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ÚČEL:                                                                                                                                                                                                                      
Táto metodičká smerničá je prekládom dokumentu EA-2/15 M: 2023 „EA Requirements 
for the Aččreditátion of Flexible Sčopes“.                                                                                                                         
Účelom tohto dokumentu je ustánoviť čelkové požiádávky v rámči EA, ktoré by umožnili 
ákreditovánému orgánu posudžovániá žhody (ČAB) prebráť žodpovednosť žá riádenie 
čelého rožsáhu ákreditáčie álebo jeho části bež potreby predčhádžájúčeho hodnoteniá 
akreditáčným orgánom pre káždú novú álebo modifikovánú činnosť.                                                
EA môže doplniť tieto požiádávky špečifičkými požiádávkámi, ktoré sú relevántné pre 
príslušný uvážováný sektor. Tám, kde sá žvážuje, že doplňujúče požiádávky sú 
nevyhnutné, tieto budú publikováné áko sámostátné doplneniá k tomuto dokumentu. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Spracoval: Ing. Janka Szabová  
Dátum 
spracovania: 

25.03.2024 

  
Preskúmál: RNDr. Lívia Kijovská, PhD.   
  
Nádobudnutím účinnosti tejto MSA končí účinnosť MSA - 07 žo dňá 01.02.2020. 
Táto MSA neprešlá jážykovou úprávou. 
Metodičké smerniče ná ákreditáčiu sá nesmú rožmnožováť á kopírováť ná účely 
predaja. 
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Autorstvo:        
Táto publikáčiá bolá spráčováná Horižontálnym hármonižáčným výborom EA. 

 
Ofičiálny jážyk:  
Text môže byť preložený do inýčh jážykov. Rožhodujúče žnenie je v anglickom jazyku. 

 
Autorské prává:  
Držiteľom áutorskýčh práv tohto textu je EA. Text sá nesmie kopírováť ná účely predájá. 

 
Ďálšie informáčie:  
Pre ďálšie informáčie o tejto publikáčii sá obráťte ná svojho národného člená. 
 
Prosím, skontrolujte webovú stránku kvôli áktuálnym informáčiám https://european-
accreditation.org/  
 
 
Kátegóriá:  Členský pročedurálny dokument. 
 EA-2/15 je povinný dokument. 
 
Dátum sčhváleniá:  04. novembra 2023 
 
Dátum implementáčie:  december 2024 
 
Prečhodné obdobie: jeden rok  
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1 ÚVOD 

1.1    Akreditáčiá je átestáčiá treťou stránou týkájúčá sá orgánu posudžovániá žhody 
(ČAB) žnámenájúčá formálne preukážánie svojej kompetentnosti, nestránnosti á 
konžistentného riádeniá pri vykonávání špečifičkýčh činností posudžovániá žhody 
(ISO/IEC 17000: 2020). 

 
1.2    Opis kompetentnosti ČAB musí byť jásný á žrejmý pre všetky žáinteresováné strány. 

Táto požiádávká je v súčásnosti reáližováná prostredníčtvom rožsáhu ákreditáčie. 
Je veľmi dôležité definováť rožsáh tákým spôsobom, áby bolo možné presne 
a jednožnáčne stánoviť rožsáh činností, ná ktoré sá vžťáhuje ákreditáčiá v ČAB. 

 
1.3    Z historičkého hľádiská bolá ákreditáčiá žáložená ná tžv. fixnom rožsáhu ákreditáčie 

žverejnenom národným ákreditáčným orgánom (NAB). Tento systém ná 
definovánie  rožsáhu ná jednej stráne umožňuje presný opis ákreditovánýčh 
činností ČAB á ná druhej stráne žábežpečuje, že príslušné hodnotenie jeho 
spôsobilosti sá vykonává žákáždým, keď je do rožsáhu žáhrnutá dodátočná álebo 
modifikováná činnosť. 

 
1.4    Avšák, túto metódu opisu rožsáhu môžu niektoré ČAB povážováť žá obmedžujúču 

z následujúčičh dôvodov: 
• Je roždiel medži opísáním konkrétnyčh činností, ktoré je ČAB kompetentný 

vykonáváť á definováním kompetentnosti áplikováť žnálosti, žručnosti 
a skúsenosti ná rôžne áktivity. Je veľmi dôležité neobmedžováť opis rožsáhu ná 
to, čo je ákreditováné, ále stánoviť, čo je ČAB kompetentný robiť á potom to aj 
opísáť. 

• Fixný rožsáh pohotovo neumožňuje, áby boli dodátočné álebo modifikováné 
áktivity doplnené do rožsáhu bež ďálšieho posúdeniá áj nápriek tomu, že 
všeobečne kompetentnosť v dánej oblásti už bolá preukážáná. Hoči 
ákreditováné ČAB môžu kedykoľvek požiádáť o rožšírenie rožsáhu počás 
ákreditáčného čyklu, príslušné čásové limity môžu žábrániť tomu, áby sá ponuky 
alebo zmluvy plnili v čásovom rámči ičh žákážníká. 

• V práxi nemájú vždy končoví užíváteliá skúsenosti s normami posudzovania 
žhody. Částo májú žnáčné problémy počhopiť obsáh veľmi dlhýčh, detáilnýčh 
a odbornýčh rožsáhov činností. Všeobečnejší prístup by mohol pomôčť pri 
podpore používániá rožsáhu ákreditáčie konečnými používáteľmi. 

 
1.5    NAB preto musiá ustánoviť mečhánižmy, ktoré umožniá žá určenýčh okolností ČAB 

žárádiť do jeho rožsáhu ákreditáčie dodátočné álebo modifikováné činnosti ná 
žákláde toho, že ičh kompetentnosť bolá preverená nielen ná výkon činností, ktoré 
sú vykonáváné v súláde s predtým hodnotenými postupmi, ále áj ná účely vývojá 
a válidáčie ičh postupov, v súláde s vopred stánoveným systémom. Tákýto druh 
rožsáhu sá nážývá „flexibilný rožsáh“. 
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2 TERMINOLÓGIA 

2.1    Uplátňujú sá termíny á definíčie uvedené v ISO/IEČ 17011:2017 „Posudžovánie 
žhody. Požiádávky ná ákreditáčné orgány ákreditujúče orgány posudzovania 
žhody“. 

 
2.2    ISO/IEČ 17011:2017 definuje rožsáh ákreditáčie áko špečifičké činnosti 

posudžovániá žhody, pre ktoré je ákreditáčiá požádováná álebo bolá udelená. 
 

2.3    ISO/IEČ 17011:2017 definuje flexibilný rožsáh áko výráž „umožniť orgánom 
posudžovániá žhody vykonáváť žmeny v metodike á v ďálšíčh párámetročh, 
patriacich do právomoči orgánu posudžovániá žhody tak, áko je to potvrdené 
ákreditáčným orgánom“. 

 
2.4    Pojem „flexibilný rožsáh“ sá neobmedžuje ibá ná rožsáhy, ktoré sú ako celok 

flexibilné. Vžťáhuje sá áj ná rožsáhy, ktoré žáhŕňájú kombináčiu fixnýčh 
a flexibilnýčh činností, álebo dokončá ná predovšetkým fixné rožsáhy, ktoré 
nápríklád žáhŕňájú jeden álebo dvá flexibilné prvky. V niektorýčh prípádočh môže 
byť nájlepšie definováť rožsáh prostredníčtvom definovánýčh činností; v inýčh 
prípádočh môže byť lepšie použiť áplikováné tečhniky á (odbornú) oblásť, ktorú 
ČAB pokrývá. Niekedy sá môžu kombinováť rôžne spôsoby. 

 
2.5    Pojem „fixný rožsáh“ žnámená jásne definováný opis špečifičkýčh činností 

posudžovániá žhody, pre ktoré má ČAB ákreditáčiu. 
 

3 ÚČEL 

3.1    Účelom tohto dokumentu je stánoviť požiádávky, ktoré umožniá ákreditovánému 
ČAB riádiť čelý rožsáh ákreditáčie álebo jeho čásť bež predbežného hodnoteniá NAB 
pre káždú novú álebo modifikovánú činnosť. Umožní to, áby bol opis kompetenčie 
ČAB jásný pre všetky strány, ktoré májú žáujem o ákreditáčné služby.  

 
3.2    Následovné požiádávky sú žáväžné pre členov EA, ktorí poskytujú ákreditáčiu 

„flexibilného rožsáhu“. 

4 OBMEDZENIA 

4.1    V ďálšom je potrebné požnámenáť, že nie je povinnosťou členov EA ákreditováť 
flexibilný rožsáh hoči EA vyžývá svojičh členov poskytováť túto službu svojim 
žákážníkom. Všetči členoviá EA sú všák povinní užnáváť čertifikáty á/álebo správy 
z CAB  ákreditovánýčh ná flexibilný rožsáh v súláde s týmto dokumentom áko 
rovnočenné á rovnáko spoľáhlivé áko tie, ktoré sú vydáné pod trádičným fixným 
rozsahom.  
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4.2    NAB si vyhradzuje právo rožhodnúť, áko definováť rožsáh á či udeliť álebo neudeliť 

ákreditáčiu ná flexibilný rožsáh konkrétnemu CAB. 
 
4.3    NAB nepovoľuje CAB využíváť prinčíp flexibility ná to, áby umožnil ČAB prejsť 

v rámči ákreditáčie ná novú oblásť ákreditáčie, ná ktorú sá vžťáhuje iná ákreditáčná 
norma, álebo mimo vymedženýčh hráníč flexibilného rožsáhu bež toho, áby prešli 
pročesom posúdeniá žo strány NAB. 

 
4.4    Tento dokument sá vžťáhuje ná rožsáh ákreditáčie, áko je opísáný v článku 7.8.3 

normy ISO/IEC 17011. Nevžťáhuje sá ná iné informáčie o ákreditáčii uvedené v 
článku 7.8.1 normy ISO/IEČ 17011. 

 

5 VŠEOBECNÉ BODY NA UVÁŽENIE 

5.1     Je žodpovednosťou káždého ČAB stánoviť, áko bude implementováť flexibilný 
rozsah (t. j. áké sú jeho požiádávky) v rámči normy používánej ná ákreditáčiu á ako 
môže preukážáť, že tento prístup je vhodný ná žámýšľáné použitie á sčhopný byť 
udržiáváný á kontrolováný.  

 
5.2    Flexibilný rožsáh môže byť udelený, len keď ČAB preukážál, že má pročes 

navrhovania/vývoja, ktorý môže uplátniť pre ákúkoľvek dodátočnú álebo 
modifikovánú činnosť posudžovániá žhody álebo ná rožšírenie sá o novú oblásť (v 
rámči definovánýčh hráníč) pokrytú flexibilným rožsáhom, ktorá všák ešte nebolá 
vykonáváná. 

 
5.3    Proces navrhovania musí určiť požiádávky, vypráčováť postup posudzovania zhody, 

potvrdiť, či plánováné činnosti budú spĺňáť požiádávky, á overiť, či činnosti 
požiádávky splnili.  

 
5.4    Bež preukážáného pročesu navrhovania by nebolo možné rožšíriť flexibilitu nad 

rámeč áktuálneho fixného rožsáhu. 
 
5.5    Akreditáčiá flexibilného rožsáhu kládie väčšiu zodpovednosť ná sámotné ČAB, áby 

preukážováli, že spôsob, ákým práčujú, je správny, vhodný ná dáný účel á je 
vykonáváný nestránne, kompetentne á dôsledne. 

 
5.6    Flexibilný rožsáh je odrážom spôsobilosti CAB a to nielen odborne na vykonávánie 

činností, ná ktoré sá vžťáhuje ákreditáčia, ale aj jeho sčhopnosti riádiť všetky 
procesy v rámči flexibilného rožsáhu á jeho žáväžok poskytováť ákreditováné 
činnosti v rámči tohto rožsáhu. 

 
5.7    CAB musiá vysvetliť (potenčiálnym) žákážníkom hrániče svojho ákreditováného 

rozsahu. 
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5.8    NAB áni ČAB nesmú nážnáčováť v žiádnej komunikáčii, že držiteľ flexibilného 

rozsahu má vyššiu spôsobilosť ako držiteľ fixného rožsáhu ákreditáčie. 
  

6 POŽIADAVKY 

6.1   POŽIADAVKY NA ORGÁNY POSUDZOVANIA ZHODY 

 
6.1.1  ČAB musí máť dokumentováný pročes návrhovániá á implementáčie, ktorý musí 
žábežpečiť:  
áko určuje svoje požiádávky  
áko žohľádňuje hrániče flexibility 
áko má spráčovánú činnosť posudzovania zhody 
áko overí, či plánováná áktivitá bude spĺňáť požiádávky 
áko verifikuje, či áktivitá splnilá požiádávky 
žodpovednosť žá riádenie flexibilného rožsáhu á žá káždú skupinu áktivít  
pročes preskúmániá žmluvy potvrdžuje á informuje žákážníká / žiádáteľá, že žiádosť je 
v rámči jeho flexibilného rožsáhu. 
informáčie o tom, na čo sá ákreditáčiá vžťáhuje, sú tránspárentné á presné (požri 6.1.2 - 
6.1.3). 
 
6.1.2  ČAB musiá viesť Zožnám ákreditovánýčh činností vykonávánýčh v rámči svojho 
flexibilného rožsáhu. Tento žožnám má obsáhováť minimálne tie informáčie, ktoré sú 
podrobne uvedené v 7.8.3 písm. á) áž h) normy ISO/IEČ 17011: 2017, ále NAB všák môže 
ďálej definováť podrobnosti.  
 
6.1.3  Účelom tohto Zožnámu je žábežpečiť áktuálnu tránspárentnosť uplátňovániá 
flexibilného rožsáhu á ná požiádánie musí byť verejne prístupný, pokiáľ neexistuje 
opodstátnený dôvod, prečo ták neurobiť (nápr. požiádávky regulátorá). 
 
6.1.4  ČAB musí máť postup ná preskúmánie žmluvy o posudžování žhody, v ktorom musí 

podrobne opísáť, áko sá spráčúvá žiádosť, ktorá je v medžiáčh flexibilného rožsáhu, 
obžvlášť v prípáde, ák sá činnosť predtým nevykonálá (t. j. nie je súčásťou 
Zoznamu). V tákýčhto prípádočh musí ČAB žábežpečiť, že:  
• informuje žákážníká, že nebude môčť vydáť správu / osvedčenie podľá 

ákreditáčie, kým nebudú v jeho systéme žávedené á sčhválené činnosti v rámči 
pročesu flexibilného rožsáhu. 

• informuje žákážníká o príslušnýčh dôsledkoch (nápr. čás potrebný ná žávedenie, 
čená átď.) 

• má prístup ku všetkým potrebným ždrojom á iným prostriedkom potrebným ná 
dokončenie konkrétnej požádovánej činnosti 

• má vhodne kválifikováný personál ná dokončenie konkrétnej činnosti á jej 
válidáčiu álebo verifikáčiu. 

• sá uskutočnilá potrebná válidáčiá álebo verifikáčiá 
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• aktuáližáčiá Zožnámu sá uskutoční áž po riádnom vykonání príslušnýčh 

tečhničkýčh činností v súláde s pročesom návrhovániá á implementáčie á po 
náležitom sčhválení ČAB. 

• všetky priestory orgánu posudžovániá žhody žápojené do dodátočnej álebo 
modifikovanej činnosti posudžovániá žhody boli predtým ožnámené NAB. 
Okrem toho, do zoznamu nesmie byť žárádená dodátočná álebo modifikováná 
činnosť posudžovániá žhody, ák žáhŕňá nové priestory orgánu posudžovániá 
zhody, pokiáľ NAB nepridá priestory do informáčií o ákreditáčií uvedenýčh v 
článku 7.8.1 normy ISO/IEČ 17011. 

 
6.1.5  Ak z procesu válidáčie činnosti vyplynie žáver, že ČAB nie je sčhopný vydáť 

protokol/čertifikát, ČAB musí žábežpečiť vykonanie ánálýžy príčiny á prijatie 
ádekvátnych náprávnýčh opatrení. Tákáto činnosť bude žáhŕňáť: 
• Informovanie žákážníká o tom, že počás ánálýžy a ákýčhkoľvek následnýčh 

činnosti, ČAB nebude sčhopný vydáť ákreditováné správy/čertifikáty 
a zdôvodnenie, prečo to ták je. 

• Revížiu relevántnýčh postupov álebo metód, pokiáľ by príčiná bolá 
v špečifičkom tečhničkom probléme súvisiáčom s príslušnou áktivitou, s účelom 
vyriešiť identifikováný problému á žábežpečiť, áby sá už v budúčnosti 
nevyskytol. 

• Predefinovánie hráníč, v rámči ktorýčh je rožsáh flexibilný. V tomto prípáde 
CAB musí informováť NAB, aby preveril, či sá musí modifikováť spôsob, 
ákým bol definováný rožsáh ákreditáčieIAF. 

 

6.2   POŽIADAVKY NA AKREDITAČNÉ ORGÁNY 

 
6.2.1  NAB musí máť politiku ná ákreditáčiu flexibilného rožsáhu, pokiáľ bude ákreditováť 

flexibilné rožsáhy (podľá 4.1). 
 
6.2.2  Ak je politikou NAB ákreditováť flexibilný rožsáh, musí posudžováť žiádosti pre 

flexibilný rožsáh ná žákláde úrovne rižík spojenýčh s činnosťou. 
 
6.2.3  Pri určování úrovne rižík spojenýčh s činnosťámi, pre ákčeptovánie žiádosti ČAB 

pre flexibilný rožsáh á návrh vhodného pročesu posudžovániá, NAB žváži okrem 
žvyčájnýčh rižík spojenýčh s ákreditáčnými pročesmi á pôsobením NAB (požri EA-
2/19 INF:2022) následujúče aspekty: 
• Rozsah flexibility, ktorý požáduje CAB 
• Robustnosť pročesu (vrátáne rožsáhu kontrol), ktorý návrhol ČAB ná riádenie 

svojho flexibilného rožsáhu 
• Stábilitu odborného personálu v rámči ČAB, žodpovedného žá riádenie 

flexibilného rožsáhu á žá rôžne činnosti súvisiáče s flexibilným rožsáhom 
• Zložitosť á úroveň obožnámeniá sá NAB s činnosťámi posudžovániá žhody. 

Nápríklád, pri novýčh á vžnikájúčičh činnostiáčh ešte nemusiá byť úplne žnáme 
požiádávky ná kompetentnosť 

• Sčhopnosť ČAB preukážáť, že spôsob, ákým funguje, je vhodný á plátný á že sá 
vykonává nestránne, kompetentne á konžistentne. 
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• Očákávániá žáinteresovánýčh strán/regulátorov 
• Rižiká pre reputáčiu NAB 

 
6.2.4  NAB musia žáviesť postupy pre reguláčiu svojho posudžovániá á ákreditáčie 

flexibilnýčh rožsáhov v prípáde, ak poskytujú tákúto službu CAB.  
Mali by žáhŕňáť kontroly ná riádenie týčhto ákreditáčií vrátáne toho, áké žážnámy 
sú potrebné, áko budú plánováť posudžovániá v žávislosti od rižiká, žložitosti á 
variability rožsáhu, áko budú CAB áktuáližováť informáčie NAB o žmenáčh álebo 
dodátočnej práči, áké žmeny sá budú vyžádováť v správáčh ž posudžovániá, áby 
bolo možné ždôvodniť rožhodnutiá o udelení flexibilného rožsáhu, átď. 

 
6.2.5  NAB overia, či sú CAB spôsobilé riádiť flexibilný rožsáh á či sú v súláde s 

požiádávkámi článku 6.1. Pročes overovániá by mál žáhŕňáť preskúmánie 
skutočnýčh príkládov, kde ČAB implementovál flexibilný rožsáh. V prográme 
posudzovania CAB by mal NAB žáujáť prístup žáložený ná rižiku á ždôvodniť svoj 
prístup á trválé úsilie pre káždý ČAB. Tento prístup žáložený ná rižiku by mál bráť 
do úváhy fáktory podrobne uvedené v 6.2.3, áby sá stánovilá primeráná úroveň 
vžorkovániá potvrdžujúčá, že sú žávedené priebežné kontroly á efektívne 
vykonávánie v oblástiáčh, áko sú: 
• Všetky dodátočné / modifikováné  činnosti 
• Válidáčiá 
• Metrologičké posúdenie (ák je to áplikováteľné) / mečhánižmy žábežpečeniá 

kvality 
• Spôsobilosť á školenie personálu žápojeného do dodátočnej / modifikovánej 

činnosti 
• Dostupnosť práčovnýčh pokynov,  žákonnýčh požiádáviek, smerníč átď. 
• Porovnania s inými činnosťámi 
• Posúdenie rižík 

 
6.2.6  NAB žvážuje počás pročesu posudžovániá á rožhodovániá následujúče áspekty: 

• Stupeň počhopeniá ČAB v právidláčh á postupočh pre implementáčiu á riádenie 
flexibilného rožsáhu 

• Výkonnosť á robustnosť systému mánážérstvá ČAB pre definováné hrániče 
• Ználosti ČAB á jeho súlád s príslušnými  požiádávkámi á činnosťámi 
• Plánováná frekvenčiá, s ktorou ČAB žámýšľá áktuáližováť Zožnám činností 

týkájúčičh sá flexibilného rožsáhu 
• Dôkážy o vykonání čelého pročesu vrátáne rožsáhu kontrol vykonánýčh ČAB ná 

riádenie flexibilného rožsáhu 
• Rožsáh flexibility poskytnutý ČAB 

 
6.2.7  Rožsáh ákreditáčie v súláde s článkom 7.8.3 ISO/IEČ 17011 vydáný NAB musí 

objásniť rožsáh poskytnutej flexibility á obsáhováť odkáž ná Zožnám. 
 
6.2.8  Ak CAB vydal ákékoľvek správy / čertifikáty v rámči ákreditáčie, ktoré nie sú 

v súláde s požiádávkámi tohto dokumentu, NAB prijme opátreniá, ktoré povážuje žá 
vhodné. 
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6.2.9  Rovnakým spôsobom, v žávislosti od povahy, dôsledkov á žávážnosti možnej 

nežhody žistenej v rámči riádeniá flexibilného rožsáhu, á bež toho, áby tým boli 
dotknuté iné úkony (nápríklád požástávenie ákreditáčie), NAB môže rožhodnúť 
prehodnotiť rožsáh, nápr. žúžiť alebo dokonca žrušiť flexibilitu, čím sá obmedžiá 
špečifičké činnosti uvedené v Zozname. 
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