetleni;

« opakovane poruSila povinnost umoznit' osobam poverenym SNAS vstup do
priestorov, pristup k technickym zariadeniam a nahliadnutie do dokumentacie;

« poruSila povinnost' bezodkladne informovat SNAS o zmenach tykajicich sa
udelenej akreditacie, ktoré sa vzt'ahuji na pravnu formu alebo obchodnu ¢innost’,
organizaciu, riadenie a odbornost’ zamestnancov, zdkladnu politiku, oblast’ a rozsah
akreditacie, ostatné skutocnosti, ktoré moézu ovplyvnit' schopnost’ akreditovanej
osoby plnit’ akredita¢né poziadavky;

« Clen vrcholového manazmentu overovatela emisii sklenikovych plynov bol
odsudeny za podvod;

« ak existuje dokaz o podvodnom spravani CAB alebo CAB Umyselne poskytol
nepravdivé informacie alebo ich vedome skryva, alebo umyselne porusil akreditacné
poziadavky.

17.2  SNAS mozZe rozhodnut o zruSeni akreditacie aj na zdklade ziadosti AO.
17.3 O zruSeni akreditécie je akreditovand osoba informovana formou rozhodnutia.

17.4  Akreditacia zanika, ak:
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« uplynie ¢as platnosti akreditacie;

« Cinnost AO je pozastavena Sest po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov
a nebolo pravoplatne rozhodnuté o zruSeni pozastavenia akreditacie;

= AO vstipi do likvidacie;

« na majetok akreditovanej osoby je vyhlaseny konkurz;

« AO zomrie, alebo je vyhlasena za mftvu alebo zanikne bez pravneho nastupcu.

18 PREVOD AKREDITACIE

18.1 V pripade zmeny, ktord by mohla ovplyvnit’ podmienky, za ktorych bola udelena
akreditacia (napr. zmena pravnej subjektivity AO, alebo organizacie, ktorej je AO organizacnou
sucastou, zlucenie akreditovanej osoby s inou akreditovanou osobou, preradenie pracoviska
vykonavajuceho akreditované ¢innosti do iného pravneho subjektu a pod.), musi AO, ktora
chce aj nad’alej vykonavat’ akreditované Cinnosti, pisomne oznadmit' SNAS vyssie uvedené
skuto¢nosti.

18.2 Pisomné ozndmenie podava AO bezodkladne, najneskdr vSak do dna, kedy dojde k
zmene pravneho postavenia alebo k organizac¢nej zmene.

18.3  Ziadost' o prevod akreditacie podava v AIS nastupnicka organizacia. Néstupnicka
organizdcia, pokial eSte nie je zaregistrovana, je povinnd zaregistrovat sa v AIS na
https://ais.snas.sk. TieZ je povinna v AIS najprv vyplnit/skontrolovat’ spravnost’ idajov na
Karte subjektu — v sekciach Zakladné udaje (vratane udajov o Statutaroch), Spité vztahy,
Pouzivatelia a Organy posudzovania zhody (kde o. 1. priradi k CAB a pracoviskam vedtcich
a manazérov kvality). AZ nasledne moze prikro¢it’ k vyplneniu ,,Ziadosti o akredita¢ni sluzbu
- prevod akreditacie®.

Sucastou Ziadosti o prevod akreditacie musi byt to ¢o je relevantné z nasledovného:

« doklad o tom, Ze je nastupnickou organizaciou, ktorej sucast'ou je akreditovand osoba,
ktort mozno povaZovat’ za pravne zodpovednu;

» dokument, ktorym sa rozhodlo o zmene (napr. o zruSeni pravnickej osoby a jeho zluceni
s inou pravnickou osobou, ....) alebo odkaz na tento dokument;

« vyhldsenie vrcholového manazmentu nastupnickej organizacie o zavizku vytvarat
podmienky na vykon akreditovanej innosti sposobom, ktory spiiia  poziadavky
prisluSnej akreditacnej normy a o prebrati vSetkych zavazkov akreditovanej osoby;

« aktudlna organizana schéma naslednickej organizacie so zaclenenim pracoviska, ktoré
vykonava akreditované ¢innosti;

« aktualizované listy PK, resp. DI so zapracovanymi zmenami, vyplyvajicimi zo zmeny,

= potvrdenie, Ze sucasny technicky manazment organu posudzovania zhody a jeho odborny
personal ostane zachovany;

= potvrdenie, ze ¢innosti sa budi vykonavat’ v nezmenenych priestoroch a na rovnakych
zariadeniach;

= vSetky zmeny tykajlice sa systému manazérstva;

« vyplnené tlac¢ivo OA (obe Casti).

18.4 Na zéklade Ziadosti o prevod akreditacie SNAS operativne zabezpeé¢i postdenie
oznamenych zmien a na zaklade vysledku posudenia prijme rozhodnutie.
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18.5 Ak sa preukaze, ze zmeny oznamené nastupnickou organizaciou, resp.
akreditovanou osobou nemaju vplyv na plnenie akreditaénych poziadaviek a nad’alej sa plnia
podmienky, za ktorych bola udelené akreditacia, SNAS zrusi povodné rozhodnutie a vyda nové
rozhodnutie o udeleni akreditdcie. V opa¢nom pripade SNAS zaSle ozndmenie o zacati
spravneho konania o pozastaveni akreditacie. Uvedené ozndmenie sa zaSle aj v pripade, ze
nastupnicka organizécia, resp. akreditovana osoba nedolozi ozndmené zmeny potrebnymi
dokumentmi alebo v pripade, ze plnenie akreditatnych poziadaviek je potrebné preverit
mimoriadnym dohl'adom.

18.6 Do vydania rozhodnutia nie je nastupnicka organizacia opravnena odvolavat’ sa na
akreditaciu.

19 PRILOHY

Priloha 1:  Dokumenty vkladané do AIS pri podavani Ziadosti v elektronickej forme
v zmysle kap. 4.
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PRILOHA 1:

DOKUMENTY VKLADANE DO AIS PRI PODAVANI ZIADOSTI
V ELEKTRONICKEJ FORME V ZMYSLE KAP. 4

Skusobné, kalibra¢né a medicinske laboratoria

Dokumenty k Ziadosti:

Udelenie
akreditacie

Reakreditacia

RozSirenie
akreditacie

Doklad o organizacnej Struktare
pravnickej/fyzickej osoby, z ktorej je zrejmé
zacClenenie CAB a adresy a ¢innosti
vSetkych pracovisk pre ktoré Ziada udelenie
akreditacie, vratane virtualneho sidla

Dokumentované informacie podl'a danej
akreditacnej schémy (napr. prirucka kvality
s prilohami, dokumentované informacie),

Priloha OA podl'a akredita¢nej schémy (obe
Casti)

Ludské zdroje (Zoznam pracovnikov, ak nie
je sucast’ou PK/DI)

Technické zdroje (Zoznam technického
zariadenia, ak nie je sucastou PK/DI)

Vyplnené TL 606 ,,0tazky k pouzivanym
informa¢nym systémom‘

Stratégia ucasti na PT/ILC vypracovana
v stulade s PL-23 a MSA-L/14

Potvrdenie o zaplateni poplatku za ziadost’

KL, SL — dokazy (napr. spravy) uspesnej
ucasti v PT/ILC pre kazd podoblast’

ML — dokazy (napr. spravy) Uspesnej ucasti
v ILC pre kazda podoblast’ V pripade ucasti
ML v PT u oficialnych organizatorov skusok
sposobilosti akreditovanych podla normy
ISO/IEC 17043 dokazy nie st potrebné (PT
maju viacero cyklov, ktorych pocet musi byt
uvedeny v stratégii ti¢asti v PT).

KL - Kalibracia zaznamovych zariadeni
v cestnej doprave (prvé udelenie akreditacie
arozSirenie akreditacie): prihlaska na PT
u kompetentného poskytovatela PT (nie st
potrebné dokazy)

Priloha €. 1 k Stratégii G€asti v PT — plan na
nasledujuci akreditacny cyklus (5 rokov)

Priloha €. 1 k Stratégii G€asti v PT — ucast’
pre oblasti/podoblasti o akreditaciu ktorych
ziada

Priloha ¢. 1 k Stratégii Gi¢asti v PT — ucast’
za cely aktudlny akreditacny cyklus

D Len v pripade skiiobnych a kalibra¢nych laboratorii
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InSpekéné organy, organizatori skusok sposobilosti a certifika¢né organy
" . Udelenie o e RozSirenie

Dokumenty k Ziadosti: akreditacie Reakreditacia akreditacie
Dokumenty potvrdzujuce pravnu formu
ziadatel'a *
Doklad o organizacnej Struktire
pravnickej/fyzickej osoby, z ktorej je
zrejmé zaClenenie CAB a adresa
a ¢innosti vSetkych pracovisk pre ktoré x X x
ziada udelenie akreditacie, vratane
virtualneho sidla,
Dokumentované informacie podl'a danej
akredita¢nej schémy (napr. prirucka
kvality s prilohami, dokumentované x x x
informacie),
Priloha OA podl'a akredita¢nej schémy

o X X X
(obe Casti)
Ludské zdroje (Zoznam pracovnikov, ak
nie je sucastou PK/DI) * x *
Technické zdroje (Zoznam technického
zariadenia, ak nie je sucastou PK/DI) (ak X X X
je to aplikovatelné)
Vyplnené TL 606 ,,0tazky 2 2
k pouzivanym informa¢nym systémom* X *
Potvrdenie o zaplateni poplatku za X <3

2)
3)

fhw
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Len v pripade inSpekcnych organov, a ak je to aplikovatel'né

Len v pripade rozsirenia o d’alsi systém manazérstva, resp. sektorovo Specificki schému
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