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1 Uvop

Tato metodicka smernica na akreditaciu (MSA) upravuje zakladné principy, ktoré sa
tykaju Ziadatel'ov o akredita¢nu sluzbu (predbeZné posudenie, akreditacia, reakreditacia,
zmena akreditacie, dohlad, svedecké posudzovanie, mimoriadne posudzovanie,
akreditaciu pre ucely notifikacie/autorizacie, posudzovania spojené s réznymi typmi
atestacii).

Principy udel'ovania osvedcenia o dodrZiavani zdsad Spravnej laboratérnej praxe (SLP)
sa riadia osobitnymi predpismi uvedenymi v Narodnom programe dodrZiavania zasad
SLP v SR, pozri:

https://www.snas.sk/slp/dokumenty#narodny program dodrziavania zasad slp

MSA aplikuje zavdazné medzinarodné dokumenty. V smernici sa pouZzivaju nasledovné
formulacie:

- »,musi“ indikuje poZiadavku;
- »,mal by“ indikuje odporucanie;
- »,moze“ indikuje povolenie, moznost alebo schopnost.

2 POUZITE SKRATKY A POJMY

2.1 SKRATKY

AK Akceptacna komisia

AlS Akredita¢ny informacny systém

AO Akreditovana osoba

CAB Organ posudzovania zhody, tento pojem zahffia akreditovani osobu
a Ziadatel'a o akredita¢nu sluzbu

DI Dokumentované informacie

E Odborny expert

EAMLA Mnohostranna dohoda EA(EA Multilateral Agreement)
EABLA Bilateralna dohoda EA (EA Bilateral Agreement)

EMAS Schéma Spolocenstva pre environmentalne manaZérstvo a audit
(EU Eco-Management and Audit Scheme)
ES Eurépske spolocenstvo
G Gestor
HK Hodnotiaca komisia
IAF Medzinarodné akreditacné férum (International Accreditation Forum) ILAC

Medzinarodna spolupraca na akreditaciu laboratérii (International
Laboratory Accreditation Co-operation)

ILC Medzilaboratérne porovnavanie

10 InSpekcny organ

KL Kalibra¢né laboratérium

ML Medicinske laboratérium

MLA Mnohostranny dohovor o uznavani (Multilateral Agreement)

MRA Dohovor o vzajomnom uznavani (Mutual Recognition Arrangement)

MSA Metodicka smernica na akreditaciu


https://www.snas.sk/slp/dokumenty#narodny_program_dodrziavania_zasad_slp
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NBU Narodny bezpecnostny urad

0OA Priloha Ziadosti o akreditacnu sluzbu, v ktorej sa pre prislu$nu oblast uvadza
,Specifikacia ¢innosti“ organu posudzovania zhody

0G Odborny garant

0z Organizacna zlozka

P Posudzovatel

PK Prirucka kvality

PS Posudzovacia skupina

PT Skusky sposobilosti (Proficiency Testing)

RA Rozsah akreditacie

SL SkuSobné laboratorium

SLP Spravna laboratérna prax

VP Veduci posudzovatel

UPVS Ustredny portal verejnej spravy

2.2 Pojmy

AKkreditacia - atesticia tretou stranou tykajuca sa CAB poskytujica oficidlne

preukazanie sposobilosti/kompetentnosti vykonavat Specifické ulohy posudzovania
zhody

Akredita¢ny cyklus - cyklus, ktory sa zac¢ina ddtumom alebo po datume rozhodnutia o
udeleni prvej akreditacie alebo rozhodnutia po reakreditacii a nesmie byt dlhsi ako 5
rokov. Akreditacny cyklus pozostdva zposudzovani po akreditacii/reakreditacii
(dohl'adov) a reakreditacie

AKreditacné ¢innosti - jednotlivé pracovné tlohy v akreditacnom procese

Akreditovana osoba (AO) - CAB, ktorému bola na ziklade preukazania splnenia
akredita¢nych poziadaviek udelenda akreditacia

Akreditacné poziadavky - sdbor poziadaviek vyplyvajicich z: harmonizovanej
technickej normy, ktora je zverejnena v Uradnom vestniku Eurépskej tnie, technickej
normy, technického predpisu z oblasti posudzovania zhody alebo iného vSeobecne
zavazného pravneho predpisu, iného normativnheho dokumentu urcujuceho podmienky
¢innosti organu posudzovania zhody

AKreditac¢ny proces - ¢innosti od prijatia Ziadosti po udelenie a udrziavanie akreditacie,
ako su definované v akreditacnej schéme

AKkreditacné rozhodnutie - rozhodnutie o udeleni, neudeleni, udrziavani, rozsireni,
zuZeni, pozastaveni a zruSeni akreditacie

AKredita¢na schéma - pravidla a postupy tykajuce sa akreditacie organov posudzovania
zhody, na ktoré sa aplikuju rovnaké poZziadavky

AKkredita¢na znacka - znacka vydana SNAS, ktort maju pouzit CAB na preukazanie ich
akreditacie

Cinnost posudzovania zhody - ¢innost’ vykonavana CAB ked posudzuje zhodu
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Fixny rozsah akreditacie - jasne definovany opis Specifickych ¢innosti posudzovania
zhody, pre ktoré ma CAB akreditaciu.

Flexibilny rozsah akreditacie - rozsah akreditacie vyjadreny tak, aby umoznil CAB
vykonavat zmeny v metodikach a inych parametroch, ktoré su v kompetencii CAB, ktora
bola potvrdena SNAS.

Nestrannost - pritomnost’ objektivnosti

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

Expert - externy spolupracovnik SNAS na vSetkych drovniach - veduci posudzovatel,
posudzovatel, odborny expert

Odborny expert - osoba vymenovana akredita¢nym orgdnom na poskytnutie
Specifickych poznatkov alebo expertiz v posudzovanej oblasti akreditacie. Odborny
expert moZe byt externy alebo interny spolupracovnik SNAS.

Pozn. 1: Odborny expert pracuje pod dohladom VP/P a poskytuje mu expertné stanoviskd
k posudzovanej odbornej ¢innosti, bud’ pred posudzovanim, pocas neho (pozri pozn. 2) alebo
po posudzovani (pred prijatim rozhodnutia vo veci udelenia alebo pokracovania
akreditdcie).

Pozn. 2: V rdmci PS odborny expert neméze konat samostatne ako posudzovatel (napr.
formulovat' identifikované nezhody).

Pozn. 3: Vrdmci Akreditacného informacného systému (AlIS) sa pre odborného experta
pouZziva oznacenie ,expert”.

Odvolanie - poziadavka organu posudzovania zhody na opdtovné zvazenie
nepriaznivého akreditatného rozhodnutia tykajuceho sa nim poZadovaného stavu
akreditacie

Opravnena osoba - osoba, ktori CAB zada do systému AIS ako osobu opravnenu konat
v mene ziadatel'a / akreditovanej osoby v rozsahu poskytovanych akredita¢nych sluzieb

Organ posudzovania zhody (CAB) - organ poskytujici sluzby posudzovania zhody,
ktory moZe byt alebo je objektom akreditacie. Pod CAB sa chape vtomto predpise
akreditovana osoba alebo Ziadatel. M6zZe to byt priamo organ posudzovania zhody alebo
organizacia/osoba, ktorej ¢astou je orgdn posudzovania zhody

Organizacna zlozka - pracovisko alebo ind organizacna zlozka organu posudzovania
zhody

Program posudzovania - subor planovanych posudzovani, v sulade s konkrétnou
akreditacnou schémou, ktoré vykona SNAS v konkrétnom CAB pocas akreditacného cyklu

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

Posudzovatel - osoba vymenovana SNAS na vykonanie posudzovania CAB, i uZ
samostatne alebo ako stcast posudzovacej skupiny

Pracovnici SNAS - interni alebo externi jednotlivci vykonavajuci ¢innosti v mene SNAS.
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Plan posudzovania - opis ¢innosti a pripravy konkrétneho posudzovania

Posudzovanie - proces posudzovania plnenia akreditacnych poZiadaviek na stanovenie
kompetentnosti CAB v definovanom rozsahu akreditacie zaloZeny na norme (normach)
a/alebo inych normativnych dokumentoch, ktory vykona SNAS

Pozastavenie akreditacie - do¢asné obmedzenie celého rozsahu akreditacie alebo jeho
Casti

Pracovisko - vsSetky miesta, na ktorych sa vykonava jedna alebo viacej klticovych
¢innosti, resp. urcity priestor, kde zamestnanec pravidelne vykonava pracu v stalych
priestoroch v organizacnej Struktire zamestnavatel'a. Pokial sa v organizacnej Struktire
nachadza viac stalych priestorov na jednej adrese (napr. laboratéria, samostatné
oddelenia, odbory), jedna sa o jedno pracovisko.

Miesto vykonu cinnosti - urcity priestor, kde zamestnanec vykonava pracu mimo
stalych priestorov uvadzanych v organizac¢nej Struktire zamestnavatela (napr.
u zakaznika, v rozsahu akreditacie uvadzané pojmom: na mieste)

Reakreditacia - posudzovanie vykonané na obnovu akreditacného 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 organizacie, iné ako odvolanie, podané
SNAS, tykajuce sa ¢innosti SNAS alebo akreditovaného CAB s oakavanim 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 ktora je
formou zhodna s ,Rozsahom akreditacie“, avsak po obsahovej stranke sa vzajomne mo6zu
lisit

Technicka oblast /sektorova certifikacna schéma/schéma posudzovania zhody -

pravidla a postupy tykajuce sa akreditacie relevantnych organov posudzovania zhody, na
ktoré sa aplikuju Specifické poziadavky

Technika posudzovania - metéda pouzitda SNAS na vykonanie posudzovania
Udelenie akreditacie — udelenie akreditacie v definovanom rozsahu akreditacie
Udrziavanie akreditacie - potvrdenie pokraCovania akreditacie v definovanom rozsahu

Virtualne sidlo - virtualne prostredie, kde CAB vykonava pracu alebo poskytuje sluzbu,
prostrednictvom online prostredia, ktoré umoznuje osobam vykonavat procesy bez
ohl'adu na fyzické miesta. Virtualne sidlo nie je moZné vyuZit tam, kde sa procesy musia
vykonavat vo fyzickom prostredi, napr. v skusani, kalibracii, medicinskom vySetrovani,
skladovani, vyrobe, inStalacii alebo pri opravach fyzickych vyrobkov

Vzdialené posudzovanie - posudzovanie fyzickej lokality alebo virtualneho sidla CAB
pouZitim elektronickych prostriedkov
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Zainteresovana strana - osoba alebo organizdcia s priamou alebo nepriamou
zainteresovanostou na akreditacii

Zmena akreditacie formalneho charakteru - Specifickd forma zmeny akreditacie
v sulade s § 29 ods. 1 pism. a) a b) Zakona, ktora sa nepovazuje za rozSirenie akreditacie
vzmysle kap. 7.10 ISO/IEC 17011 (napr. formdlna dprava v oblasti alebo rozsahu
akreditacie, zmena v normativnych dokumentoch podl'a 7.1.11.1, zmena normy, ktora
nema vplyv na metdédu, zapracovanie nahldsenych zmien flexibilného RA, dprava RA
vyplyvajica z pozZiadaviek regulatora, Uprava RA, vyplyvajlca z poZiadaviek povinnych
dokumentov EA, ILAC, IAF, iné upravy, ktoré nemaju vplyv na prisluSny urcujuici udaj)

Zmena akreditacie vyplyvajica z posudzovania - zmena akreditacie, ktora vyplyva
z vysledkov posudzovania (zmena akreditacie formalneho charakteru alebo zuZenie
akreditacie). Lehoty na rozhodovanie SNAS podla § 25 Zakona zacinaja plynut po
ukonceni prislusnej sluzby.

Zoznam akreditovanych c¢innosti (Zoznam) - vychadza z ,Rozsahu akreditacie“ a
zahfna ¢innosti pokryté flexibilnym rozsahom spolu s informaciami tykajicimi sa hranic
flexibility. Zoznam samostatne riadi akreditovany CAB.

Zrusenie aKkreditacie - zrusenie akreditacie v celom rozsahu

Zuzenie akreditacie - zrusenie Casti rozsahu akreditacie

Ziadatel - pravnicka/fyzicka osoba, ktora podava Ziadost' o udelenie akreditacie pre CAB
Pozndmka:

V pripade, Ze nie je v texte blizSie Specifikované alebo vysvetlené, poZiadavky tykajice sa
vvkonu akreditacnych sluZieb v certifikacnych orgdnoch sa vztahuju aj na validacné a
verifikacné orgdny a environmentdlnych overovatelov.

3 SUVISIACE DOKUMENTY

Oznacenie: Nazov dokumentu:

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. Poziadavky na akredita¢né organy
akreditujice organy posudzovania zhody

Zakon ¢. 53/2023 Z. z. Zakon o akreditacii organov posudzovania zhody (d'alej len
,Zakon")

Zakon €.71/1967 Zb. Zakon ospravnom konani (spravny poriadok) zneni

neskorsich predpisov

Politiky SNAS pozri: https://www.snas.sk/akreditacia/hlavne-znaky-
akreditaciefmetodicke smernice a politiky snas

RR-02 Cennik sluzieb SNAS pozri:
https://www.snas.sk/akreditacia/cennik-sluzieb-snas
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MSA SNAS pozri: https://www.snas.sk/akreditacia/hlavne-znaky-
akreditacie#metodicke smernice a politiky snas

ST-05 Hodnotiace komisie SNAS, pozri: https://www.snas.sk/o-
nas/identifikacia-snas#poradne organy snas

4 PREDBEZNE POSUDZOVANIE

4.1 INFORMACIE O PREDBEZNOM POSUDZOVANI

4.1.1 Ziadatelom o predbezné posudzovanie je CAB, ktory poZiada SNAS o predbeZné
posudzovanie.

4.1.2 PredbeZné posudzovanie je akreditacna sluzba, o ktori méze CAB poZiadat na
zaklade vlastného rozhodnutia alebo na zaklade odporucania SNAS.

4.1.3 Cielom predbeZzného posudzovania je ramcovo posudit plnenie akreditacnych
poZziadaviek v danej oblasti a akredita¢nej schéme a stivisiacich metodickych smerniciach
na akreditaciu a preverit stav pripravenosti Ziadatel'a o akreditaciu.

4.1.4 Zakladnou podmienkou vykonania predbeZného posudzovania je podanie Ziadosti
na predbeZné posudenie (pozri kap. 5).

4.1.5 Ziadatel, u ktorého bude vykonané predbeZné posudenie, poskytne SNAS
pozZadované dokumenty potrebné na posudenie.

4.1.6 SNAS spristupni CAB elektronicky: Navrh PS a kalkulaciu thrady za sluzbu podla
platného cennika. Nasledne CAB elektronicky da svoje stanovisko k Navrhu PS analogicky
ako pri inych akredita¢nych sluzbach.

4.1.7 SNAS pocas predbezného posudzovania neposkytuje konzultacie, poradenstvo ani
navody, ako pripadné zistené nedostatky rieSit a odstranit.

4.1.8 PS o vysledku predbezného posudzovania vyhotovi ,Zaznam z predbeZného
posudzovania“, v ktorom uvedie zistené nedostatky v plneni akreditacnych poziadaviek.
Zistenia sluzia CAB na to, aby mohol odstranit pripadné problémy, ktoré by mu branili
ziskat akreditaciu. Zaznam z predbezného posudzovania pre nie je pre CAB zavazny.

4.1.9 Po skonceni predbeZného posudzovania sa CAB moéZe rozhodnut, ¢i poda Ziadost
o akreditaciu. Zaznam z predbeZného posudzovania nie je pri rozhodovani o akreditacii
zavazny pre SNAS.

4.1.10 PredbeZné posudzovanie nie je podmienkou pre udelenie akreditacie.

5 AKREDITACIA

5.1 INFORMACIE O AKREDITACNOM PROCESE

5.1.1 SNAS poskytuje akreditaciu fixného rozsahu akreditacie pre vSetky akreditacné
schémy a pre vybrané akreditacné schémy aj flexibilného rozsahu akreditacie typu A a B.
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V pripade fixného RA musi byt v rozsahu akrediticie jedinecné oznacenie noriem,
legislativnych predpisov a postupov.

5.1.2 Posudzovanie plnenia akreditacnych poZiadaviek vykonava SNAS pri akreditécii,
reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni akreditacie, zruSeni akreditacie. Vynimku
tvori pozastavenie a zrusenie akreditdcie, ak akreditovana osoba o to poziada.

5.1.3 Informadcie o akreditatcnom procese, postupe pri podavani Ziadosti a stanoveni
orientacnej vySky uhrady za akredita¢nd sluzbu a potrebné tlac¢iva sa nachadzaju na
internetovej stranke SNAS www.snas.sk, resp. v AlS.

5.1.4 Dodatocné informadcie suvisiace s procesom akreditacie poskytuje Ziadatel'ovi na
poZiadanie sekretariat SNAS a prisluSny odbor SNAS. Pracovnici akreditatného organu
neposkytuju informacie, ktoré mozno povaZovat za konzultacie alebo iné poradenské
sluzby, ktoré by mohli spochybnit’ objektivitu akredita¢ného procesu a rozhodovania.

5.1.5 Vsetky procesy, vratane podavania Ziadosti o akreditacné sluzby, ich priebehu,
spracovania vystupov z posudzovania a vybavenia celej sluzby, sd vykonavané
elektronicky - priamo v Akreditacnom informac¢nom systéme (AIS).

5.1.6 SNAS na zaklade zZiadosti CAB o akreditaciu po posudeni plnenia akreditacnych
poZiadaviek a potvrdeni plnenia akredita¢nych poZiadaviek vyda rozhodnutie o
akreditacii a osvedcenie o akreditacii.

5.1.7 CAB, ktorému je na zdklade preukazania plnenia akredita¢nych poziadaviek
vydané rozhodnutie o akreditacii a osvedcenie o akreditacii, sa stava aj AO.

5.1.8 Vystupovat ako AO a uplatnovat prava podla § 36 ods. 1 Zakona bez
pravoplatného rozhodnutia o akreditacii alebo uplatiiovat prava podl'a § 36 ods. 1 Zakona
v oblasti alebo rozsahu, ktoré nie st predmetom pravoplatného rozhodnutia o akreditacii,
sa zakazuje.

5.2 ZIADOST 0 AKREDITACNU SLUZBU

5.2.1 SNAS rozhoduje o akreditacii, reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni
akreditacie alebo o zrueni akrediticie na zaklade Ziadosti. Ziadatelom o akredita¢nu
sluzbu je CAB, ktory nie je AO v prislusnej oblasti akreditacie a poziada o akreditaciu,
alebo AO, ktora poziada o reakreditaciu, zmenu akreditacie, pozastavenie akreditacie
alebo o zrusenie akreditacie.

5.2.2 Ziadatel' o akredita¢ni sluzbu podava Ziadost prostrednictvom AIS v $tatnom
jazyku alebo v jazyku, ktory urc¢i SNAS v informacnom systéme.

5.2.3 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.

CAB, ktory chce poZiadat o akredita¢nu sluzbu, musi v AIS najprv vyplnit /skontrolovat
spravnost Udajov na Karte subjektu - vsekciach Zakladné udaje (vratane udajov
o Statutaroch), Spaté vztahy, Pouzivatelia a Organy posudzovania zhody (kde o. i. priradi
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k CAB a pracoviskdm/organiza¢nym zlozkdm veduicich a manazZérov kvality). AZ nasledne
moZe prikrocit k vyplneniu , Ziadosti o akreditacnu sluzbu (d’alej len Ziadost). Pre kazdu
oblast akreditacie Ziadatel vyplni samostatnu Ziadost o akredita¢nu sluzbu.

5.2.4 Ziadost o akredita¢ni sluzbu obsahuje:

- obchodné meno a miesto podnikania Ziadatel'a o akreditacnud sluzbu, ak ide o
fyzicku osobu - podnikatel’a, alebo obchodné meno a sidlo Ziadatel'a o akredita¢nu sluzbu,
ak ide o pravnicku osobu;

- identifika¢né ¢islo organizacie;

- urcenie organizacnej zlozky, ktora ma vykonavat ¢innost akreditovanej osoby;

- miesto vykonu Cinnosti, ktora je predmetom Ziadosti;

- urcenie prislusnej akreditacnej sluzby;

- urcenie oblasti akreditacie a rozsahu akreditacie, ktora je predmetom Ziadosti;

- zavazok plnit’ akreditacné poZiadavky a d’alSie poZiadavky podl'a Zakona pocas
platnosti rozhodnutia o akreditacii;

- meno, priezvisko a funkciu opravnenej osoby;

- podpis opravnenej osoby a datum.

5.2.5 Prilohou k Ziadosti si pisomné dokumenty, ktoré su potrebné na overenie a
pravidelné sledovanie plnenia prislusnych akredita¢nych poZiadaviek. Pri podavani Ziadosti
je potrebné vlozit vSetky predpisané dokumenty v zmysle Zakona a predpisov SNAS
v elektronickej forme. Ide o:

- doklad o organizacnej Struktdre pravnickej/fyzickej osoby, z ktorej je zrejmé
zaclenenie CAB vo vacSej organizacnej jednotke, ak taka je;

— adresy vSetkych pracovisk, a informacie 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) podl'a akreditacnej schémy, o ktorud Ziada. Prislusna priloha
OA 1. ¢ast’ musi byt vypracovana podl'a prislu$nej MSA-X/01, OA 2. Cast’ podl'a $truktiry
dokumentacie CAB;

- I'udské zdroje (zoznam pracovnikov CAB vratane pracovnikov vykonavajicich
prislusné odborné ¢innosti), ak nie je sicastou PK/DI;

- ak je to aplikovatel'né, technické zdroje (zoznam technického zariadenia, ak nie je
sucastou PK/DI);

- v pripade Ziadatel'ov o akreditaciu alebo reakreditaciu kalibra¢nych a skaSobnych
laboratérii (u inSpekénych organov, iba ak je to aplikovatel'né) sa k Ziadosti priklada aj
tla¢ivo TL 606 ,0tazky k pouzZivanym informacnym systémom®. Vyplnené tlacivo sa
vklada do Ziadosti v ¢asti ,Iné dokumenty*;

- v pripade kalibra¢nych, skiSobnych a medicinskych laboratérii (u inSpekénych
organov, iba ak je to aplikovatel'né) a tieZ v pripade vyuzivania ,IN-HOUSE/IN-HOME"
kalibracie:

- stratégiu ucasti v PT na nasledujuci akreditacny cyklus vypracovanu v stulade s PL-
23 a MSA-L/14;

- KL, SL - dokazy (napr. spravy) uspesnej ucasti v PT/ILC pre kazdu podoblast’ (prvé
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udelenie akreditacie a rozsirenie akreditacie);

- ML - dokazy (napr. spravy) uspesSnej ucasti v ILC pre kazdu podoblast (prvé
udelenie akreditacie arozSirenie akreditacie). V pripade ucasti ML v PT u oficialnych
organizatorov skusok spdsobilosti akreditovanych podl'a normy ISO/IEC 17043 dbokazy
nie su potrebné (PT maju viacero cyklov, ktorych pocet musi byt uvedeny v stratégii
Ucasti v PT);

- ,IN-HOUSE /IN-HOME" kalibracia - dékazy (napr. spravy) dspesnej ucasti v PT/ILC
pre kazdu podoblast (prvé udelenie akreditacie a rozSirenie akreditacie) a vklada sa
v Ziadosti do casti ,Iné dokumenty*;

- KL - v pripade Ziadosti o prvé udelenie akreditacie a rozSirenie akreditacie na
kalibraciu zaznamovych zariadeni v cestnej doprave, je dostatocna prihlaska na PT
u kompetentného poskytovatela PT;

- vyplnenu Prilohu ¢.1 k Stratégii ucasti na medzilaboratérnych porovnavaniach
(skuskach spdsobilosti, medzilaboratérnych porovnavacich meraniach atd'.), program na
nasledujuci akredita¢ny cyklus, (akreditacia/reakreditacia/rozSirenie akreditacie), ktora
sa vklada v Ziadosti do Casti ,Iné dokumenty*;

- v pripade akrediticie/rozsirenia akreditacie vyplnenu Prilohu ¢.1 k Stratégii ucasti
na medzilaboratérnych porovnavaniach o ucasti na medzilaboratérnych porovnavaniach
pre oblasti/podoblasti o akreditaciu ktorych Ziada a vklada sa v Ziadosti do casti ,Iné
dokumenty*;

- v pripade reakreditacie vyplnent Prilohu ¢1 kStratégii tucasti na
medzilaboratérnych porovnavaniach o ucasti na medzilaboratérnych porovnavaniach za
cely posledny akreditac¢ny cyklus, ktory sa vklada v Ziadosti do casti ,iné dokumenty*;

- v pripade Ziadatel'ov o akreditaciu alebo o rozsirenie akreditacie na kalibracie
zaznamovych zariadeni v cestnej doprave v pripade Ziadosti o prvé udelenie akreditacie
arozSirenie akreditacie na kalibraciu zaznamovych zariadeni v cestnej doprave, je
potrebné doloZit' prihlasku na PT u kompetentného poskytovatel'a PT. Odborny expert
SNAS sa pocas svedeckého posudzovania zdc¢astni daného PT;

- v pripade Ziadatel'ov o akreditaciu alebo reakreditaciu inSpekénych organov sa
vkladajt v Ziadosti do ¢asti ,iné dokumenty* vietky in§pekéné postupy;

- v pripade Ziadatel'ov o atestaciu / reatestaciu plnenia notifika¢nych poZziadaviek
podla zakona ¢. 146/2023 Z. z. o ochrane ovzduSia a vyhlasky ¢. 299/2023 Z. z sa vklada
do Ziadosti do ¢asti ,iné dokumenty” vyplnené tlacivo TL 257 - Kontrolné otazky pre
subjekty plniace jednotlivé notifikacné poZiadavky podla zdkona ¢.146/2023 Z.z.
o ochrane ovzduS$ia a vyhlasky ¢. 299/2023 Z. z.

5.2.6 Ak sa odborné cinnosti vykonavaju na viacerych pracoviskach alebo miestach
vykonu cinnosti (napr. prenajaté priestory uzdkaznika, iného laboratéria), resp.
pobockach pracovisk, z prilohy k Ziadosti o akreditaciu (prislusné tlacivo OA) musi byt
zrejmeé, kde sa predmetné Cinnosti vykonavaju (tyka sa vSetkych typov CAB). V pripade
laboratoérii vykonavajucich odborné cCinnosti mimo stalych priestorov (na mieste,
u zakaznika, mobilné zariadenie, atd'.) sa tato skuto¢nost uvedie taktiez v prilohe Ziadosti
o akreditaciu. Ak laboratérium  Ziada o akreditacni  sluzbu na  ucely
autorizacie/notifikacie, musi v Ziadosti o akredita¢nd sluZbu na strane 9 (Poznamka
Ziadatel'a k Ziadosti) uviest nazov regulatora.

5.2.7 Privypliiiani Ziadosti v AIS je potrebné priloZit tieZ potvrdenie o zaplateni tihrady
suvisiacej s podanim, registraciou a posudenim ziadosti o akreditaciu. Uhrada sa plati iba
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pri prvej akreditacii a plati sa za kazdu oblast’ akreditacie (napr. v pripade AO na systémy
manazérstva sa uhrada plati za kazdu certifikatni normu a aj v pripade rozsirovania)
Uhrada, ktoru je potrebné zaplatit’ pri podani Ziadosti, je nevratny. V pripade Ziadosti
zahranicného subjektu, kde sa uzatvara zmluva o vykonani sluzby, moZno uhradu
zapocitat do celkovej kalkulacie a zaplatit naraz s platbou za sluzbu. CAB platia thradu
na ucet SNAS vedeny v §tétnej pokladnici, Radlinského 32, 810 05 Bratislava, IBAN: SK02
8180 0000 0070 0036 9571. Ako Variabilny symbol sa uvadza ICO CAB, $pecificky symbol
sa neuvadza. Faktura bude CAB dorucena po thrade.

5.2.8 Na vyziadanie PS alebo gestora je ziadatel povinny poskytnut, okrem
pozadovanych priloh, aj dalSie dokumentované informdacie, ktoré sa vztahuja
k posudzovaniu plnenia akreditacnych poziadaviek.

5.2.9 DI musia obsahovat odkazy na prisluSnd cast normy tak, aby bolo l'ahko
identifikovatel'né dokumentované implementovanie prislusnej pozZiadavky normy. PK/DI
musia dokumentovat implementaciu poZiadaviek prislusnej akreditacnej schémy.

PK/DI musia obsahovat aj informdcie (alebo sa na ne odvolavat), ako su:

- oblast’ a rozsah akreditacie;

- vzory vyplnenych certifikatov, inSpekénych sprav, protokolov a inych vystupov
akreditovanej Cinnosti s predpokladanym umiestnenim prislusnej akreditacnej znacky
SNAS, notifikatnej znacky SNAS, kombinovanej znacky MRA/MLA akreditovanej osoby
alebo odkazom na Statut akreditacie;

- zoznamy pracovnikov suvedenim ich funkcie avykonavanych cinnosti
suvisiacich s akreditaciou;

- definované neakreditované ¢innosti, aby bolo mozné zistit pripadny potencialny
konflikt zaujmov.

5.2.10 Ziadost po jej vyplneni v elektronickom prostredi CAB odosle v AIS (strana 11). Ak
Ziadost nepodpisete priamo v AlS (strana 11), potom je potrebné inak podpisanu ziadost
dorucit SNAS. Podpisanie mimo AIS a dorucenie Ziadosti je moZné zrealizovat niektorou
z nasledujicich mozZnosti:

1. elektronicky - do e-schranky SNAS cez stranku UPVS,
2. v papierovej podobe - vytlacit a po jej podpisani opravnenou osobou organizacie
dorucit' /zaslat poStou na adresu SNAS.

Spravne konanie vo veci akreditacie za¢ne aZ doru¢enim podpisanej Ziadosti SNAS (formy
dorucenia: AIS - strana 11; e-schranka UPVS; postou, osobne)

5.2.11 SNAS Ziadost zamietne alebo ukon¢i akreditacny proces v ktoromkol'vek momente
procesu podania Ziadosti alebo na zaciatku procesu posudzovania, ak existuje dokaz o
podvodnom spravani, ak orgdn posudzovania zhody umyselne poskytne nepravdivé
informacie alebo ak organ posudzovania zhody utajil informacie.

5.3 POSUDENIE A AKCEPTACIA ZIADOSTI

5.3.1 Sekretariat SNAS skontroluje formalne naleZitosti Ziadosti vratane kompletnosti
povinnych priloh k Ziadosti (pozri aj Priloha 1).
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5.3.2 Ak sekretariat SNAS zisti, Ze Ziadost nema predpisané naleZitosti, vyzve Ziadatela
o akredita¢nu sluzbu do 5 pracovnych dni od dorucenia Ziadosti, aby odstranil nedostatky
v urCenej lehote, ktora nesmie byt kratSia ako 15 dni. Ak sd na to zavazné dovody, SNAS
mdze na navrh CAB lehotu predizit. SNAS moZe postupovat podla prvej a druhej vety aj
opakovane.

5.3.3 Veduci prislusného odboru SNAS urci gestora a odborného garanta. Gestor v
spolupraci s odbornym garantom preskiima dorucenu Ziadost. Gestor si v pripade
potreby vyZziada jej doplnenie podl'a § 22 ods. 10 Zdkona a SNAS moZe spravne konanie o
udeleni akreditacie v zmysle § 23 Zakona prerusit. Ak ziadost' naleZitosti spitia, gestor ju
predlozi do AK. AK posddi Ziadost po vecnej aobsahovej stranke, jej
uplnost, adekvatnost, dostatocnost zdrojov a moznosti realizovania akreditacnej sluzby
vzakonom stanovenej lehote alebo v prijatelnom Case, C¢o zaznamena
predseda/podpredseda/tajomnik AK v AIS. Ak SNAS nie je schopny zabezpecit
posudzovanie vcas, oznami tuto skuto¢nost CAB.

5.3.4 AK mobZe, ak je to vhodné, odporucit Ziadatel'ovi uskutoc¢nit predbeZzné
posudzovanie.

5.3.5 V pripade drobnych nedostatkov, na zaklade odporucania prislusného odborného
garanta, je mozné postupit Ziadost' s opravami vloZenymi do AIS - Cast’ ,,Dokumentacia“ -
»,Podporna dokumentacia“ alebo ,Dokumentacia subjektu“ do akceptacnej komisie a
akceptovat

5.3.6 Ak AKzisti, Ze Ziadost neobsahuje vSetky relevantné dokumenty, méze AK v silade
§ 22 ods. 10 vratit Ziadost na dopracovanie a doplnenie tychto dokumentov do AIS. SNAS
v takomto pripade sa m6ze spravne konanie o udeleni akreditacie v zmysle § 23 ods. 1
pism. b) Zakona prerusit Po doplneni vyZiadanych dokumentov sa opatovne Ziadost
postupi na akceptovanie do AK.

5.3.7 Ziadost o akredita¢nu sluzbu nebude AK akceptovanj, ak:

- CAB po vyzve AK vsulade § 22 ods. 10 Zakona nepredloZil poZadované dokumenty
v stanovenej lehote podl'a § 23 ods. 1 pism. b);

- dochadza v CAB 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 su jasne definované oblast a rozsah akreditacie;

- SNAS nie je schopna zabezpecit’ akreditacnu sluzbu v poZadovanom rozsahu;

- Ziadatel'om je zahrani¢ny subjekt, na izemi ktorého sa nachadza ich domaci akreditacny
organ, ktory je signatarom EA MLA/BLA, ILAC MRA, IAF MLA v oblasti, o akreditaciu
ktorej subjekt Ziada, pokial' s jeho domacim akreditacnym organom nebolo vopred
dohodnuté inak.

5.3.8 Ak Ziadost nie je akceptovand, SNAS vyda rozhodnutie o zastaveni konania. Pri
opatovnom zaujme o akreditaciu je Ziadatel povinny znovu absolvovat cely postup
podania Ziadosti, vratane zaplatenia ihrady za Ziadost.

5.3.9 Vpripade, Ze Ziadost ma len formalne nedostatky, ktoré je mozné opravit len
podanim novej ziadosti, nie je potrebna opatovna platba uhrady za Ziadost.
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5.3.10 Na zaklade odporucania prisluSného odborného garanta je v pripade drobnych
nedostatkov mozné akceptovat Ziadost s opravami vloZenymi do AIS - Cast’
,Dokumentacia“ - ,Podporna dokumentacia“ alebo ,Dokumentacia subjektu®.

5.4 STANOVENIE VYSKY UHRADY

5.4.1 Po akceptovani Ziadosti SNAS urc¢i vySku uhrady za akredita¢na sluzbu podla
platného ,Cennika sluZieb SNAS“ zverejneného na internetovej stranke SNAS
(www.snas.sk). VySka uhrady je Ziadatel'ovi oznamena prostrednictvom AIS.

5.4.2 Stanovena uhrada bude vyfakturovana Ziadatel'ovi po ukonceni akreditacnej
sluzby, v pripade zahrani¢nych CAB spravidla vopred.

5.4.3 V pripade prechodu na aktudlne znenie medzinarodnych noriem pouzivanych na
akreditaciu/vykon akreditovanych cinnosti pocas planovanych posudzovani alebo
neplanovanych sluzieb, k sume za posudzovanie sa pripocita hodinova sadzba za dobu
potrebnu na posudenie vSetkych poZiadaviek aktudlneho znenia medzinarodnych noriem
pouzivanych na akreditaciu/certifikaciu.

5.5  NAVRH POSUDZOVACE] SKUPINY

5.5.1 SNAS je povinnd vymenovat posudzovaciu skupinu, ktorda je zloZena zo
zamestnancov SNAS a/alebo z expertov.

5.5.2 Clenmi PS st spravidla: vedici posudzovatel (VP) a/alebo posudzovatelia (P)
a/alebo odborni experti (E), pricom ich pocet je navrhnuty tak, aby mohli byt odborne
posudené vSetky ¢innosti uvedené v Ziadosti. Okrem menovanych mézu byt ¢lenmi PS aj
pozorovatel VP/P, asistent VP/P, pracovnik SNAS povereny monitorovanim alebo
internym auditom, timo¢nik, pripadne iné osoby (napr. ¢len evaluacného timu EA a pod.).

5.5.3 V pripade, Ze CAB Ziada o akreditaciu na ucely notifikacie/autorizacie, gestor
oslovi prisluSného regulatora, ¢i sa nim urceni/schvaleni odborni experti zucastnia
posudzovania, pokial’ nie si uz dopredu dohodnuté iné podmienky.

Pozndmka: Posudzovanie poZiadaviek za tucelom notifikdcie/autorizdcie sa vykondva v
sulade s MSA-N/01 Akreditdcia pre ucely notifikdcie.

5.5.4 CAB ma pravo vyjadrovat sa k nestrannosti a nezaujatosti ¢lenov posudzovacej
skupiny. Po akceptovani Ziadosti dostane CAB notifikaciu, ktord mu spristupni v AIS
,Navrh posudzovacej skupiny“ (d'alej len Navrh) a vyZiada v urcenej lehote stanovisko
CAB k zloZeniu PS.

5.5.5 CAB musi vyjadrit svoje stanovisko ku kazdému clenovi PS priamo v AIS
a stlaCenim tlacidla, Odoslat stanovisko“ ho odosle spat na SNAS. CAB je povinny v zmysle
notifikacného mailu najneskér do siedmich dni elektronicky zaslat' na SNAS stanovisko k
zloZeniu PS.
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5.5.6 Pripadné opravnené namietky voci ¢lenom PS (napr. konflikt zaujmu clena PS
s posudzovanym subjektom) musi CAB vyjadrit v elektronickom formulari. V pripade
opodstatnenych ndmietok musi SNAS toto stanovisko zohladnit’ a urobit' novy navrh
(pozri MSA-06).

5.5.7 SNAS do dorucenia suhlasu so zloZenim PS moZe spravne konanie o udeleni
akreditacie v zmysle § 23 Zakona prerusSit.

5.5.8 Po zaznamenani sthlasného stanoviska v AIS k Navrhu je PS vymenovana.

5.6 POSUDZOVACI PROCES — VSEOBECNE ZASADY

5.6.1 Ucelom posudzovania je posudit plnenie akredita¢énych poziadaviek CAB a
potvrdit jeho spdsobilost vykonavat tie Cinnosti, o ktoré Ziada a/alebo ktoré su
predmetom posudzovania.

5.6.2 Akreditatné poZiadavky platia rovnako pre vSetky CAB bez ohl'adu na ich vel'kost
a rozsah ¢innosti.

5.6.3 Poziadavky, ktorych plnenie sa ma posudzovat, su uvedené v aktualnych
akredita¢nych schémach a to:

- pre skuSobné a kalibra¢né laboratoéria 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 certifikacné organy certifikujice systémy manazérstva kvality doplnena ISO/IEC
17021-3, pre certifikatné organy certifikujice systémy environmentalneho manazérstva
doplnena ISO/IEC 17021-2, pre certifikacné organy certifikujlice systémy manaZérstva
BOZP doplnena o ISO/IEC TS 17021-10, pre certifikacné organy certifikujuce systémy
trvalo udrZatel'ného obhospodarovania lesov doplnena o TD SFCS 1005, pre certifikacné
organy certifikujuce systémy energetického manaZérstva doplnena o ISO 50003, pre
certifikatné organy certifikujice systémy manazérstva bezpecnosti potravin doplnena
ISO 22003-1 (ISO/TS 22003), pre certifika¢né organy certifikujice systémy manazérstva
kvality pri zvarani doplnena o EA-6/02, pre certifikacné organy certifikujice systémy
manazérstva bezpecnosti informacii doplnena ISO/IEC 27006, pre certifikacné organy
certifikujice systémy manazérstva proti uplatkarstvu doplnena ISO/IEC TS 17021-9, pre
certifikacné organy certifikujuce systémy manaZérstva IT sluzieb doplnena o ISO/IEC
20000-6 apre certifikacné organy -certifikujuce systémy manaZérstva plynulého
podnikania o ISO/IEC TS 17021-6;

- pre certifika¢né organy certifikujice produkty vISO/IEC 17065, ktora je pre certifikacné
organy certifikujice produkty podl'a sektorovo Specifickych schém doplnena o: EA-3/02
pre chranené oznacenia povodu, chranené zemepisné oznacenia a zaruCené tradiCné
Speciality , EA-3/12 pre ekologickd 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¢nu
schému ERA 1172/002 pre udrzbu Zeleznicnych kol'ajovych vozidiel;


http://www.etsi.org/deliver/etsi_en/319400_319499/319403/02.02.02_60/en_319403v020202p.pdf
http://www.etsi.org/deliver/etsi_en/319400_319499/319403/02.02.02_60/en_319403v020202p.pdf
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- pre certifikacné organy certifikujuce osoby v ISO/IEC 17024;

- pre inSpekcné 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 vISO/IEC 17021-
1;

- pre validac¢né a verifikacné organy v EN ISO/IEC 17029, EN ISO 14065 a v regulovanej
oblasti vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2018/2067 v zneni vykonavacieho
nariadenia Komisie (EU) 2020/2084; a v neregulovanej oblasti (sektorovo $pecifické
schémy) v ISO 14066, EN ISO 14064-3.

Akreditacia na  uUcely  notifikacie/autorizacie = alebo  atestacia  plnenia
notifika¢nych/autorizacnych poziadaviek sa vykonava v sulade s touto MSA, MSA-N/01 a
dohodami medzi SNAS a prisluSnym regulatorom.

5.6.4 Priposudzovanisa poZaduje aj plnenie pozZiadaviek, ktoré stanovil SNAS a ktoré su
spresnenim poziadaviek uvadzanych v zakladnych normach, resp. vyplyvaji z povinne
aplika¢nych dokumentov EA, IAF, ILAC... TaktieZ sa prihliada, v pripade akreditacie na
ucely notifikacie/autorizacie, aj na plnenie pozZiadaviek, ktoré sd urcené regulatormi.

5.6.5 Pri vybere Cinnosti, ktoré sa maju posudit, SNAS zohl'adni rizika tykajice sa
rozsahu akreditacie a vyplyvajuce z ¢innosti, miest a personalu CAB.

5.6.6 Pri vybere Cinnosti, ktoré sa maju posudit, SNAS zohl'adni rizika tykajice sa
rozsahu akreditacie a vyplyvajuce z innosti, miest a personalu CAB.

5.6.7 Clenovia PS posudzuji spdsobilost CAB vykonavat pozadované ¢innosti v zmysle
vysSie uvedenych poziadaviek v predloZenej dokumentacii a zaznamoch (PK, DI a postupy
a pod.) roznymi technikami posudzovania, ako su: preskimanie dokumentacie a zloZiek,
posudzovanie na mieste, pohovor, svedecké posudzovanie (posudzovanie praktického
vykonu cCinnosti, posudzovanie spdsobilosti vykonu Cinnosti a dodrZiavania
dokumentovanych politik a postupov, svedecké posudzovanie v priestoroch klienta
Ziadatel'a), vzdialené posudzovanie, meracie audity, neohlasené navstevy a preskimanie
vykonnosti v skiSkach sp6sobilosti a inych medzilaboratérnych porovnavaniach tam, kde
je to relevantné. Ak nie je vhodné alebo mozZné pouzit svedecké posudenie, musi sa tato
skutoc¢nost zdovodnit. Posudzovanie na mieste sa vykonava priamo v CAB, ako aj na
miestach vykonu ¢innosti mimo stalych priestorov CAB.

5.6.8 Vsetky informadcie, ziskané v procese posudzovania, sa povaZzuju za doverné. K
zachovaniu dovernosti sa zavdzuju vSetci ucastnici akreditacného procesu podpisanim
¢estného vyhlasenia.

5.6.9 Clenovia PS neposkytuji po¢as posudzovacieho procesu Ziadne konzulticie a rady
na riesenie pripadnych problémov v posudzovanej oblasti, ani keby sa tym posudzovanie
zefektivnilo a urychlilo.

5.6.10 CAB je povinny na vyzvu SNAS, v ktorejkol'vek faze posudzovania, v urcenej lehote,
ktord nesmie byt kratSia ako 15 dni, predloZit dokumenty, ktoré si potrebné na
posudenie plnenia akreditacnych poziadaviek. SNAS moéZe na navrh Ziadatel'a alebo AO
lehotu predizit. SNAS moZe prerusit konanie, ak vyzvala Ziadatela alebo AO na
predloZenie dokumentov v zmysle § 23 ods. 1 pism. b) Zakona.
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5.7 POSUDZOVANIE DOKUMENTACIE

5.7.1 Posudzovanie sa zacina posudenim dokumentacie. Posudzovanu dokumentaciu
tvori spravidla PK/DI a postupy, resp. DI na vykon odbornych ¢innosti.

5.7.2 Vpripade laboratérii sda to dalej, vysledky skusok spoOsobilosti, resp.
medzilaboratéornych porovnani, ktorych sa laboratérium zucastnilo, 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-HOUSE /IN-HOME" kalibracie, pripadne iné. Pokial
sa laboratérium akredituje/reakredituje ako laboratérium s flexibilnym rozsahom,
posudzuje sa taktieZ postup na riadenie flexibilného rozsahu, vratane riadenia ,Zoznamu
akreditovanych Cinnosti“ a vykonu modifikacii a validacii prisluSnych metod skiSania
alebo kalibracii, verifikacii dodato¢nych, novo zavadzanych metéd avyvoja novych
metod. V pripade potreby si mdézu ¢lenovia PS vyZiadat od CAB d'alSiu dokumentaciu
potrebnu na posudzovanie, napr. vypocty neistot pre dany rozsah ¢innosti s prisluSnymi
prikladmi urcenia neistot.

5.7.3 CAB je povinny na vyzvu SNAS v urcenej lehote, ktora nesmie byt kratSia ako 15
dni, predlozit dokumenty, ktoré sui potrebné na posddenie plnenia akreditacnych
poZiadaviek. SNAS moZe na navrh CAB lehotu prediZit. SNAS méze v zmysle § 23 ods. 1
pism. b) Zakona prerusit konanie, ak vyzvala CAB na predloZenie dokumentov.

5.7.4 Dokumentdaciu, ktord SNAS a PS Ziada od CAB pocas akreditacnej sluZby, musi CAB
vkladat do AIS k prislusnej sluzbe do ¢asti Dokumentacia subjektu.

5.7.5 Ak CAB ani po vyzve nevloZi potrebné materiadly (napriklad z dévodov ochrany
»,know-how" alebo zachovania dovernosti, atd’.), a tieto bude potrebné posudzovat pocas
posudzovania na mieste, CAB musi o tejto skutoc¢nosti ajej dovodoch bezodkladne
informovat gestora. Na zaklade tejto informacie gestor spolu s OG musi prehodnotit
potrebny pocet dni posudzovania jednotlivych ¢lenov PS a toto zohl'adnit pri opatovnom
zostaveni PS, prehodnoteni vysky dhrady a musi to zmenit aj VP v Plane posudzovania na
mieste, ak uz bol vypracovany. O zohl'adnenych zmendach gestor bezodkladne informuje
CAB.

5.7.6 Posudenie dokumentacie vykonava VP avSetci P, ktori zasla svoju ciastkovu
spravu z posudenia dokumentacie VP. VP findlnu spravu z posudenia dokumentacie
kompletizuje.

5.7.7 Pri postudeni dokumentacie sa hodnoti, ako st dokumentované jednotlivé
akreditacné poziadavky v PK, DI, postupoch resp. DI na vykon odbornych ¢innosti alebo
vinych podpornych, pripadne doplnujicich dokumentoch, na ktoré sa odvolavaju.
Z posudenia dokumentacie sa vyhotovuje Sprava o posideni dokumentacie, ktortu vklada
VP do AIS. Ak su identifikované nezhody voci akreditacnym poziadavkam, zaznamena ich
VP priamo v datovych poliach AIS a CAB je dorucena notifikacia o tychto nezhodach av
Sprave o posudeni dokumentacie.

5.7.8 Ak PS zisti niektoré zistenia zavazZnejSieho charakteru v plneni akredita¢nych
poziadaviek, SNAS vyzve CAB, aby odstranil nezhody v plneni akredita¢nych poZiadaviek
v urcenej lehote, ktord nesmie byt kratSia ako 15 dni. Ak je na to zavaZny d6vod, mébze
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SNAS na navrh CAB lehotu prediZit. CAB musi identifikované nezhody odstranit
a informovat o tom SNAS. AZ potom je mozné vykonat posudzovanie na mieste. SNAS
moZe vzmysle § 23 ods. 1 pism. a) Zakona prerusit konanie, ak vyzvala Ziadatela o
akreditaciu, ziadatel'a o reakreditaciu alebo Ziadatel'a o zmenu akrediticie na odstranenie
nezhody v plneni akreditacnych poziadaviek.

5.7.9 V pripade zistenia menej zavaznych nezhdd sa konanie SNAS neprerusuje a moze
sa pokracovat v posudzovani CAB bez prerusenia konania.

5.8 PLAN POSUDZOVANIA

5.8.1 Pred posudenim G/VP dohodne s PS as CAB termin posudzovania a spristupni
CAB v AlIS ,Plan posudzovania®“, ku ktorému sa zodpovedny pracovnik CAB vyjadri priamo
v AIS.

5.8.2 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.

5.8.3 Plan posudzovania definuje poverenie PS lohami a obsahuje také ¢asové a vecné
rozdelenie jednotlivych ¢innosti, aby sa vytvoril dostatony 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 plan posudzovania
aktualizovat aj v priebehu posudzovania.

5.9 TECHNIKY POSUDZOVANIA

5.9.1 Cielom posudzovani je preverenie plnenia dokumentovanych informacif
a postupov CAB v praxi a sposobilosti vykonavat konkrétne odborné ¢innosti.

5.9.2 Posudzovanie plnenia akredita¢nych poZiadaviek sa vykonava podl'a dokumentov
podla § 3 ods. 8 Zakona (nariadenie (ES) ¢.765/2008, ISO/IEC 17011, dokumenty vydané
SNAS - politiky, metodické smernice a rozhodnutia riaditel'a, ktoré upravuju jej ¢innost
pri predbeZnom posudzovani, akreditacii, reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni
akreditacie, zruSeni akreditacie, mimoriadnom posudzovani a dohl'ade a uplatiiovani
akreditaCnych poZiadaviek, ktoré st zverejnené na webovom sidle SNAS, a iné vnatorné
predpisy SNAS).

5.9.3 Posudzovanie sa vykonava priamo u CAB, ako aj na vSetkych ostatnych miestach,
na ktorych vykonava jednu alebo viac ¢innosti (pozri MSA-06) pokrytych oblastou
akreditacie, resp. na dalSich pracoviskach na zaklade analyzy rizik. Posudzovanie sa
vykonava za pritomnosti zdstupcov CAB a to minimalne veddceho pracoviska, manazéra
kvality a pracovnikov, ktori vykonavaji odborné ¢innosti.

5.9.4 Posudzovanie plnenia akreditacnych poZiadaviek vykonava PS, ktora je pri vykone
posudzovania plnenia akreditacnych poZiadaviek opravnena:
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- vstupovat' v sucinnosti s CAB na nevyhnutny cas do objektov, zariadeni a
prevadzok, na pozemky a do inych priestorov CAB, ak bezprostredne suvisia s predmetom
posudzovania plnenia akreditacnych poZziadaviek;

- vyZadovat od CAB a ich zamestnancov, aby jej v urcenej lehote poskytli
dokumenty, iné pisomnosti, vyjadrenia, informdacie vratane technickych nosi¢ov udajov
potrebnych na vykon posudzovania plnenia akreditacnych poZiadaviek a int sticinnost.

5.9.5 SNAS pouziva techniky posudzovania, ktorymi st najma:

- posudzovanie na mieste;

- vzdialené posudzovanie;

- kombinované posudzovanie;

- svedecké posudzovanie;

- preskimanie dokumentov;

- preskimanie zloZiek, ktoré obsahuju informacie, dokumentaciu a vysvetlenia,
ktoré sa tykaju vykonanych ¢innosti spojenych s udelenou akreditaciou;

- meraci audit a valida¢ny audit;

- preskimanie vykonnosti v skdSkach sposobilosti a inych medzilaboratérnych
porovnavaniach;

- neohlasena navsteva, ak ma dévodné podozrenie na poruSenia akreditacnej
poziadavky alebo ma dévodné podozrenie na porusenia povinnosti akreditovanej osoby
podla § 36 ods. 2 Zakona;

- pohovor so zamestnancom alebo zmluvnym partnerom Ziadatel'a o akreditacnu
sluzbu alebo so zamestnancom alebo zmluvnym partnerom akreditovanej osoby, pocas
ktorého su preverené jeho odborné znalosti a skiisenosti v oblasti akreditacie a rozsahu
akreditacie, ktora je predmetom Ziadosti alebo ¢innosti akreditovanej osoby.

5.9.6 Vzdialené posudzovanie sa uskutociiuje pouzitim elektronickych prostriedkov
podla IAF zavazného dokumentu (IAF MD 4) na pouZivanie informacnej a komunikacnej
technolégie (ICT) na ucely auditovania/posudzovania (MSA-08).

5.9.7 Pri posudzovani akreditacnych poZiadaviek SNAS vykona aj svedecké
posudzovanie, ktorym sa posudzuje sulad vykonavanej c¢innosti s dokumentovanym
postupom a hodnoti sa spravnost dosahovanych vysledkov CAB.

5.9.8 CAB zabezpeci, aby bolo moZné vykonat svedecké posudzovanie, a ak je to
potrebné vstup do priestorov, kde sa vyrobok navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov
na vykon posudzovania zhody, priestorov na vykon skusok a skladovacich priestorov
vyrobcu/prevadzkovatela.

5.9.9 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 redlnom case
riadené auditorom alebo preskimanie nahranych offline videi auditorom v tych
oblastiach, kde nie je k dispozicii priame spojenie, s moZnou poziadavkou na konkrétne
nové CiastoCné online video, ak sa to povazuje za potrebné. Pripustné dokazy su aj
datované fotografie oznacené casom zhotovenia.
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5.9.10Pri posudzovani sa pouZiva svedecké posudzovanie (pozorovanie) vykonu
odbornych ¢innosti (tam, kde je to opodstatnené), akceptuje sa aj forma posudzovania
simulovaného/modelového vykonu c¢innosti (napr. MSA-1/03, MSA-CP/03, MSA-CS/15),
pohovory s odbornymi a administrativnymi pracovnikmi CAB, preskimavanie zloZiek
(formou vertikalneho auditu) a kombindcie tychto technik.

5.9.11V odbornej oblasti sa pri posudzovani laboratdrii a tam, kde je to aplikovatel'né, aj
inSpek¢nych organov, okrem iného kladie déraz na preverenie zabezpecenia nadvaznosti
merani (pozri PL-13), vypocet neistot vysledkov skdSok a kalibracii (MSA-
L/12),vysledky PT/ILC astratégiu ucasti vPT/ILC (PL-07, PL-23, MSA-L/14)
a vyjadrovanie zhody (MSA-L/04).

5.9.12 Po vykonani posudzovania sa vykona zaverecné rokovanie s vedenim CAB v ramci
ktorého PS prezentuje vysledky posudzovania a informuje o d'alSom postupe.

5.9.13 Ak PS zisti nezhodu v plneni akreditacnych poZiadaviek, SNAS vyzve CAB, aby
odstranil nezhodu v plneni akreditacnych poZiadaviek v urcenej lehote, ktora nesmie byt
kratSia ako 15 dni. Ak je na to zavazny dovod, m6ze SNAS na navrh CAB lehotu predlzit.

5.9.14VP po vykonani posudzovania vyplni v AIS Zaznam/Zaznamy
o nezhode/nezhodach, urc¢i termin zaslania analyzy pric¢in a rozsahu nezhodnej prace a
navrhu napravnych opatreni (spravidla do 10 pracovnych dni), ako aj termin na
odstranenie nezhdd zposudzovania az posddenia dokumentacie a postapi ich
elektronicky Ziadatel'ovi.

5.9.15 SNAS méze v zmysle § 23 ods. 1 pism. a) Zakona prerusit konanie, ak vyzvala CAB
na odstranenie nezhdd v plneni akredita¢nych poZiadaviek.

5.9.16 VP spracuje ,Spravu SNAS o zisteniach®, ktora je podpisana VP a zastupcom CAB
v dvoch rovnopisoch, pricom jeden rovnopis sa ponechiava CAB bezodkladne po
posudzovani/po svedeckom posudzovani, a je tieZ spristupnena prostrednictvom AlS.
V pripade vzdialeného posudzovania sa ,Sprava SNAS o zisteniach“ nemusi podpisovat
VP a zastupcom CAB a je tieZ spristupnena prostrednictvom AIS. V pripade spristupnenia
prostrednictvom AIS, CAB potvrdi oboznamenie sa s touto spravou.

5.9.17 Nasledne VP vypracuje ,Suhrnnd spravu“, ktora obsahuje detailné informacie.
Sdhrnna sprava sa CAB spristuptiuje po ukonceni procesov posudzovania. Ak sa
informdacie uvedené v ,Sprave SNAS o zisteniach” liSia od relevantnych informacif
uvedenych v ,Stihrnnej sprave®, CAB je o tejto skutocnosti informovany prostrednictvom
Casti: ,Iné relevantné informacie.“

5.9.18 Zastupca CAB po dorucenti notifikacie nezhody potvrdi elektronicky v AIS, Ze bol s
nezhodou oboznameny, pochopil ju a vyjadri svoje stanovisko knej. V pripade, Ze
zastupca CAB neakceptuje nezhodu, postupuje sa podla ¢l. 5.10.2.5 tejto MSA.

Pozndmka: Pokial' z opodstatnenych dévodov nie je mozné vyplnit na mieste Zdznamy
o nezhoddch a ich akceptdciu v AlS, je Ziadtice vyplnit zdznam v papierovej forme a nezhody
v ¢o najkratSom moZnom case po posudzovani zaznamenat' aj akceptovat'v AlS.

5.9.19V pripade identifikovanej nezhody je CAB povinny:
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- vloZit do AIS v urcenej lehote analyzu pri¢in a rozsahu a navrh napravnych
opatreni dokumentovanych v Zazname o nezhode aodoslat ich na SNAS
prostrednictvom AIS;

- vloZit do AIS informaciu o spésobe odstranenia nezhody (v ¢asti Popis odstranenia
nezhody) a pridat dokazy o jej odstraneni najneskorsie do datumu stanoveného VP a
odoslat ich na SNAS prostrednictvom AIS.

5.9.20 Ak nebolo odstranenie nezhdd ¢lenmi PS akceptované, vyZziada VP znovu od CAB
ich odstranenie a priloZenie d’alSich dokazov o ich odstraneni v urcCenej lehote, ktora
nesmie byt kratSia ako 15 dni. Ak CAB nie je schopny zo zavaznych dévodov nezhody
odstranit do urcenej lehoty, moZe SNAS na navrh CAB lehotu predizit. SNAS moZe v
zmysle § 23 ods. 1 pism. a) Zakona prerusit konanie, ak vyzvala CAB na odstranenie
nezhody v plneni akredita¢nych poziadaviek v ramci akreditacie, reakreditacie, zmeny
akreditacie.

5.9.21 SNAS v zmysle § 30 ods. 1 pism. a) Zakona rozhodne o pozastaveni akreditacie v
rozsahu udelenej akreditacie alebo jej casti, a to najviac na 180 dni, pricom lehota nesmie
presiahnut ¢as platnosti rozhodnutia o akreditacii, ak CAB neodstrani v urcenej lehote
nezhodu v plneni akredita¢nych poziadaviek. SNAS v rozhodnuti uloZi CAB povinnost
odstranit zistené nedostatky v urCenej lehote, ktord nesmie byt kratSia ako 15 dni a dlhSia
ako 120 dni. SNAS moéze vykonat mimoriadne posudzovanie, aby overila, ¢i su zistené
nedostatky odstranené.

5.9.22 V pripadoch, ak posudzovanie preukaZze, Ze CAB nie je sposobily vykonavat ¢innost
v Casti poZzadovaného rozsahu, zdverom posudzovania bude navrh na udelenie akreditacie
v prislusne zaZenom rozsahu. Pokial CAB nepreukaZe sposobilost vykonavat odborné
¢innosti v celom poZadovanom rozsahu a/alebo nie je schopny preukazat plnenie
systémovych poziadaviek v plnom rozsahu, zaverom posudzovania bude navrh na
neudelenie akreditacie.

5.10 VYHODNOTENIE ZISTENI A ICH KLASIFIKACIA
5.10.1Jednotlivé zistenia klasifikuje PS podl'a nasledovnej klasifika¢nej stupnice:

— Zhoda - plnenie prislusnej akredita¢nej poZiadavky v celom rozsahu.
- Nezhoda - neplnenie alebo odchylka od plnenia akredita¢nych poziadaviek.
- Riziko - oblast potencidlneho neplnenia akredita¢nych poZziadaviek.

5.10.2 Zistenie typu ,Nezhoda®“.

5.10.2.1 Ku kaZdej nezhode musi byt jasne priradena konkrétna poZiadavka normy,
alebo iného dokumentu obsahujiceho akredita¢né poziadavky, voci ktorej je nezhoda
identifikovana.

5.10.2.2 Ak SNAS zisti nezhodu v plneni akredita¢nych poZiadaviek, vyzve CAB, aby
odstranil nezhodu v plneni akredita¢nych poZiadaviek v urcenej lehote, ktora nesmie byt
kratSia ako 15 dni. V pripade akreditovanych CAB je lehota na akceptovatelné
odstranenie nezhody 2 mesiace, v pripade CAB - Ziadatel'a o udelenie akreditacie - je
maximalna lehota na odstranenie nezhody 12 mesiacov. Ak je na to zavazny dovod, mdze
SNAS na navrh CAB lehotu prediZit. SNAS mdze v zmysle § 23 ods. 1 pism. a) Zakona
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prerusit konanie, ak vyzvala CAB na odstranenie nezhody v plneni akredita¢nych
poZziadaviek.

5.10.2.3 Ak CAB nie je schopny odstranit nezhodu, nemdzZe mu byt udelena
akreditacia.

5.10.2.4 V pripade, Ze akreditacia uZz bola udelend a CAB nezhodu neodstrani
v stanovenej lehote, SNAS v zmysle § 30 ods. 1 pism. a) Zakona rozhodne o pozastaveni
akreditacie v rozsahu udelenej akreditacie alebo jej Casti, a to najviac na 180 dni, pricom
lehota nesmie presiahnut’ c¢as platnosti rozhodnutia o akreditacii, ak CAB neodstrani v
urcenej lehote nezhodu v plneni akreditanych poziadaviek. SNAS v rozhodnuti ulozi
akreditovanej osobe povinnost odstranit zistené nedostatky v urcenej lehote, ktora
nesmie byt kratsSia ako 15 dni a dlhSia ako 120 dni. SNAS méZe vykonat mimoriadne
posudzovanie, aby overila, ¢i su zistené nedostatky odstranené.

5.10.2.5 Ak CAB neakceptuje identifikovani nezhodu, je povinny tuto skuto¢nost
oznacit v AIS a bezodkladne dorucit na SNAS staznost so zdovodnenim neakceptovania
nezhody. Riaditel’ SNAS rozhodne o vymenovani komisie na preSetrenie tejto staznosti.
Komisia je minimalne troj¢lennd, zloZena z veduceho prisluSného odboru, prislusného
odborného garanta a dalSieho clena, ktory musi byt ¢lenom prisluSnej hodnotiacej
komisie. V pripade vykonania posudzovania vedicim odboru alebo odbornym garantom,
je skupina vymenovana z ostatnych c¢lenov prislusnej hodnotiacej komisie. Lehota na
odstranenie nezhody sa prerusuje a zacne plynut v denl rozhodnutia o staznosti. SNAS
moZe preruSit konanie na obdobie od dorucenia staznosti so zdévodnenim
neakceptovania nezhody po vydanie rozhodnutia o staznosti.

5.10.3 Zistenie typu ,Riziko“

5.10.3.1 Riziko predstavuje oblast potencidlneho neplnenia akredita¢nych
poziadaviek, napriklad z posidenia negativnych trendov v personalnej oblasti, z nizkeho
poctu vystupov CAB a pod.

5.10.3.2 Rizika su zaznamenané v AlS, v ,Sprave SNAS o zisteniach” a v ,Sthrnnej
sprave“.
5.10.3.3 Od CAB sa neocakava priama reakcia na identifikované rizika, ale ich

vyhodnotenie a aplikdcia opatreni na zabezpecenie plnenia akredita¢nych poziadaviek
v d'alSej praci. VP menovany pre d’alSie posudzovanie zohl'adni identifikované rizika pri
planovani a vykonani posudzovania.

6 REAKREDITACIA

6.1 INFORMACIE O REAKREDITACII

6.1.1 AO moZe poZiadat o reakreditaciu na zaklade Ziadosti podanej najneskor Styri
mesiace pred skon¢enim platnosti akreditacie.

6.1.2 Vlastny proces reakreditacie je rovnaky ako pri akreditacii s tym rozdielom, Ze sa
mozu brat do uvahy vysledky z predchadzajucich posudzovani pocCas posledného
akredita¢ného cyklu.
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6.1.3 Ziadost o reakreditaciu sa podava v stilade s § 20 Zakona a ¢l. 5.2 a 5.3 tejto MSA.
Ak AO nepoda Ziadost' o reakreditaciu v zmysle § 28 ods. 1 Zakona, SNAS bezodkladne
vykona d'alsi dohl'ad (ak je poZadované), aby boli splnené poziadavky ¢l. 7.9 ISO/IEC
17011: 2017 tj. aby boli doposudzované vsSetky Ccinnosti poZadované v ramci
akreditacného cyklu. Ak AO neodsuhlasi vykonanie takéhoto dohl'adu, SNAS bezodkladne
pozastavi AO akreditaciu.

6.1.4 Ak ma AO v ramci reakreditacie zaroven zaujem aj o zmenu akreditacie podl'a § 29
Zakona, poda si subeZne dve samostatné Ziadosti - jednu Ziadost' o reakreditaciu a druhu
Ziadost o zmenu akreditacie (napriklad Ziadost o rozsirenie, zuZenie a pod.). Pokial' AO
poZziada v ramci reakreditdcie o ziZenie oblasti akreditacie alebo rozsahu akreditdcie, je
povinna tuto skuto¢nost oznamit SNAS pri podani Ziadosti o reakreditaciu a to na zaklade
samostatnej Ziadosti ozmenu akreditdciee. SNAS vtakomto pripade vykona
doposudzovanie aj tych ¢innosti, ktoré sa tykaja zizenia akreditacie (ak je poZadované),
aby boli splnené poziadavky ¢l. 7.9 ISO/IEC 17011: 2017 t.j. aby boli doposudzované
vSetKky c¢innosti pozadované v ramci akreditacného cyklu. Ak AO neodsuhlasi vykonanie
takéhoto dohl'adu, SNAS bezodkladne pozastavi AO akreditaciu v zuZovanej casti, je
povinny tuto skuto¢nost oznamit SNAS. SNAS nasledne rozhodne, ¢i je potrebné
samostatné posudenie tychto poloziek.

6.1.5 V pripade kalibra¢nych, skiSobnych a medicinskych laboratérii (u inSpekénych
organov, iba ak je to aplikovatel'né) sa v ramci reakreditacie preveruje ucast v PT/ILC za
predchadzajice obdobie. Pokial sa laboratérium zucastni PT/ILC v ramci konkrétneho
akreditacného cyklu, pricom vysledky si zndme aZ po reakreditacii, tieto vysledky sa
povazuju za ucast v PT/ILC za tento konkrétny akreditacny cyklus.

6.1.6 SNAS na zaklade Ziadosti o reakreditaciu vyda rozhodnutie o akreditacii, ak AO
preukaZe plnenie akreditaénych poziadaviek. Ak Ziadatel o reakreditdciu nesplia
akreditacné poZziadavky, SNAS vyda rozhodnutie o neudeleni akreditacie, pricom je
Ziadatel' o reakreditaciu povinny uhradit naklady posudzovania plnenia akreditacnych
poZiadaviek, ak bolo vykonané. Rozhodnutie podla prvej vety nahradza a zrusSuje
rozhodnutie o akreditacii podl'a § 26 Zakona v plnom rozsahu.

7 ZMENA AKREDITACIE

7.1 ZAKLADNE INFORMACIE

7.1.1 SNAS vyda rozhodnutie o akreditacii, ktorym zmeni akreditaciu udelenu
rozhodnutim podla § 26 Zakona a zrusi toto rozhodnutie o akreditacii, ak AO poZiada
SNAS o:

- rozsirenie oblasti akreditacie alebo rozsahu akreditacie;

- zuZenie oblasti akreditacie alebo rozsahu akreditacie;

- zmenu Udajov podla § 26 ods. 3 pism. b) azZ e) Zakona:

- obchodné meno a miesto podnikania akreditovanej osoby, ak ide o fyzickil osobu
- podnikatel’a, alebo obchodné meno a sidlo akreditovanej osoby, ak ide o pravnicku
osobu;

- identifika¢né ¢islo organizacie;
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- organizacnu zlozku, ktora ma vykonavat' ¢innost akreditovanej osoby;
- miesto vykonu Cinnosti akreditovanej osoby.

7.1.2 SNAS rozhodne v ramci rozsirenia oblasti akreditacie alebo rozsahu akreditacie
tak, Ze preveri plnenie akreditatnych poZiadaviek len v rozsahu pozadovanej zmeny
akreditacie.

7.1.3 Povodny rozsah akreditacie udeleny rozhodnutim o akreditacii podl'a § 26, § 28 a
§ 30 Zakona ostava nezmeneny a povazuje sa za posudeny okrem cCasti, ktora sa
rozhodnutim podl'a § 29 odseku 1 Zakona meni (pozri aj ¢l. 7.1.1 tejto MSA). Cas platnosti
akreditacie podl'a poévodného rozhodnutia o akreditacii sa rozhodnutim podla § 29
odseku 1 Zakona (pozri aj ¢l. 7.1.1 tejto MSA) nepredlZuje.

7.1.4 SNAS vyda rozhodnutie o akreditacii, ktorym z0Zi oblast akreditacie alebo rozsah
akreditacie udelend rozhodnutim podla § 26 Zakona a zrusSi toto rozhodnutie
o akreditacii aj vtedy, ak SNAS pocas posudzovania zisti, Ze AO pri svojej ¢innosti neplni
akreditacné poziadavky ustanovené Zakonom, ktory sa tykajd len casti urcenej oblasti
akreditacie alebo casti rozsahu akreditacie, a AO je sposobila vykonavat ¢innost' AO na
zaklade takto zmeneného rozhodnutia.

7.1.5 SNAS aj bez navrhu vyda rozhodnutie o akreditacii podla § 29 odseku 1 Zakona
(pozri aj ¢l. 7.1.1 tejto MSA), ktorym zuzi udelenu akreditaciu, ak zisti, Ze je dévod na
zruSenie akreditacie podl'a § 31 Zakona, ktory sa tyka len Casti urCenej oblasti akreditacie
alebo Casti rozsahu akreditacie podl'a § 20 ods. 3 pism. c) Zakona, a AO je spdsobila
vykonavat ¢innost' AO na zaklade takto zmeneného rozhodnutia.

7.1.6 SNAS vyda rozhodnutie o akreditacii, v ktorom zohl'adni zmeny podl'a § 29 odseku
1 pism. c) Zakona, ak akreditovana osoba oznami tieto zmeny SNAS alebo sa o nich SNAS
dozvie na zaklade vlastného zistenia, a AO spliia akredita¢né poZiadavky. Ak sa preukaze,
Ze zmeny podla § 29 odseku 1 pism. c) Zdkona majua vplyv na plnenie akreditatnych
poZiadaviek, SNAS méZe vykonat mimoriadne posudzovanie.

7.1.7 SNAS vyda rozhodnutie o akreditacii, v ktorom zohl'adni zmeny podl'a § 29 odseku
1 pism. a) a b) Zakona aj v pripade inych zmien, ktoré mo6zu ovplyvnit' schopnost' AO plnit’
akreditaCné poziadavky. SNAS rozhodne v ramci takychto zmien tak, Ze preveri plnenie
akreditaCnych poziadaviek len v rozsahu poZadovanej zmeny akreditacie.

Tieto zmeny sa rozdel'ujd zhladiska narocnosti preverenia plnenia akreditacnych
poZiadaviek v rozsahu poZadovanej zmeny na:

- zmeny akreditacie formalneho charakteru napr.:
- formalna uprava v oblasti alebo rozsahu akreditacie,
- formdalna zmena v normativnych dokumentoch a postupoch podla 7.1.11.1,
- formalna zmena a/alebo aktualizacia normy, ktora nema vplyv na metédu,
- zapracovanie nahlasenych zmien flexibilného RA,
- formalna dprava RA vyplyvajica z poZiadaviek regulatora,
- formalna uprava RA, vyplyvajica z poZiadaviek povinnych dokumentov EA,
ILAC, IAF,
- iné formalne upravy, ktoré nemaju vplyv na prislusny urcujuci udaj a pod.).
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AO predklada Ziadost o zmenu akreditacie formalneho charakteru na tlacive TL
607 Ziadost o zmenu akreditacie formalneho charakteru, ktoré je dostupné na
webovom sidle SNAS;

- zmeny akreditacie, ktorych preverenie je identické s rozsirenim oblasti akreditacie
alebo rozsahu akreditacie a posudzuju sa v stulade s postupmi pre rozsirenie
pripadne pre mimoriadne posudzovanie podla ¢l. 7.2 tejto MSA. AO predklada
ziadost na tla¢ive TL 05 Ziadost o akredita¢nu sluzbu, ktoré je dostupné v AIS.

7.1.8 Vpripade, ak formalna zmena akreditacie vyplynie z vysledkov posudzovania,
postupuje sa nasledovne:

- VP zaznamena v Sprave SNAS o zisteniach (TL 229) odporucanie na vykonanie
zmien v akreditacii;

- AO doplni do prislusnej sluzby (okrem udelenia akreditacie, reakreditacie a
roz$irenia akreditacie) Ziadost o zmenu akreditacie formalneho charakteru (TL 607);

- VP uvedie relevantné skutoc¢nosti v Odporuicaniach VP;

- SNAS ukonci sluzbu a v silade s rozhodnutim o ukoncenti sluzby vykona schvalené
zmeny v lehotach podla § 25 Zakona.

7.1.9 Vpripade, ak z vysledkov posudzovania vyplynie potreba zuZenia akreditacie,
postupuje sa nasledovne:

- VP zaznamend v Sprave SNAS o zisteniach (TL 229) odporucanie na zuZenie
akreditacie;

- VP uvedie relevantné skutoc¢nosti v Odporucaniach VP;

- SNAS ukondi sluzbu a v stlade s rozhodnutim o ukonceni sluzby vykona schvalené
zuZenie akreditacie v lehotach podl'a § 25 Zakona.

7.1.10 AO je povinna bezodkladne informovat SNAS o kaZdej zmene:

- udaja podla § 26 ods. 3 pism. b) a c) Zakona, ak akreditovana osoba nie je
pravnickou osobou, ktorej idaje sa zapisuju do Registra pravnickych os6b, podnikatel'ov
a organov verejnej moci;

- udaja podl'a § 26 ods. 3 pism. d) a e) Zadkona:

- organizacnu zlozku, ktora ma vykonavat' ¢innost’ akreditovanej osoby;

- miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby;

- organizacie, riadenia a odbornosti zamestnancov;

- zakladnej politiky;

- oblasti a rozsahu akreditacie;

- ostatnych skutocnosti, ktoré mozu ovplyvnit schopnost akreditovanej osoby plnit

akreditacné poZiadavky.

7.1.11 AO v oznameni o zmene podrobne uvedie, o akl zmenu a jej rozsah ide, aby SNAS
mohla posudit, ¢i nedoSlo k modifikacii v oblasti akreditacie alebo rozsahu akreditacie.

7.1.12 Kazda zmena u AO oproti povodne existujicemu posidenému stavu podmienok,
za ktorych bola udelena akreditacia, sa posudzuje z hl'adiska plnenia akredita¢nych
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poziadaviek. AO musi vSetky zmeny zohl'adnit' v prisluSnej dokumentacii, ktoru zasle
SNAS. SNAS neriadi Prirucku kvality ani dokumentované informacie AO. AO je v
relevantnych pripadoch povinny pred posudzovanim vlozit do AIS aktualnu PK, resp. DI.

7.1.13 Zmeny v normativnych dokumentoch mozno rozdelit do troch trovni v zavislosti
¢i sa jedna o fixny alebo flexibilny rozsah akreditacie, od ktorych sa odvijaju d’alSie
postupy tykajuce sa rozsahu akreditacie.

7.1.13.1 Zmeny tykajuce sa nazvu alebo oznaCenia normy a malé zmeny v
normativnom postupe:

- AO s fixnym rozsahom akreditacie: AO tuto skutocnost ozndmia na tlacive TL 607
Ziadost o zmenu akreditacie formalneho charakteru SNAS, pri¢om jasne uvedd, Ze ide o
zmenu formalneho charakteru v nazve alebo oznaceni normy, aktualizacia normy, resp. o
mali zmenu v postupe, ktord nemda vplyv na princip zavedenej metédy a platnost
vysledkov skusok/kalibracii/inSpekcii. AO mo6Zu uvadzat' v certifikatoch, v inSpekénych
spravach, v protokoloch o skdskach alebo kalibracnych certifikdtoch oznacenie novej
normy vydanim nového rozsahu akreditacie. Pokial' sa v protokoloch a certifikatoch
uvadzaju odkazy na interné predpisy, ktoré vychadzajui z nahradenej normy, tato zmena
sa jasne zdokumentuje v prisluSnom internom predpise AO.

AO s flexibilnym rozsahom akreditacie (typ AaB): AO tdato skutoCnost oznamia
(pisomne, elektronicky) SNAS, pricom jasne uvedud, Ze ide o zmenu formalneho
charakteru v nazve alebo oznaceni normy, resp. o malil zmenu v postupe. AO moéZu po
tomto oznameni, posudeni, odsuhlaseni a/alebo vydani nového rozsahu akreditacie
uvadzat v certifikatoch, v inSpekénych spravach, v protokoloch o skudskach alebo
kalibra¢nych certifikatoch oznacenie novej normy a/alebo interného predpisu, pricom sa
zmena uvedie v Zozname cinnosti flexibilného rozsahu podl'a (MSA-L/01).

7.1.13.2 Zmeny suvisiace s modifikaciou poévodného normativneho postupu
v laboratériu:

AO s fixnym rozsahom akreditacie alebo AO, ktorych sticastou su laboratéria tohto typu,
musia v tomto pripade poZiadat SNAS o rozsirenie akreditacie o novd metédu a zaroven,
pokial je to potrebné, poziadat o ziZenie akreditacie o metddu, ktort uz nebudu pouzivat;
- AO s flexibilnym rozsahom (typ A a B) musi oznamit SNAS zmeny v pouZivanej
norme, pricom presne vyspecifikuje o aki modifikaciu vo¢i pévodnému normativnemu
postupu ide. Dal$i postup je podobny ako v pripade zmien tykajicich sa nazvu alebo
oznacenia normy s tym, Ze pri planovanom dohl'ade sa prekontroluju skutocnosti tykajice
sa modifikacie povodného postupu. Postup pre laboratoéria s flexibilnym rozsahom sa
riadi podl'a PL-21 a MSA-07.

7.1.13.3 Vyznamné zmeny tykajuice sa postupu AO:

— Vyznamné zmeny v postupoch AO (fix aflex) su rozSirenim akreditacie a
posudzuju sa v suilade s postupmi pre rozsirenie pripadne pre mimoriadne posudzovanie.

7.1.14 Postup a zasady pri vykone posudzovania zmien su analogické postupom a
zasadam pri akreditacii uvedenymi v Zakone a tejto MSA, s dorazom na uvedené zmeny
akreditacie.
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7.1.15V pripade, Ze si nahlasené zmeny iba formalneho charakteru, vykona sa iba
administrativne posuidenie zmien a ich kontrola sa vykona aZ pri najbliZSej planovanej
sluzbe.

7.1.16 Do vydania nového rozhodnutia o akreditacii nie je AO opravnena odvolavat sa na
akreditaciu, o ktorej rozsirenie, ziZenie alebo zmenu Ziada.

7.2 ROZSIRENIE OBLASTI AKREDITACIE ALEBO ROZSAHU AKREDITACIE

7.2.1 Postup a zasady pri vykone posudzovania na ucely rozsirenia oblasti akreditacie
alebo rozsahu akreditacie s analogické postupom a zasadam pri akreditacii uvedenymi
v Zakone a tejto MSA, s dérazom na poZadované rozsirenie rozsahu akreditacie.

7.2.2 CAB poda Ziadost o rozSirenie akreditacie s prislusnymi prilohami (polozky, ktoré
CAB Ziada rozsirit, musia byt v prisluSnej Prilohe (OA) k Ziadosti o akredita¢nu sluzbu so
Specifikaciou oblasti akreditacie a druhu ¢innosti vyznacené farebne v platnom rozsahu
akreditacie CAB).

7.2.3 V pripade laboratérii, CAB musi so Ziadostou o rozsirenie predlozit UspesSnost
v PT (v zmysle PL 23) vratane relevantnych dokazov o dspesnosti v tychto PT. RozSirenie
akreditacie sa moZe tykat nového rozsahu ¢innosti v ramci uz akreditovanej oblasti alebo
novych miest vykonu ¢innosti.

7.2.4 Pre SL, KL, ML, 10 a PTP sa za rozsSirenie ¢innosti AO o novu oblast akreditacie
(napr. AO ma akreditovanu oblast’ skdSanie a chce akreditovat kalibraciu, certifikaciu,
inSpekciu, ..) nepovaZzuje za rozSirenie akreditacie, ale za novu akreditaciu a riadi sa
postupom pre udelenie akreditacie.

7.2.5 Zarozsirenie akreditacie sa povazuje najma:

- nové pracovisko na vykon ¢innosti (plati pre vSetky CAB) a nové geografické
lokality vykonu €innosti v pripade ich obmedzenia v p6vodnom rozsahu akreditacie;

- zmena fixného rozsahu na flexibilny rozsah a opacne;

- v SL sfixnym rozsahom nova matrica, vlastnost, novy princip metédy, nova
metdda, modifikacia metody, ktora musi byt validovana/verifikovana, vyjadrenie
nazorov a interpretacifi;

— nové oznacenie metddy, resp. normy a nevyznamné rozsSirenie rozsahu akreditacie
s neistotou sa nepovaZzuju za rozsirenie akreditacie;

— v SL s flexibilnym rozsahom novy princip metody, nové pracovisko, miesto vykonu
¢innosti;

- v KL novy druh meradla, meracieho prostriedku, rozsirenie meracieho rozsahu,
vylepSenie neistoty kalibracie, zmena metddy kalibracie, zmena miesta vykonu kalibracie
(napr. KL vykonava kalibracie v laboratériu a ziada o doplnenie ,vykonu kalibracie na
mieste);

o) nové ciselné oznacCenie metody, resp. doplnenie normy, ktoré nemajua vplyv na
metddu kalibracie sa nepovazuju za rozsirenie akreditacie.
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o zmena vo vyjadreni neistoty kalibracie (zmena sp6sobu zapisu) v pripade, ak tato
zmena nespdsobi vylepSenie hodnoty neistoty sa nepovazuje za rozSirenie akreditacie
a bude posudena v ramci najbliZzSieho posudzovania (zmenu je potrebné nahlasit pred
pripravou posudzovania). Ak je vel'a vyznamnych zmien vo vyjadrovani neist6t kalibracie
vrozsahu akreditacie alebo subjekt vyZaduje ich posudenie skoér, ako je planované
najbliZsie posuidenie, zmeny, tykajlice sa vyjadrenia neistoty kalibracie, budu posidené
formou mimoriadneho posudzovania;

Pozndmka: Zmeny vo vyjadreni neistoty (zmena spésobu zdpisu) méZe KL aplikovat’ vo
svojich vystupnych dokumentoch aZ po udeleni upraveného rozsahu akreditdcie.

- v ML s fixnym rozsahom: nova matrica, novy princip, novy analyt, modifikacia
metddy, ktorou sa menia podstatné charakteristiky pévodnej metody a z tohto dévodu
musi byt podrobena validacii/verifikacii;

- nevyznamné zmeny v oznaceni analytu, v oznaceni zavedenej metddy, v ostatnych
Specifikaciach sa nepovazuju za rozsirenie akreditacie.

v ML s flexibilnym rozsahom novy princip metédy, nové pracovisko, miesto vykonu
¢innosti;

- v 10 sa rozsirenie tyka novych oblasti/podoblasti inSpekcie, rozsahu poziadaviek,
rozpdtia inSpekcie, metdd a postupov inSpekcie vramci uZ akreditovanej oblasti
akreditacie, alebo novych pracovisk/miest vykonu ¢innosti;

- u poskytovatel'ov skuSania sposobilosti sa za rozsirenie povaZuje napr. zavedenie
novej oblasti skusok, nového predmetu, ktory dosial nebol v rozsahu ¢innosti, nie zmena
niektorého parametra;

- u certifika¢nych organov certifikujicich systémy manazérstva: EA kéd, technicka
oblast, kategdria, hlavna technicka oblast a d'al$i systém manaZérstva;

- u certifikacnych organov certifikujicich produkty: skupina produktov, polozka
v ramci skupiny produktov, certifikatna schéma/modul/systém/Specifickd norma;

- u certifikatnych organov certifikujicich osoby: typ/kategoéria cinnosti,
certifika¢na schéma;

- u valida¢nych a verifikacnych organov: skupina ¢innosti v regulovanej oblasti, v
neregulovanej oblasti sektorovo Specificka schéma, sektor;

u environmentalnych overovatel'ov: EA kéd/NACE kaéd.

7.2.6 Pri rozsireni akrediticie moéze SNAS vyZadovat posuidenie dokumentdacie, napr.
ked sa rozsirenie tyka miest vykonu akreditovanych ¢innosti, alebo ak ma rozsirenie
podstatny vplyv na schvalent dokumentaciu AO.

7.2.7 Vpripade kladného rozhodnutia orozSireni akreditdcie SNAS vyda nové
rozhodnutie o akreditacii a nové osvedcenie o akreditacii, ktorym zmeni akreditaciu
udelend povodnym rozhodnutim podla § 26 a zrusi toto poévodné rozhodnutie o
akreditacii,. Rozsah akreditacie udeleny pévodnym rozhodnutim o akreditacii podla
Zakona ostava nezmeneny a povazuje sa za posudeny okrem cCasti, ktora sa rozhodnutim
podl'a § 29 odseku 1 Zakona meni (pozri aj ¢l. 7.1.1 tejto MSA). Cas platnosti akreditacie
podl'a pévodného rozhodnutia o akreditacii sa rozhodnutim podl'a § 29 odseku 1 Zakona
(pozri aj Cl. 7.1.1 tejto MSA) nepredlzuje.
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8 POSUDZOVANIE PO AKREDITACII/REAKREDITACII (DOHLAD)

8.1 ZAKLADNY POSTUP PRI VYKONE DOHLADU

8.1.1 SNAS vykonava dohl'ad priebezného plnenia akreditacnych poziadaviek AO pocas
platnosti rozhodnutia o akreditacii. Dohl'ad sa vykonava najmenej dvakrat pocas platnosti
rozhodnutia o akreditacii, ak akreditacné poziadavky neustanovuju inak. Posudzovanie
plnenia akredita¢nych poZiadaviek sa rozdeli poc¢as dohl'adov tak, aby pocas platnosti
rozhodnutia o akreditacii boli postidené vSetky akreditacné poziadavky.

8.1.2 Pri vykone dohl'adu sa postupuje podla § 22 Zakona a primerane sa aplikuju
ustanovenia a poziadavky uvedené v kapitole 5 tejto MSA.

8.1.3 Dohl’ad sa vykonava podl'a dokumentov podl'a § 3 ods. 8 Zakona (nariadenie (ES)
¢.765/2008, ISO/IEC 17011, dokumenty vydané SNAS - politiky, metodické smernice a
rozhodnutia riaditel'a, ktoré upravuju jej cinnost pri predbeznom posudzovani,
akreditacii, reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni akreditacie, zruseni akreditacie,
mimoriadnom posudzovani a dohl'ade a uplatiiovani akredita¢nych pozZiadaviek, ktoré su
zverejnené na svojom webovom sidle SNAS, a iné vnutorné predpisy SNAS).

8.1.4 SluZba zacina na podnet SNAS a je zacata dinom, ked’ SNAS urobil voci AO prvy tkon.

8.1.5 Dohlad je planovany a vykonava sa na zaklade programu posudzovani, ktory
pozostava z jednotlivych dohladov areakreditacie (KD - Planovanie sluZieb) a
zohl'adniuje rizika identifikované v AO.

8.1.6 CAB po udeleni akreditacie trvale podlieha dohl'adu pocas platnosti akreditacie.
UcCelom dohl'adu je posudit, ¢i AO nadalej plni akreditacné poZiadavky a potvrdit
pokracovanie akreditacie, alebo rozhodnut o obnoveni akreditacie.

8.1.7 SNAS v AIS zalozi sluzbu - dohl'ad. AO dostane notifikaciu o spristupneni vysky
uhrady za dohl'ad, ako aj notifikaciu z AIS o navrhu PS. Stanovisko k navrhovanému
zloZeniu PS AO odoSle SNAS analogicky ako pri akreditacii.

8.1.8 AOje povinnav zmysle notifikatného mailu najneskor do 7 dni elektronicky zaslat
na SNAS stanovisko k zloZeniu PS. SNAS do dorucenia suhlasu so zlozenim PS moze
spravne konanie o udeleni akreditacie v zmysle § 22 ods. 10 Zakona prerusit. Pokial’ AO
tento termin nedodrZzi, SNAS moZe pozastavit akreditaciu.

8.1.9 AO musi po zaloZeni sluzby SNAS vlozit do AIS do Casti ,Dokumentacia subjektu”
aktualnu PK s prilohami alebo prislusné DI a, kde je to relevantné, zoznam pracovnikov
AO vratane pracovnikov vykonavajucich prislusné odborné c¢innosti. Na vyziadanie VP
alebo gestora je AO povinny poskytnut aj d'alSie dokumenty (pracovné postupy, interné
smernice, spravu zpreskimania manazmentom apod.), ktoré sa vztahuju
k posudzovaniu. V pripade dohl'adu nad plnenim notifika¢nych poZziadaviek podl'a zdkona
€. 146/2023 Z.z. o ochrane ovzduSia a vyhlasky €. 299/2023 Z.zsa do AIS do Casti
»,Dokumentdacia subjektu” musi vlozit' aj vyplnené tla¢ivo TL 257 - Kontrolné otazky pre
subjekty plniace jednotlivé notifikacné poZziadavky podla zakona ¢.146/2023 Z.z.
o ochrane ovzduS$ia a vyhlasky ¢. 299/2023 Z. z.
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8.1.10 A0 je povinny na vyzvu SNAS, v ktorejkol'vek faze posudzovania, v urcenej lehote,
ktora nesmie byt kratSia ako 15 dni, predloZit dokumenty, ktoré su potrebné na
posudenie plnenia akreditaénych poziadaviek. SNAS mdze na navrh AO lehotu prediZit.
SNAS mozZe prerusit konanie, ak vyzvala AO na predloZenie dokumentov v zmysle § 23
ods. 1 pism. b) Zakona.

8.1.11 Postup posudzovania pri dohl'ade je obdobny ako pri akreditacii (postup uvedeny v
kapitole 5 tejto MSA) s tym rozdielom, Ze plnenie akreditacnych poZiadaviek sa spravidla
preskiimava v rozsahu, ktory je stanoveny v KD - Planovanie sluZieb. Pri kazdom dohl'ade sa
kontroluje plnenie poZiadaviek na interné audity, preskimanie manaZzmentom, staznosti a
odvolania, pouZivanie akredita¢nej znacky a odvolavok na akreditaciu, aplikacia politik SNAS
a taktiez d'alSie relevantné skutocCnosti, prip. rizika, o ktorych je SNAS upovedomeny pred
alebo pocas vykonu dohl'adu.

8.1.12 Sucastou dohl'adov je, podobne ako pri akreditacii, svedecké posidenie vykonu
odbornych ¢innosti a to takym spdsobom, aby pocas jedného akredita¢ného cyklu bol
prevereny reprezentativny vyber pokryvajuci vSetky tieto ¢innosti. Postup posudzovania
pri svedeckom posudeni je obdobny ako postup uvedeny v kapitole 9 tejto MSA.

8.1.13 Pocas platnosti akreditacie dohl'ady musia pokryt preverenie plnenia vSetkych
akreditacnych poZiadaviek a vSetkych akreditovanych cinnosti na vSetkych miestach
vratane ,IN-HOUSE /IN-HOME" kalibracii, na ktorych sa vykondava jedna alebo viac ¢innosti
v sulade so zdsadami vzorkovania. PoZiadavky na ,IN-HOUSE /IN-HOME" kalibracie su
uvedené v Prilohe 2.

8.1.14 Ak ma AO viacero pracovisk alebo miest vykonu c¢innosti, je potrebné pocas
akreditacného cyklu vykonat posudzovanie na kazdom mieste/pracovisku. Za pracoviska
sa povaZzuju vSetky miesta, na ktorych sa vykonava jedna alebo viacej ¢innosti. Pri dohl'ade
sa posudzuju vSetky relevantné poZiadavky normy a vSetky odborné ¢innosti vykonavané
na konkrétnom pracovisku, resp. mieste vykonu ¢innosti.

8.1.15V pripade, Ze AO ma udelenu notifikdciu/autorizaciu reguldtorom, gestor oslovi
regulatora, ¢i sa nim urceni/schvaleni odborni experti zi€astnia posudzovania, pokial nie
su uz dopredu dohodnuté iné podmienky, Ze na danom posudzovani sa zdstupcovia
regulatora nezucastnia.

Pozndmka: Posudzovanie poZiadaviek za tucelom notifikdcie/autorizdcie sa vykondva
v sulade s MSA-N/01: Akreditdcia pre ucely notifikdcie.

8.1.16 Ak PS zisti nezhodu v plneni akreditacnych poZiadaviek, SNAS vyzve AO, aby
odstranila nezhodu v plnenf akreditacnych poZiadaviek v urcenej lehote, ktora nesmie byt
kratSia ako 15 dni. Ak je na to zavazny dovod, m6ze SNAS na navrh AO lehotu predlzit.

8.1.17 SNAS moZe prerusit konanie, ak vyzvala AO na odstranenie nezhody v plneni
akreditacnych poZziadaviek.

8.1.18 Pri dohl'adoch po prevereni sluzby OG, VO posudi vykonanu akredita¢nu sluzbu a
zaujme stanovisko, v ktorom rozhodne o ponechani akreditacie alebo odporudi riaditel'ovi
SNAS vykonanie prislusnych zmien.
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8.1.19 Akreditacna sluzba sa povazuje za dodand bez zmeny v rozsahu akreditacie
rozhodnutim veduceho odboru. V pripade, Ze VO odporuci riaditel'ovi SNAS vykonanie
prisluSnych zmien, akreditacna sluzba sa povaZuje za dodanu rozhodnutim riaditel'a
SNAS.

8.1.20V pripade, Ze AO neumozni SNAS vykonanie dohladu, SNAS rozhodne o
pozastaveni akreditacie v rozsahu udelenej akreditacie alebo jej ¢asti, a to najviac na 180
dni, pricom lehota nesmie presiahnut’ ¢as platnosti rozhodnutia o akreditacii.

8.1.21 SNAS v rozhodnuti o pozastaveni akreditacie ulozi AO povinnost odstranit zistené
nedostatky v urCenej lehote, ktora nesmie byt kratSia ako 15 dni a dlhsSia ako 120 dni.
SNAS moéZe vykonat mimoriadne posudzovanie, aby overila, ¢i su zistené nedostatky
odstranené. Ak AO zistené nedostatky neodstrani SNAS rozhodne o zrusSeni akreditacie.

8.2 DOHIAD V LABORATORIACH

8.2.1 Pri dohlade vlaboratéridch sa preveruju aj skuSobné/ kalibracné metddy,
medicinske postupy, zabezpecenie kvality vysledkov skusok/kalibracii, oznamovanie
vysledkov skusok/kalibracii, sledovanie vykonu vybranych reprezentativnych
skusok/kalibracii, ,IN-HOUSE /IN-HOME® kalibracia, ucast’ v programoch PT alebo v ILC
aich vysledky. V pripade neuspokojivého vysledku PS zistuje, ¢i laboratérium vykonalo
analyzu svojej nezhodnej prace, €i boli vykonané prislusné napravné Cinnosti a ¢i sa ich
splnenim dosiahla naprava. Pokial' nasledovna ucast v PT/ILC nepotvrdi odstranenie
problému, SNAS zvazi podla okolnosti pozastavenie akreditacie pre prislusni polozku
v rozsahu akreditacie alebo vSeobecné pozastavenie akreditacie. V takomto pripade sa
berie do dvahy cely komplex zabezpecenia kvality vysledkov skisok a/alebo kalibracii
a dalSie faktory, ktoré ovplyviiuju ¢innost laboratoéria.

8.2.2 Po udeleni akreditacie sa vSetky typy laboratérii a kde je to aplikovatel'né, aj
inSpek¢né organy, pocas jedného akreditacného cyklu musia zucastnovat v zmysle PL-23
PT alebo inych vhodnych ILC a dosiahnut’ v nich uspokojivé vysledky v kazZdej podoblasti
¢innosti, ktora je definovana v stratégii Ucasti vypracovanej na zaklade ich rozsahu
akreditacie, ak sa takéto porovnania organizuju, su dostupné a aplikovatelné.

8.2.3 Vpripade laboratorii s flexibilnym rozsahom je predmetom dohladu aj
implementacia flexibilného rozsahu v praxi, vratane posudenia nahlasenych zmien
validacii a/alebo verifikacii vykonanych od posledného posudzovania na mieste na
predmetnom pracovisku.

8.3 DOHIAD U POSKYTOVATELOV SKUSOK SPOSOBILOSTI

8.3.1 Pocas platnosti akreditacie poskytovatel musi realizovat minimalne 2 PT pri
jednom predmete (1 poloZka rozsahu akreditacie) skisSok sposobilosti pocas jedného
akreditacného cyklu.

8.3.2 Pocas platnosti akreditacie poskytovatel musi realizovat pri viacerych
predmetoch (viac poloZiek rozsahu akreditacie ako jedna) minimalne 1 PT v konkrétnom
predmete skuSok sposobilosti pocas jedného akreditacného cyklu.
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8.4  DOHLAD V CERTIFIKACNYCH ORGANOCH, VALIDACNYCH A VERIFIKACNYCH ORGANOCH
A U ENVIRONMENTALNYCH OVEROVATELOV

8.4.1 Plan dohl'adu v certifika¢nych organoch, valida¢nych a verifika¢nych orgadnoch a u
environmentalnych overovatelov ma zabezpelit posudenie planovania, riadenia a
uskutocnovania certifikacie/validacie a verifikdcie/environmentalneho overovania a
potvrdit’ stalu doveru v spdsobilost certifika¢ného organu/valida¢ného a verifikacného
organu/environmentalneho overovatel'a. Rozsah dohl'adu zavisi od rozsahu akreditacie,
pricom sa berd do uvahy zistenia z vykonaného akreditacného/reakreditacného
posudzovania a dohl'adov, moZné zmeny v subjekte alebo d'alSie relevantné udaje.

8.4.2 Sucastou dohladu je svedecké posudzovanie u klienta certifikacného organu/
valida¢ného a verifikatného organu/environmentalneho overovatel’a, ktoré nemusi byt
vykonané v tom istom ¢ase ako dohl'ad. Svedecké posudzovanie nenahradza dohl'ad.

8.4.3 Pocas dohl'adu su pri posudzovani na mieste vykonavané pohovory s pracovnikmi
vykonavajucimi  certifikacie/validacie a verifikacie/environmentalne overovania
a preskimanie zloziek vykonanych certifikacii/validacii a verifikacii/environmentalnych
overovani v planovanom rozsahu dohl'adu.

8.5 DOHLAD V INSPEKCNYCH ORGANOCH

8.5.1 Rozsah dohl'adu zavisi od rozsahu akreditovanych predmetov/oblasti/podoblasti
inSpekcie, pricom sa beru do Uvahy zistenia z predchadzajuicich posudzovani, pripadné
zmeny v AO a d'alSie relevantné udaje. Ciel'om dohl'adu je potvrdit plnenie akredita¢nych
poZiadaviek tak, aby bola zabezpecena stala dovera v sposobilost in§pek¢ného organu.

8.5.2 Sucastou dohladu su svedecké posudzovania, odborné pohovory s pracovnikmi,
preskiimanie zloZiek uzavretych pripadov a kontrola uUcinnosti napravnych opatreni
z predchadzajiceho posudzovania. Svedecké posudzovania mézu byt vykonané aj mimo
terminu posudzovania . Samotné svedecké posudenie nenahradza dohl'ad.

8.5.3 Tam, kde je to aplikovatel'né, vhodné a dostupné, kontroluju sa vysledky ucasti 10
v PT pre odborné ¢innosti spojené s meraniami a skdasanim.

9 SVEDECKE POSUDZOVANIE

9.1 ZASADY PRE SVEDECKE POSUDZOVANIE

9.1.1 Priposudzovani akreditacnych poZiadaviek Slovenska narodna akreditacna sluzba
vykona aj svedecké posudzovanie, ktorym sa posudzuje sulad vykondvanej Cinnosti
s dokumentovanym postupom a hodnoti sa spravnost dosahovanych vysledkov
akreditovanej osoby.

9.1.2 CAB zabezpeci, aby bolo mozné vykonat svedecké posudzovanie, a ak je to
potrebné vstup do priestorov, kde sa vyrobok navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov
na vykon posudzovania zhody, priestorov na vykon skusSok a skladovacich priestorov
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vyrobcu/prevadzkovatela.

9.1.3 Pokial sa ¢innosti vykonavaju mimo stalych priestorov (odber vzoriek, merania
u zakaznika, mobilné laboratérium, audity u zakaznika, inSpekcie atd’.), predvedenie sa
vykona na miestach vykonu tychto ¢innosti.

Pozndmka: Pri akreditdcii orgdnov certifikujticich osoby, produkty a systémy manazérstva
sa svedecké posudzovanie vykondva podla MSA-CO/03, MSA-CP/03, MSA-CS/15, pri
akreditdcii inSpekcnych orgdnov podla MSA-1/03, pri akreditdcii environmentdlnych
overovatel'ov podl'a MSA-E/05 a pri akreditdcii validacnych a verifikacnych orgdnov podla
MSA-V/03.

9.1.4 Svedecké posudenie moZe byt vykonané sucasne s posudenim na mieste alebo
samostatne.

9.1.5 Rozsah acharakter svedeckého posudzovania sa vykonava podla rozsahu
akreditacnej sluzby, poctu a zlozitosti skupin akreditovanych oblasti, zohI'adnujic objem,
organizacné zmeny a d'alSie relevantné faktory.

9.1.6 Svedeckému posudzovaniu podlieha cely rozsah akreditacie. Svedecké
posudzovanie celého rozsahu akreditacie by sa malo, ak je to relevantné, uskutocnit
vramci akreditatného cyklu. Ak je rozsah cinnosti velmi Siroky, pristupuje sa k tzv.
vzorkovaniu (vyberu) ¢innosti.

10 PROGRAM POSUDZOVANI PRE AKREDITACNY CYKLUS

10.1 ZASADY STANOVENIA PROGRAMU POSUDZOVANI PRE AKREDITACNY CYKLUS

10.1.1 Pocet dohl'adov v ramci akreditacného cyklu stanovuju akreditacné poziadavky
uvedené v dokumentoch podl'a § 3 ods. 8 Zakona. Ak nie je stanovené inak, vykonavaju sa
najmenej tri dohl'ady v prvom akreditacnom cykle a najmenej dva dohl'ady v kazdom
d'alSom akredita¢nom cykle.

10.1.2 Program posudzovania okrem posudenia ¢innosti posudzovania zhody danymi
rozsahom akreditacie, zohl'adiiuje aj d’alSie faktory ako znalosti ziskané SNAS o systéme
manazérstva a aktivitach a ¢innostiach AO.

10.1.3 Pocas akredita¢ného cyklu sa posudzuju dané poziadavky a rozsah akreditacie so
zohl'adnenim rizika.

10.1.4 Interval medzi dvoma posudzovaniami nesmie prekrocit 24 mesiacov.

10.1.5V ramci akreditatného cyklu sa dohlady vykonavaju spravidla v stlade sich
naplanovanim v Karte dohl'adov (KD - Planovanie sluZieb).

10.1.6 Pri planovani sa prihliada tiez na to, ¢i ide o prvy dohlad po udeleni prvej
akreditacie, ktory sa spravidla vykonava do 12 mesiacov od udelenia prvej akreditacie.

10.1.7 V oblastiach akreditacie, kde je interval dohl'adov ur¢eny osobitnymi predpismi, sa
postupuje v sulade s nimi.
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10.1.8V ramci akreditacného cyklu sa prihliada aj na pocet pracovisk, pricom vysoky
pocCet pracovisk ma vplyv na pocet planovanych sluzieb pocas akreditacného cyklu.

11 MIMORIADNE POSUDZOVANIE

11.1 ZASADY PRE VYKON MIMORIADNEHO POSUDZOVANIA
11.1.1 SNAS mézZe vykonat mimoriadne posudzovanie na zaklade:

- ziadosti AO;

- stazZnosti alebo iného podania na AO;

- potreby posudenia, ¢i je nezhoda v plneni akreditacnych poZiadaviek podla § 22
ods. 9 Zakona odstranena;

- potreby posudenia, Ci je nedostatok podl'a § 30 ods. 2 Zakona odstraneny;

- potreby posudenia prechodu akreditovanej osoby na novy alebo zmeneny
dokument podl'a § 21 Zakona;

- skutoCnosti zistenej v procese rozhodovania o akreditacii, reakreditacii, zmene
akreditacie, pozastaveni akreditacie alebo o zruSeni akreditacie;

- zistenia inych skutoc¢nosti, ktoré mozu ovplyvnit schopnost’ AO plnit akreditacné
poZiadavky;

- vyhlasenia konkurzu na majetok AO.

11.1.2 Pri vykone mimoriadneho posudzovania sa postupuje podla § 22 Zakona a
primerane sa aplikuju ustanovenia a poZiadavky uvedené v kapitole 5 tejto MSA.

11.1.3 Mimoriadne posudzovanie sa vykondva podla dokumentov podla § 3 ods. 8
Zakona (nariadenie (ES) ¢.765/2008, ISO/IEC 17011, dokumenty vydané SNAS - politiky,
metodické smernice a rozhodnutia riaditel'a, ktoré upravuju jej ¢innost pri predbeZnom
posudzovani, akreditacii, reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni akreditacie,
zruSeni akreditacie, mimoriadnom posudzovani a dohl'ade a uplatnovani akreditacnych
poZziadaviek, ktoré su zverejnené na svojom webovom sidle SNAS, a iné vnutorné predpisy
SNAS).

11.1.4 Naklady za mimoriadne posudzovanie, ktoré vznikni SNAS pri preverovani
staznosti alebo iného podania na AO znasa ten, kto staznost alebo iné podanie na AO
podal, ak sa preukaze, ze staznost alebo iné podanie na AO bolo neopodstatnené.
V ostatnych pripadoch naklady za mimoriadne posudzovanie znasa AO. Ndaklady za
mimoriadne posudzovanie sa urcujui podla platného cennika SNAS.

11.1.5 Mimoriadne posudzovanie sa vykona vzdy po dohode s CAB.

11.1.6 SNAS zaloZi sluzbu v AIS pre vykon mimoriadneho posudenia. CAB dostane
notifikaciu o spristupneni vySky uhrady za mimoriadne posudenie, ako aj notifikaciu,
o navrhu PS. Stanovisko k navrhovanému zloZeniu PS odosSle SNAS analogicky ako pri
akreditacii. CAB je povinny v zmysle notifikacného mailu najneskor do siedmich dni v AIS
zaslat’ na SNAS stanovisko k zloZeniu PS. Pokial CAB tento termin nedodrzi, SNAS moézZe
pozastavit akreditaciu.
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12 ZACIATOK A UKONCENIE AKREDITACNYCH SLUZIEB

12.1 RO0ZHODOVANIE SNAS
12.1.1 SNAS rozhodne do:

- Styroch mesiacov o akreditacii, reakreditacii a zmene akreditacie podl'a § 29 ods. 1
pism. a) Zakona,

- 30 pracovnych dni o zmene akreditacie podla § 29 ods. 1 pism. b) alebo pism. c)
Zakona, pozastaveni akreditacie podl'a § 30 ods. 1 pism. d) Zakona a zruSeni akreditacie
podla § 31 pism. d) Zakona,

12.1.2 Lehota podl'a ¢l. 12.1.1 tejto MSA zacina plynut od dorucenia Ziadosti o akreditaciu,
Ziadosti o reakreditaciu, Ziadosti o zmenu akreditacie, Ziadosti o pozastavenie akreditacie
alebo Ziadosti o zrusenie akreditécie, ktora spiiia naleZitosti podl'a § 20 ods. 2 aZ 4 Zakona
alebo od odstranenia vSetkych nedostatkov Ziadosti podla § 20 ods. 5 Zakona. Lehota
neplynie po dobu prerusenia konania.

12.1.3 SNAS rozhodne do:

- 30 pracovnych dni o zmene akreditacie podl'a § 29 ods. 3 alebo ods. 4 Zakona,
pozastaveni akreditacie podl'a § 30 ods. 1 pism. a) azZ c¢) Zakona a zruSeni akreditacie podl'a
§ 31 pism. a) az c) Zakona.

12.1.4 Lehota podla ¢l. 12.1.3 tejto MSA zacina plynat odkedy sa SNAS dozvie o
skutocnosti, ktora je dovodom na zmenu akreditacie, pozastavenie akreditacie alebo na
zruSenie akreditacie. Lehota podl'a odseku 1 neplynie po dobu prerusenia konania.

12.1.5SNAS rozhoduje o akreditacii, reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni
akreditacie a o zruSeni akreditacie na zaklade odporucania hodnotiacej komisie, ktora je
zloZenda zo zamestnancov Slovenskej narodnej akreditacnej sluzby alebo z inych
odbornikov, ktori pdsobia v oblasti, ktora je predmetom hodnotenia, v zmysle ST-05.

12.1.6 Pri akreditacii, reakreditacii, zmene akreditacie, pozastaveni akreditacie a o
zruSeni akreditacie, po vyjadreni garanta a VO, Hodnotiaca komisia SNAS (HK) posudi
vykonanu akredita¢na sluzbu, zaujme odborné stanovisko a zaznamena ho v AIS,
v ktorom odporudi riaditel'ovi SNAS udelit/neudelit akreditaciu alebo vrati pripad na
dopracovanie. Po dopracovani pripad znovu posudi HK (pozri aj ST-05).

Pozndmka: Pri prechode na aktudlne znenie medzindrodnych noriem pouZivanych na
akreditdciu, HK posudi aj inu vykonanu akreditacni sluzbu (dohlad, mimoriadne
posudzovanie).

12.1.7 Postavenie, posobnost a zasady cinnosti hodnotiacej komisie upravuje Statut a
rokovaci poriadok SNAS (ST-05), ktory je zverejneny na webovom sidle SNAS.

12.1.8 Odporucanie hodnotiacej komisie vychadza z vysledkov predloZenych PS. Pre
sluzby, v ktorych nie je menovana PS, je HK irelevantna. Clenovia PS nie st v tej istej veci
¢lenmi hodnotiacej komisie.

12.1.9 Po rozhodnuti vo veci akreditacie, reakreditacie, zmene akreditacie, pozastaveni
akreditacie a o zruSeni akreditacie, SNAS zasle CAB notifikaciu, na zaklade ktorej sa mu
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spristupnia v AIS informacie obsahujuce: zavery HK, Sihrnnu spravu a Odporudcania VP,
a pokial’ akreditacia pokracuje, tak aj KD - Planovanie sluZieb, ktort vypracovava SNAS
na celé obdobie platnosti akreditacie.

12.1.10Pri dohl'adoch a mimoriadnych posudzovaniach, po prevereni sluzby OG, VO
posudi vykonanu akredita¢ni sluzbu azaujme stanovisko, vktorom rozhodne
o ponechani akreditacie bez zmeny alebo odporuci riaditelovi SNAS vykonanie
prislusnych zmien.

12.1.11 Akreditacna sluzba sa povazuje za dodand rozhodnutim riaditel'a SNAS, alebo
v pripade dohl'adu/mimoriadneho posudzovania bez zmeny v udelenej akreditacie
rozhodnutim veduceho odboru.

12.1.12Pri predbeZnom posudzovani sa sluzba povazZuje za ukoncenu dnom
zaslania/odovzdania/spristupnenia ,Spravy z predbezného posudzovania“ Ziadatel'ovi
v AlS.

12.1.13 Pred vydanim vystupnych dokumentov zabezpeci SNAS viacstupniova kontrolu
udajov vnich uvedenych, ktorti vramci AIS vykonavaju odborni garanti a riaditel
a nasledne pravnik SNAS.

12.1.14 Po rozhodnuti zaSle SNAS CAB v zavislosti od typu akreditacnej sluzby:

- rozhodnutie o akreditacii;

- osvedcenie o akreditacii a/alebo osvedcenie o plneni notifikacnych poziadaviek;
- vzor akreditacnej znacky SNAS, notifikacnej znacky SNAS alebo kombinovanej
znacky ILAC MRA/IAF MLA akreditovanej osoby;

- dohodu o udelenti licencie na pouzivanie kombinovanej znacky ILAC MRA/IAF MLA
akreditovanej osoby (pri novych Ziadatel'och o akredita¢nu sluzbu).

12.1.15Po podpisani Dohody o udeleni licencie na pouZivanie kombinovanej znacky ILAC
MRA/IAF MLA akreditovanej osoby Statutarom CAB, SNAS zaSle elektronicky CAB
prislusni kombinovanu znacku s pridelenym registra¢nym cislom a Ziadost 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.

12.1.16 AO zodpoveda za iou oznamované vysledky.

12.2 PRERUSENIE KONANIA
12.2.1 SNAS moZe prerusit konanie, ak

- vyzvala Ziadatel'a o akreditaciu, Ziadatel'a o reakreditaciu alebo Ziadatel'a o zmenu
akreditacie na odstranenie nezhody v plneni akreditacnych poZiadaviek podl'a § 22 ods. 9
Zakona,

— vyzvala Ziadatel'a o akreditacnu sluzbu alebo akreditovanu osobu na predloZenie
dokumentov podl'a § 22 ods. 10 Zakona,

— nie je mozné pre krizovu situaciu (§ 2 pism. a) zakona ¢. 387/2002 Z. z. o riadeni
statu v krizovych situacidch mimo casu vojny avojnového stavu) uskutocnit
posudzovanie plnenia akredita¢nych poZiadaviek.
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12.2.2 SNAS moéze tiez konanie prerusit, ak to zo zavaznych dovodov navrhne ucastnik
konania, a to najviac na 90 dni.

12.2.3 SNAS pokracuje v konani, len ¢o pominuli dévody, pre ktoré bolo konanie
prerusené. Ak bolo konanie o zmene akreditacie, pozastaveni akreditacie alebo o zruseni
akreditacie, ktoré bolo zacaté z vlastného podnetu SNAS, prerusené podl'a odseku 1 pism.
b) Zakona (vyzvala CAB na predloZenie dokumentov podl'a § 22 ods. 10 Zakona) a CAB
nepredloZil dokumenty podl'a § 22 ods. 10, SNAS pokracuje v konani diiom nasledujicim
po dni uplynutia urcenej lehoty.

12.3 ZASTAVENIE KONANIA
12.3.1 SNAS zastavi konanie v celom rozsahu Ziadosti alebo v jej ¢asti, ak CAB:

- neodstrani v lehote urcenej vyzvou podl'a § 20 ods. 5 Zdkona nedostatky Ziadosti a
bol 0 moZnosti zastavenia konania pouceny;

- neodstrani v lehote urcenej vyzvou podla § 22 ods. 9 Zakona nezhodu v plneni
akreditaCnych poziadaviek a bol o moZnosti zastavenia konania pouceny;

- nepredloZi v lehote urcenej vyzvou podla § 22 ods. 10 Zakona SNAS pozadované
dokumenty a bol o moZnosti zastavenia konania pouceny;

- nezabezpecCil moZnost vykonania posudzovania, resp. svedeckého posudzovania.

12.4 ROZHODNUTIE O AKREDITACII

12.4.1 Ziadatel'om o akreditaciu je organ posudzovania zhody, ktory nie je AO v prislusnej
oblasti akreditacie a poZiada o akreditaciu. Ak Ziadatel’ o akreditaciu splia akreditacné
poZiadavky, SNAS vyda rozhodnutie o akreditacii.

12.4.2 Ak ziadatel o akrediticiu nespifa akreditatné poziadavky, SNAS vyda
rozhodnutie o neudeleni akreditacie, pricom je Ziadatel o akreditaciu povinny uhradit
naklady posudzovania plnenia akredita¢nych poZiadaviek, ak bolo vykonané. Ziadatel o
akreditaciu moze podat novu Ziadost o akreditaciu najskor po uplynuti diia nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia o zastaveni konania alebo po uplynuti dila nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia o neudeleni akreditacie.

12.4.3 Rozhodnutie o akreditacii obsahuje najma:

- oznacenie a sidlo SNAS;

— obchodné meno a miesto podnikania akreditovanej osoby, ak ide o fyzicki osobu
podnikatel’a, alebo obchodné meno a sidlo akreditovanej osoby, ak ide o pravnicku osobu;
- identifika¢né ¢islo organizacie;

- organizacnu zlozku, ktora ma vykonavat ¢innost’ akreditovanej osoby;

— vSetky miesta vykonu ¢innosti akreditovanej osoby;

- identifikacné Ccislo akreditovanej osoby, ktoré prideli Slovenska narodna
akreditacna sluzba;
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- oblast akreditacie a konStatovanie zhody cinnosti akreditovanej osoby s
dokumentom, ktory urcCuje akreditacné poZiadavky podla § 21 Zakona, v suvislosti s
ktorym je vykonané posudzovanie plnenia akreditacnych poZiadaviek podl'a § 22 Zakona;
- kratky opis rozsahu akreditacie;

- Cas platnosti rozhodnutia o akreditacii;

- Cislo rozhodnutia o akreditacii a datum vydania rozhodnutia o akreditacii.

12.4.4 Rozsah akreditacie je uvedeny v prilohe rozhodnutia o akreditacii. Priloha sa
povaZuje za sucast vyroku rozhodnutia o akreditacii.

12.4.5 Rozhodnutie o akreditacii je platné pat rokov od nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia o akreditacii. V rozhodnuti o akreditacii méze byt uvedeny kratSi cas
platnosti, ak je to uvedené v dokumente, ktory urcuje akredita¢né poziadavky podla § 21
Zakona alebo pravidlach eurdpskych organizacii a medzinarodnych organizacii
zdruzujucich akredita¢né organy v oblasti akreditacie organov posudzovania zhody.

12.5 OSVEDCENIE O AKREDITACII

12.5.1SNAS na zaklade pravoplatného rozhodnutia o akreditacii vyda akreditovanej
osobe osvedcCenie o akreditacii.

12.5.2 Osvedcenie o akreditacii je verejna listina, ktord osvedcuje udelenie akreditacie v
urcenej oblasti a v ur¢enom rozsahu.

12.5.3 Osvedcenie o akreditacii obsahuje najma:

- oznacenie a sidlo Slovenskej narodnej akreditacnej sluzby;

— obchodné meno a miesto podnikania akreditovanej osoby, ak ide o fyzicki osobu
- podnikatel’a, alebo obchodné meno a sidlo akreditovanej osoby, ak ide o pravnicku
osobu,

- identifika¢né Cislo organizacie;

- organizacnu zlozku, ktora ma vykonavat' ¢cinnost’ akreditovanej osoby;

- vSetky miesta vykonu ¢innosti akreditovanej osoby;

— identifika¢né cislo akreditovanej osoby, ktoré prideli Slovenskda narodna
akreditacna sluzba;

— oblast akrediticie a konStatovanie zhody cinnosti akreditovanej osoby s
dokumentom, ktory urcuje akreditacné poZiadavky podla § 21 Zakona, v suvislosti s
ktorym je vykonané posudzovanie plnenia akreditacnych poZiadaviek podl'a § 22 Zakona;
- kratky opis rozsahu akreditacie;

- Cas platnosti rozhodnutia o akreditacii;

- Cislo a datum vydania rozhodnutia o akreditacii;

- odtlacok peciatky SNAS a podpis osoby opravnenej konat v mene SNAS s uvedenim
jej mena, priezviska a funkcie;

— Cislo osvedcCenia o akreditacii a datum vydania osvedcenia o akreditacii.

12.5.4 Rozsah akreditacie je uvedeny v prilohe osvedcenia o akreditacii.
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12.5.5 Platnost’ osvedcenia o akreditacii zanika zrusenim prisluSného rozhodnutia o
akreditacii alebo zanikom akreditacie podl'a § 32 Zakona.

12.6 ROZHODNUTIE O POZASTAVENI AKREDITACIE

12.6.1 SNAS rozhodne o pozastaveni akreditacie v rozsahu udelenej akreditacie alebo jej
Casti, a to najviac na 180 dni, pricom lehota nesmie presiahnut’ ¢as platnosti rozhodnutia
o akreditacii, ak akreditovana osoba:

- neodstrani v urcenej lehote nezhodu v plneni akredita¢nych poziadaviek podla §
22 ods. 9 Zakona;

- neplni povinnost akreditovanej osoby podl'a § 36 ods. 2 pism. b), c), e) alebo pism.
g): neposkytne sucinnost pri posudzovani akredita¢nych poZiadaviek, najma neposkytne
potrebné dokumenty, informacie a vysvetlenia;

- neumozni osobam poverenym SNAS vstup do priestorov, pristup k technickym
zariadeniam a ndhl'ad do dokumenticie;

- nedodrziava zasady nestrannosti, nezavislosti, spol'ahlivosti a bezithonnosti,

- neumozni SNAS vykonanie dohl'adu;

- nemoze vykonavat ¢innost, ktora je predmetom akreditacie;

- o to poziada.

12.6.2 SNAS v rozhodnuti o pozastaveni akreditacie uloZi akreditovanej osobe povinnost
odstranit’ zistené nedostatky v urCenej lehote, ktora nesmie byt kratSia ako 15 dni a dlhSia
ako 120 dni. SNAS mézZe vykonat mimoriadne posudzovanie, aby overila, ¢i su zistené
nedostatky odstranené.

12.6.3V case platnosti rozhodnutia o pozastaveni akreditacie ma akreditovana osoba
zakazané:

- vystupovat ako akreditovana osoba a uplatiovat prava podl'a § 36 ods. 1 Zakona
v oblasti akreditacie alebo v rozsahu akreditacie ur¢enom v rozhodnuti o pozastaveni
akreditacie;

- prijimat nové Ziadosti na vykon cCinnosti ako akreditovana osoba v oblasti
akreditacie alebo v rozsahu akreditacie ur¢enom v rozhodnuti o pozastaveni akreditacie.

12.6.4SNAS zrusi rozhodnutie o pozastaveni akreditacie bezodkladne potom, ako
pominul dévod na jeho vydanie.

12.7 ROZHODNUTIE O ZRUSENi AKREDITACIE
12.7.1 SNAS rozhodne o zruseni akreditacie, ak:

- AO neodstrani zistené nedostatky podl'a § 30 ods. 2 Zakona;

- AO opakovane pocas platnosti rozhodnutia o akreditacii porusi povinnost podl'a§
36 ods. 2 pism. b) alebo pism. c) Zakona:

- neposkytne sucinnost pri posudzovani akreditacnych poziadaviek, najma
neposkytne potrebné dokumenty, informdcie a vysvetlenia;
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- neumozni osobam poverenym SNAS vstup do priestorov, pristup k technickym
zariadeniam a nahl'ad do dokumenticie;

- SNAS je preukdzané podvodné spravanie AO, alebo ak AO zdmerne poskytne
nepravdivé informacie alebo neposkytne vSetky informacie, ktoré maju vplyv na plnenie
akreditacnej poZiadavky;

- o to poziada AO.

12.8 ZANIK AKREDITACIE
12.8.1 Akreditacia zanika

- zanikom akreditovanej osoby bez pravneho nastupcu,
- zruSenim akreditacie podl'a § 31 Zakona,

- uplynutim platnosti rozhodnutia o akreditacii alebo,
- vstupom akreditovanej osoby do likvidacie.

12.9 ODVOLANIE VOCI ROZHODNUTIU SLOVENSKE] NARODNE] AKREDITACNE] SLUZBY

12.9.1 0 odvolani voc¢i rozhodnutiu SNAS rozhoduje riaditel’ na zaklade navrhu odvolacej
komisie.

12.9.2 Clenov odvolacej komisie vymentiva a odvolava riaditel. Clenom odvolacej komisie
nemoZe byt ten, kto bol v tej istej veci ¢clenom hodnotiacej komisie alebo posudzovace;j
skupiny, a ten, u koho moZno mat pochybnost o jeho nestrannosti a nezaujatosti so
zretel'om na jeho pomer k veci, k tcastnikom konania alebo k ich zastupcom.

12.9.3 Odvolanie proti rozhodnutiu o akreditacii podl'a § 29 ods. 3 Zakona, odvolanie
proti rozhodnutiu o pozastaveni akreditacie podl'a § 30 ods. 1 Zakona a odvolanie proti
rozhodnutiu o zruSeni akreditacie podl'a §31 Zakona nemaju odkladny ucinok.

12.9.4 Proti rozhodnutiu o zruSeni pozastavenia akreditacie podl'a § 30 ods. 4 Zakona nie
je mozné podat odvolanie.

13 PREVOD AKREDITACIE

13.1 POSTUP PRI PREVODE AKREDITACIE

13.1.1V pripade zmeny, ktora by mohla ovplyvnit podmienky, za ktorych bola udelena
akreditacia (napr. zmena pravnej subjektivity AO, alebo organizacie, ktorej je AO
organiza¢nou sucastou, zluc¢enie AO s inou AO, preradenie pracoviska vykonavajuceho
akreditované Cinnosti do iného pravneho subjektu a pod.), musi AO, ktora chce aj nad’alej
vykonavat akreditované Cinnosti, pisomne oznamit SNAS vysSie uvedené skutocnosti.

13.1.2 Pisomné oznamenie podava AO bezodkladne, najneskor vsak do dna, kedy ddjde k
zmene pravneho postavenia alebo k organizacnej zmene.



ﬁ SNAS MSA - 04 Str. 43 z 49

13.1.3 Ziadost o prevod akreditdcie podava v AIS nastupnicka organizacia. Nastupnicka
organizacia, pokial' eSte nie je zaregistrovana, je povinna zaregistrovat sa v AIS na
https://ais.snas.sk. TieZ je povinna v AIS najprv vyplnit/skontrolovat spravnost tdajov
na Karte subjektu - vsekciach Zakladné udaje (vratane uddajov o Statutaroch), Spaté
vztahy, PouZivatelia a Organy posudzovania zhody (kde o. i. priradi k CAB a pracoviskam
vedicich amanaZérov kvality). Az nasledne méze prikrodit k vyplneniu ,Ziadosti
o akreditacnu sluzbu - prevod akreditacie®.

13.1.4 Sucastou ziadosti o prevod akreditdcie musia byt nasledovné informacie
a dokumenty, podla toho, o je relevantné:

- doklad o tom, Ze je nastupnickou organizaciou, ktorej sucastou je akreditovana
osoba, ktort mozno povaZovat za pravne zodpovednu;

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

- vyhlasenie vrcholového manaZzmentu nastupnickej organizacie o zavazku vytvarat
podmienky na vykon akreditovanej ¢innosti spdsobom, ktory spiiia poziadavky
prislusnej akreditatnej normy ao prebrati vSetkych zavazkov akreditovanej
osoby;

- aktudlna organizacna schéma naslednickej organizacie so zaclenenim pracoviska,
ktoré vykonava akreditované ¢innosti;

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

- potvrdenie, Ze sucCasny technicky manazment organu posudzovania zhody a jeho
odborny persondl ostane zachovany;

- potvrdenie, Ze C¢innosti sa budd vykonavat v nezmenenych priestoroch ana
rovnakych zariadeniach;

- vSetky zmeny tykajlce sa systému manaZérstva;

- vyplnené tlacivo OA (obe Casti).

13.1.5 Na zaklade Ziadosti o prevod akreditacie SNAS operativne zabezpeci posudenie
ozndmenych zmien a na zaklade vysledku posudenia prijme rozhodnutie.

13.1.6 Ak sa preukaZe, Ze zmeny ozndmené nastupnickou organizaciou, resp. AO nemaju
vplyv na plnenie akredita¢nych poziadaviek a nad’'alej sa plnia podmienky, za ktorych bola
udelena akreditacia, SNAS zrusi pévodné rozhodnutie a vyda nové rozhodnutie
o udeleni akreditacie. V opacnom pripade SNAS zasle oznamenie o zacati spravneho
konania o zastaveni akreditacie. Uvedené ozndmenie sa zasle aj v pripade, Ze nastupnicka
organizacia, resp. AO nedoloZi oznamené zmeny potrebnymi dokumentmi alebo
v pripade, Ze plnenie akredita¢nych poZiadaviek je potrebné preverit mimoriadnym
dohl'adom.

13.1.7 Do vydania nového rozhodnutia o akreditacii nie je nastupnicka organizacia
opravnena odvolavat sa na akreditaciu udelent povodnej AO.

13.1.8
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14 PriLOHY
Priloha 1: Dokumenty vkladané do AIS pri podavani Ziadosti v elektronickej forme

v zmysle kap. 5.
Priloha 2: IN-HOUSE /IN-HOME Kkalibracia
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PRILOHA 1: DOKUMENTY VKLADANE DO AIS PRI PODAVANI ZIADOSTI
V ELEKTRONICKE] FORME V ZMYSLE KAP. 5

Skusobné, kalibracné a medicinske laboratoria

Dokumenty k Ziadosti:

Udelenie
akreditacie

Reakreditacia

Zmena
akreditacie
(rozsirenie)

Doklad o organizacnej Struktire
pravnickej/fyzickej osoby, z ktorej
je zrejmé zaclenenie CAB a adresy
a Cinnosti vsetkych pracovisk pre
ktoré Ziada udelenie akreditacie,
vratane virtudlneho sidla

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

Priloha OA podla akreditacnej
schémy (obe casti) -

Dolozit poZadovany rozsah
akreditacie a rozsah akreditacie s
vyznaCenymi  zmenami  oproti
platnému RA

Ludské zdroje (Zoznam
pracovnikov, ak nie je sucastou
PK/DI)

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

Vyplnené TL 606 ,0tazky
k pouzivanym informacnym
systémom*

x 1

x 1

Stratégia ucasti na  PT/ILC
vypracovana vsulade sPL-23
a MSA-L/14

Potvrdenie o zaplateni thrady za
Ziadost

KL, SL - ddkazy (napr. spravy)
uspesnej ucasti v PT/ILC pre kazdu
podoblast’
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Dokumenty k Ziadosti:

Udelenie
akreditacie

Reakreditacia

Zmena
akreditacie
(rozsirenie)

IN-HOUSE / IN-HOME Kkalibracia -
dokazy (napr. spravy) uspesnej
ucasti  vPT/ILC pre kazdu
podoblast

ML - do6kazy (napr. spravy)
uspeSnej ucasti vILC pre kazdu
podoblast’ V pripade ucasti ML v PT
u oficidlnych organizatorov skuSok
sposobilosti akreditovanych podla
normy ISO/IEC 17043 dokazy nie
su potrebné (PT maju viacero
cyklov, ktorych pocCet musi byt
uvedeny v stratégii ucasti v PT).

KL - Kalibracia zaznamovych
zariadeni v cestnej doprave (prvé
udelenie akreditacie arozSirenie
akreditacie): prihlaska na PT
u kompetentného poskytovatel'a PT
(nie su potrebné dbékazy)

Priloha ¢. 1 k Stratégii ucasti v PT -
pldn na nasledujici akredita¢ny
cyklus (5 rokov)

Priloha ¢. 1 k Stratégii ucasti v PT -
ucast’ pre oblasti/podoblasti
o akreditaciu ktorych Ziada

Priloha ¢. 1 k Stratégii ucasti v PT -
ucast za cely aktualny akredita¢ny
cyklus

Vyplnené tlacivo TL 257 - Kontrolné
otazky pre subjekty plniace
jednotlivé notifikacné poZiadavky
podla zakona ¢.146/2023 Z.z.
o ochrane ovzduSia a vyhlasky ¢.
299/2023 Z. z..

x4

x4

x4

Tabul'ka ¢. 1




ESNAS

MSA - 04

Str.47 z 49

InSpekcné organy, poskytovatelia skusania sposobilosti a certifikacné organy

Dokumenty k Ziadosti:

Udelenie
akreditacie

Reakreditacia

Zmena
akreditacie
(rozsirenie)

Dokumenty potvrdzujice 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 Ziada udelenie akreditacie,
vratane virtualneho sidla,

Dokumentované informacie podla
danej akreditacnej schémy (napr.
prirucka  kvality s prilohami,
dokumentované informacie),

Priloha OA podla akreditacnej
schémy (obe casti)

Dolozit = poZadovany  rozsah
akreditacie a rozsah akreditacie s
vyznacenymi zmenami oproti
platnému RA

Ludské zdroje (Zoznam
pracovnikov, ak nie je sucastou
PK/DI)

Technické zdroje (Zoznam
technického zariadenia, ak nie je
sucastou PK/DI) (ak je to
aplikovatel'né)

Vyplnené TL
k pouzivanym
systémom*

606 ,Otazky
informa¢nym

x2)

x2)

Potvrdenie o zaplateni dhrady za
Ziadost

Vyplnené tla¢ivo TL 257 -
Kontrolné otazky pre subjekty
plniace jednotlivé notifikacné
poziadavky podla zakona
€. 146/2023 Z. 7. o ochrane

x4

x4

x4
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Udelenie Zmena
Dokumenty k Ziadosti: NP Reakreditacia | akreditacie
akreditacie ve s
(rozsirenie)

ovzduSia a vyhlasky ¢. 299/2023
Z.17.

InSpekéné postupy kvSetkym
posudzovanym x°) x°) x°)
oblastiam/podoblastiam

Tabulka ¢. 2

D Len v pripade skusobnych a kalibra¢nych laboratorii

2) Len v pripade inSpek¢nych organov, a ak je to aplikovatelné

3) Len v pripade rozsirenia o d’alsi systém manazérstva, resp. sektorovo Specificka
schému

4 Len vpripade Ziadatelov o atestaciu/reatestaciu plnenia notifika¢nych

poziadaviek podl'a zakona ¢.146/2023 Z.z. o ochrane ovzduSia a vyhlasky ¢.
299/2023 Z. z.
5) Len v pripade inSpek¢nych organov
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PRIiLOHA 2. IN-HOUSE /IN-HOME KALIBRACIA

1.1 CAB, ktoré vykondavaju IN-HOUSE kalibraciu, musia zabezpecit, aby metrologicka
nadviznost ich kalibracii spifiala prislugné poZziadavky EN ISO/IEC 17025: 2017.

1.2 CAB musi zabezpecit, aby pouzité zariadenie poskytovalo potrebnu neistotu
merania. Vyhodnotenie neistoty merania sa vykona v sulade s EA-4/02 M:2022
,Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration®.

1.3 Vykon IN-HOUSE Kkalibracie musi byt posudeny kompetentnym
posudzovatel'om/expertom pre vykon kalibracie, minimalne raz za akreditacny cyklus.
1.4 Musi platit nasledovné:

2. Podmienky merania (ako si podmienky prostredia) si dostato¢ne kontrolované,
aby poskytovali spol'ahlivy vysledok;

3. CAB musi mat’ vySkoleny a kompetentny personadl, aby vykonaval kalibracie a
vykonaval vSetky potrebné kontroly;

4. Pouzité certifikované referen¢né materialy alebo referenc¢né meracie pristroje, su
metrologicky nadviazané s prisluSnymi neistotami merania;

5. CAB musi mat’ vypracovany a dokumentovany postup pre kazdy typ kalibracie.

Vsetky kalibracné postupy musia byt verifikované alebo validované, v pripade
nestandardnych postupov;

6. CAB musi zabezpecit primeranu kontrolu kvality;

7. CAB musi mat’ postup na vypocet neistoty merania pre kazdu kalibraciu v sdlade
s EA-4/02 M:2022 ,Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration®,
MSA-L/12 a PL 34;

8. CAB musi mat' vhodny postup na monitorovanie platnosti vysledkov (ISO/IEC
17025:2017 kap.7.7.) a uchovavat udaje z tohto monitorovania vysledkov.
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