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Ucel

Ucelem dokumentu je stanovit v ramci EA celkové pozadavky, aby akreditovany CAB (subjekt posuzovani
shody) umoznil prevzit odpovednost za fizeni celého rozsahu akreditace nebo jeho ¢asti bez nutnosti
predbéZného hodnoceni NAB (narodnf akredita¢ni orgén) pro kaZzdou novou cinnost. EA mdze tyto
pozadavky doplnit specifickymi poZadavky relevantnimi pro uvazované odvétvi. Pokud budou
povazovany za nezbytné dalsf poZadavky, budou zvefejnény jako samostatné dodatky k tomuto
dokumentu.

Autorstvi

Tento dokument vypracoval Vybor EA pro horizontalni harmonizaci.

Utedni jazyk

Tento dokument mUzZe byt dle pozadavkl preloZzen do dalsich jazykd, pficemZ jeho anglicka verze
zUstava verzi rozhodujici.

Copyright / Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je EA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Ucelem
dalsiho prodeje.

Dalsi informace:

Pro dalsf informace o tomto dokumentu kontaktujte sekretaridt EA. Pro aktudini informace navstivte
stranku EA (http://www.european-accreditation.org).

Kategorie: Clensky proceduralni dokument — zavazny
Datum vydanf: 16.dubna 2019
Implementace: 16. dubna 2020
Pfechodné obdobi: jeden rok
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1 Uvod

1.1 Akreditace je potvrzeni vydané tfeti stranou vztahujici se k CAB, které vyjadiuje formalni potvrzeni
jeho kompetence provadét specifické ¢innosti posuzovani shody (ISO/IEC 17000:2004).

1.2 Z toho wvyplyvd, Ze popis zplsobilosti CAB musi byt pfipadnym zékaznikdim, dalsim
zainteresovanym strandm a trhu obecné snadno dostupny a srozumitelny. To se v soucasnosti déje
prostfednictvim rozsahu akreditace. Je duleZité stanovit rozsah tak, aby bylo mozné presné
a jednoznacné urcit ramec ¢innosti zahrnutych do akreditace daného organu

1.3V minulosti akreditace vychézela z takzvanych pevnych rozsah(i akreditace vydavanych
narodnim akreditacnim organem (NAB). Tento systém stanoveni rozsahu akreditace umoZnuje na jedné
strané presné popsat akreditované ¢innosti CAB a na strané druhé zajistuje, Ze se provede pfislusné
hodnoceni jeho zpUsobilosti pfi kazdém rozsiten stavajiciho rozsahu o dalsi ¢innosti.

1.4 Nicméné, nékteré CAB mohou tuto metodu popisu rozsahu povazovat za omezujici, a to

z nasledujicich dvodu:

e Je rozdil mezi vyc¢tem urcitych cinnosti, které je organizace zpUsobild provadét, a stanovenim jeji
kompetence pouZivat znalosti, dovednosti a zkusenosti pro rlizné ¢innosti. Je ddlezité, aby popis
rozsahu urcoval, co je akreditované. Misto toho je tfeba urcit, pro co je organizace kompetentni
a nasledné toto popsat.

e Pevny rozsah neumozriuje snadno pfidat dalsi nebo modifikované cinnosti k danému rozsahu
subjektu bez dalsiho posuzovani, i kdyZ byla jiz prokdzédna zplsobilost v této obecné oblasti.
Prestoze, stavajici CAB mohou kdykoli v rdmci cyklu posuzovani pozadat o rozsiteni rozsahu,
potfebné casové Ihlity mohou zabranit tomu, aby byly nabidky nebo zakdzky spinény v ¢asovém
ramci zakaznika.

e Koncovi uZivatelé nemaji v podstaté zkusenosti s normami posuzovani shody. Maji ¢asto vazné
potize pochopit obsah velmi dlouhych, podrobnych a odbormnych popist rozsahu ¢innosti.
Obecnéjsi pristup by mohl koncovym uZivateldm pomoci vyuzivat rozsah akreditace.

1.5 NAB proto musi stanovit mechanismy, které za definovanych podminek povoluji orgdntim
posuzovani shody zahrnout do svého rozsahu akreditace dalsi ¢innosti, jelikoZ byla hodnocena nejen
jejich kompetence provadet ¢innosti v souladu s jiz dfive hodnocenymi postupy, ale i pro vyvoj
a validaci postupl v souladu s pfedem stanovenym systémem. Tento druh rozsahu se nazyva ,flexibilni
rozsah”.

2 Terminologie

2.1 ISO/IEC 17011:2017 definuje rozsah akreditace jako specifické ¢innosti posuzovani shody,
pro které je pozadovéna nebo udélena akreditace.

2.2 ISO/IEC 17011:2017 stanovuje flexibilni rozsah jako vyjadfeni ,moZnosti orgdnd posuzovéni
shody provadét zmény v metodologii a v dalsich parametrech kompetence orgadnu posuzovan{ shody
potvrzené akreditacnim organem”.

2.3 Termin flexibilnirozsah” se nevztahuje pouze na rozsah, ktery je zcela flexibilni. Je relevantnii pro
rozsah, ktery zahrnuje kombinaci pevné danych a flexibilnich ¢innosti ¢i pro primarné pevny rozsah
zahrnujici napfiklad jeden nebo dva flexibilni prvky. V nékterych pfipadech je nejlepsi urcit rozsah
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stanovenymi ¢innostmi. V jinych pfipadech je lepsi pouzit aplikované techniky a (odbornou) oblast,
kterou se organ zabyva. Nekdy je mozné kombinovat rlizné zpsoby.

2.4 Termin ,pevny rozsah” znamend jasné definovany popis specifickych ¢innosti posuzovani shody,
pro které je subjekt akreditovan.

3 Ucel

3.1 Ucelem tohoto dokumentu je stanovit celkové pozadavky v ramci EA umoznujict
akreditovanému CAB prevzit odpovédnost za fizeni celého ¢i ¢aste¢ného rozsahu akreditace bez
nutnosti pfedchazejiciho posouzeni kazdé nové ¢innosti akredita¢nim orgdnem. Tim bude umoznéno,
aby popis kompetenci CAB byl pfipadnym zékaznik&im, dalsim zainteresovanym stranam a trhu snadno
dostupny a srozumitelny a aby neslouZil pouze potfebdm NAB a CAB, ale i koncovym uzivatellim
akreditovanych sluzeb.

3.2 EA mize doplnit tyto pozadavky na zakladé doporuceni svych odbornych komisi o zvIastni
pozadavky tykajici se specifické oblasti. Pokud je tfeba zohlednit dalsf poZadavky, budou tyto uvedeny
v samostatném dodatku k tomuto dokumentu.

3.3 Nasledujici poZadavky jsou mandatorni pro ¢leny EA, ktefi nabizeji flexibilni rozsah” akreditace.

4 Omezeni

4.1 Vzhledem k nize uvedenému je tieba poznamenat, Ze pro ¢leny EA neni povinnosti poskytovat
akreditaci s flexibilnim rozsahem, pfesto EA doporucuje svym ¢lentim takovou sluzbu svym zakaznikm
sluzbu nabizet. V3ichni ¢lenové EA vsak musi povazovat certifikdty a/nebo protokoly od organizaci
akreditovanych pro flexibilni rozsah v souladu s timto dokumentem, za stejné hodnovérné jako
od organizaci s tradi¢nim pevnym rozsahem. Nasledujici poZzadavky plati v pfipadé, kdy se ¢len EA
rozhodne tuto sluzbu zékazniklim poskytovat.

4.2 NAB si musi ponechat pravo rozhodnout, jak bude rozsah stanoven, a zda bude flexibilni rozsah
pro urcity CAB udélen ¢i nikoliv.

4.3 NAB nesmi dovolit, aby zasada flexibility umoznila CAB rozsifit rozsah akreditace v ramci dané
akreditace do nové oblasti akreditace, na kterou se vztahuje jind norma akreditace, nebo mimo
definované hranice flexibilniho rozsahu bez absolvovani procesu posouzeni, jako je tomu u posuzovani
pevného rozsahu provadéného NAB.

5 Obecné body ke zvazeni

5.1 ProtoZe CAB maji rozdilné potieby, neexistuje jen jeden zplsob zavedeni flexibilniho rozsahu.
Naopak je odpovédnosti jednotlivych CAB, aby pfesné urcili své pozadavky, zvolili pfistup v ramci
pouZzivané normy pro akreditaci a prokazali NAB, Ze tento pfistup je vhodny kzamyslenému Gcelu a jsou
schopny ho udrzet pod kontrolou.

5.2 Piizavedeni flexibilniho rozsahu hraje klicovou roli skute¢nost, jaké méa CAB technické moznosti
fidit sém sebe v ramci flexibilniho rozsahu. Flexibilni rozsah mzZe byt udélen, pouze pokud CAB
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prokdzal, Ze ma proces navrhu/vyvoje, ktery mize pouzit pro jakékoli dalsi posuzovani shody nebo pro
rozsifeni do dalsich oblasti ve flexibilnim rozsahu, které ale nebyly dfive provadeny.

5.3 Proces ndvrhu bude muset stanovit vstupni poZadavky, vyvinout sluZzbu posuzovani shody,
validovat, zda ¢innosti splnuji pozadavky a ovéfit si na pozadavcich.

5.4  Bez prokdzaného procesu navrhu neni mozné rozsifit flexibilitu nad rémec stavajiciho pevného
rozsahu.

5.5 Akreditace flexibilniho rozsahu klade vétsi odpovédnost na CAB, aby prokézal, Ze jeho zptsob
fungovani je validni, vhodny pro dany uUcel a je provadeén nestranné, kompetentné a dsledné.

5.6 Flexibilni rozsah odrazi nejen zpUsobilost CAB odborné provadét ¢innosti zahrmuté v rozsahu
akreditace, ale i schopnost fidit proces flexibilniho rozsahu a zévazek nabizet akreditované cinnosti
v rdmci tohoto rozsahu.

5.7 CAB musi vysvétlit (potencialnim) zakaznikdm moznosti svého akreditovaného rozsahu.

5.8 NAB ani CAB, ktery mé flexibilni rozsah, nesmi v zadném sdéleni naznacovat, ze flexibilni rozsah
znamena, Ze néjaky CAB je kompetentnéjsi nez CAB s pevnym rozsahem.

6 Pozadavky

6.1 Pozadavky na CAB

6.1.1 CAB musi mit dokumentovany proces ndvrhu a implementace, ktery musf zajistit nasledujici:
e Jak stanovit vstupni pozadavky

e Jakrozvijet ¢innost posuzovani shody

e Jakvalidovat splnéni pozadavkd

o Jaksi ovéfit, Ze pozadavky splnil

e (Odpovédnost za fizeni flexibilniho rozsahu a viech skupin ¢innostf

e Proces prezkoumani smlouvy potvrzuje a informuje zakaznika/Zadatele, Ze pozadavek je v mezich
jeho flexibilniho rozsahu

Informace o tom, co je zahrnuto v akreditaci, jsou transparentni a pfesné (viz 6.1.2 - 6.1.3)

6.1.2 CAB musi udrzovat Seznam akreditovanych ¢innosti provadénych v ramci jeho flexibilniho
rozsahu. Seznam musi obsahovat informace alespon v rozsahu podrobné uvedeném v ¢lanku 7.8.3
a-h normy ISO/IEC 17011:2017, ale NAB mUze dale tyto informace specifikovat.

6.1.3 Ucelem tohoto Seznamu, ktery musi byt vefejné dostupny, je poskytnout aktudlni
transparentni informace o uplatnéni flexibilniho rozsahu.

6.1.4 Postup CAB pro pfezkoumani smlouvy musi podrobné popsat, jak zpracovava poZzadavek
v mezich jeho flexibilniho rozsahu, pokud dana ¢innost nebyla dosud provadéna (tj. nenf na seznamu).
V takovych pfipadech musi CAB zajistit nasledujici:

e Informuje zdkaznika, Ze nebude schopny vydat protokol/certifikét s odkazem na akreditaci, dokud
nebudou dané ¢innosti nastaveny a prezkoumané v jeho systému pro fizeni flexibilniho rozsahu.

e Informuje zakaznika o pfislusnych dopadech (napf. rychlost reakce, cena atd.).
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o M3 pfistup ke vsem potiebnym zdrojim a dalsim prostfedkdm potfebnych pro provadeni
pozadované specifické ¢innosti.

o M4 nalezité kvalifikované zaméstnance pro dokonceni specifické ¢innosti a jeji validace ¢i ovérent.
e Byla provedena potfebna validace a ovéfen.

e Seznam je aktualizovan az po fadném provedeni pfislusnych odbornych cinnosti v souladu
s procesem navrhu a implementace a fadné prezkouman CAB.

e Vsechna pracoviste CAB podilejici se na dalsi ¢innosti posuzovani shody byla jiz pfedtim
posouzena NAB. Kromé toho daldf ¢innost posuzovani shody nesmf byt zahrnuta na seznamu,
pokud se jednd o nova pracovisté CAB dosud neposouzena NAB.

6.1.5 Pokud proces validace néjaké ¢innosti vede k zavéru, ze CAB neni schopen vydat validni
protokoly/certifikaty, musi CAB zajistit provedenf analyzy pficin a pfijmout nélezitd ndpravna opatient.
Takova opatieni budou zahrnovat:

e Informovani zdkaznika, Ze v dobé probihajici analyzy a néslednych opatfeni CAB nebude schopen
vydavat akreditované zpravy/certifikdty a sdéli mu zddvodnént.

e Revizi pfislusnych postupl nebo metod, pokud jsou pficinou specifické technické problémy pro
danou ¢innost, aby byl zjistény problém vyfesen a zabranilo se jeho opakovani v budoucnu.

e Predefinovani stanoveni rozsahu flexibility. V tom pfipadé CAB musi informovat NAB, aby ten
prezkoumal, zda je tfeba upravit zpUsob, jak je rozsah akreditace popsan.

6.2 Pozadavky na NAB
6.2.1 NAB musi mit stanovenu politiku pro flexibilni rozsah, kterd bude fesit, zda NAB bude flexibilni
rozsah udélovat (dle 4.1).

6.2.2 Pokud je politikou NAB udélovat flexibilni rozsah, musi zvazit uZiti flexibilniho rozsahu
na zakladé Urovné rizik spojenych s danou ¢innosti.

6.2.3  Pfiurcovani irovné rizik spojenych s ¢innostmi a vhodnosti flexibilniho rozsahu pro CAB, musi
NAB v procesu akreditace zohlednit nasledujici aspekty:

e Miru, do jaké CAB chape pravidla a postupy pro zavedeni a fizeni flexibilniho rozsahu

e Vykonnost a stabilitu systému managementu CAB

e SloZitost ¢innosti posuzovani shody

e Rozsah flexibility dané CAB

e Rizika poskozeni dobré povésti NAB, CAB a trhu

o Stabilitu odbornych zaméstnancl CAB, ktefi odpovidaji za ¢innosti tykajici se flexibilniho rozsahu
e /nalost CAB a jeho dodrzovani pfislusnych norem a ¢innosti

e (Ocekdvani zainteresovanych stran/regulacnich organd

e Planovanou ¢etnost pouzivani flexibilniho rozsahu

e Rozsah posuzovani pro fizeni flexibilniho rozsahu navrhovanych CAB

e Rizika spojena s umisténim a geografickou polohou

6.2.4 NAB musi stanovit postupy pro fizeni posuzovéni a akreditace flexibilniho rozsahu, pokud

takovou sluzbu CAB poskytuji. Postupy by meély zahrnovat rozsah posuzovani pro fizeni takovych
akreditaci, v€etné toho, jaké zaznamy jsou potfebné, stanoveni, jak budou planovat posuzovani dle
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rizika, slozitosti a proménlivosti rozsahu, jak budou CAB informovat NAB o zménach nebo dalsi praci,
jaké zmény bude nezbytné provést ve zpravach z posuzovani, aby bylo mozné zdtvodnit rozhodnuti
o udéleni flexibilniho rozsahu atd.

6.2.5 NAB musi ovéfit, Ze CAB jsou kompetentni fidit flexibilni rozsah a plnit pozadavky bodu 6.1.
Proces ovéfeni by meél zahrnovat posouzeni skutec¢nych pfipadd, kdy CAB zaved! flexibilni rozsah.
V programu posuzovani CAB by mél NAB zvolit pfistup zaloZzeny na posouzenf rizik a zdGvodnit svij
pristup a dalsf Usili u jednotlivych CAB. Pfistup zaloZeny na posouzeni rizik by mél zohlednit faktory
podrobné uvedené v bodu 6.2.3 pro stanoveni odpovidajici rovné ,vzorkovani ¢innosti” potvrzujici,
Ze probihajici kontroly a efektivni implementace jsou zavedeny v oblastech jako napfiklad:

e Vechny daldi/modifikované ¢innosti

e Validace

e Posouzeni metrologie (v pfipadé potteby) / Procesy zajisténi kvality

o Kompetence a skoleni zaméstnanct podilejicich se na dalsich ¢innostech

e Dostupnost pracovnich instrukci, pravnich pozadavkd, Natizenf atd.

e Srovnani s dalsimi ¢innostmi

e Posouzen( rizik

6.2.6 Rozsah akreditace vydany NAB musi obsahovat odkaz na Seznam.

6.2.7 Pokud CAB vydal jakékoli protokoly/certifikaty s odkazem na akreditaci nesplnujici pozadavky

tohoto dokumentu, musi NAB pfijmout opatfeni, kterd povazuje za vhodna.

6.2.8 Stejnétak, v zavislostina charakteru, disledcich a zavaznosti mozné neshody zjisténé v oblasti
fizeni flexibilniho rozsahu, se mdze NAB rozhodnout, ze zreviduje rozsah a omezi nebo i odebere
danou flexibilitu, aniZ jsou tim dotcena dalsi opatfeni (napfiklad pozastaveni akreditace) a tim i sniZi
pocet specifickych ¢innosti uvedenych na Seznamu.
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