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Ucel

Ucelem dokumentu je stanovit v ramci EA celkové pozadavky, aby akreditovany CAB (subjekt posuzovani
shody) mohl prevzit odpovédnost za fizeni celého rozsahu akreditace nebo jeho asti bez nutnosti
predbéZzného hodnoceni NAB (ndrodni akreditacni orgdn) pro kazdou novou nebo modifikovanou
¢innost. EA mUze tyto pozadavky doplnit specifickymi pozadavky relevantnimi pro uvazované odvétvi,
Pokud budou povazovany za nezbytné dalsi pozadavky, budou zvefejnény jako samostatné dodatky
k tomuto dokumentu.

Autorstvi

Tento dokument vypracoval Vybor EA pro horizontaIni harmonizaci.

Ufedni jazyk

Tento dokument mize byt dle pozadavkd prelozen do daldich jazykd, pficemz jeho anglicka verze
z0stava verzi rozhodujici.

Copyright / Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je EA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za ucelem
daldiho prodeje.

Dalsi informace:

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

Kategorie: Clensky proceduréalni dokument — EA-2/15 je zdvaznym dokumentem
Datum vydanf: 4. listopad 2023

Implementace: prosinec 2024

Pfechodné obdobi: jeden rok

Stranka 4z 10



EA-2/15 M:2023

1 Uvod

1.1 Akreditace je potvrzeni vydané tieti stranou vztahujici se k subjektu posuzovani shody (CAB),
které vyjadfuje formalni potvrzeni jeho kompetence, nestrannosti a konzistentniho zplsobu prace pfi
provadéni specifickych ¢innosti posuzovani shody (ISO/IEC 17000:2020).

1.2 Z toho vyplyva, Ze popis zplsobilosti CAB musi byt véem zainteresovanym strandm snadno
dostupny a srozumitelny. To se v soucasnosti déje prostfednictvim rozsahu akreditace. Je dUlezité
stanovit rozsah tak, aby bylo moZzné pfesné ajednoznacné uréit rdmec cinnosti zahrnutych do
akreditace daného CAB.

1.3V minulosti akreditace vychazela z takzvanych pevnych rozsah(l akreditace vydavanych

narodnim akredita¢nim organem (NAB). Tento systém stanoveni rozsahu akreditace umoznuje na

jedné strané presné popsat akreditované cinnosti CAB a na strané druhé zajistuje, Ze se provede
pfislusné hodnocenf jeho zpUsobilosti pfi kazdé zméné rozsahu, at jiz jde o nové ¢i modifikované
¢innosti.

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

z nasledujicich ddvodC:

e Je rozdil mezi vyctem urcitych cinnosti, které je CAB zpUsobily provadét, a stanovenim jeho
kompetence k pouzivani znalosti, dovednosti a zkusenosti pro rlizné ¢innosti. Je ddlezité nepfipustit
omezeni rozsahu akreditace, ale misto toho urcit k ¢emu je CAB kompetentni a nasledné to popsat.

e Pevny rozsah neumoziuje snadno bez dalsiho posouzeni pfidat dalsi nebo modifikované ¢innosti
do rozsahu daného subjektu, ackoliv jiz byla prokdzéna jeho zpUsobilost v této obecné oblasti.
Prestoze, stavajici CAB mohou kdykoli v ramci cyklu posuzovani pozadat o rozsifeni rozsahu,
potfebné casové |hity mohou zabranit, aby byly nabidky nebo zakazky spinény v zakaznikem
ocekavaném casovém ramci.

e Koncovi uZivatelé nemaji v podstaté zkusenosti s normami posuzovani shody. Maji ¢asto vazné
potize pochopit obsah velmi dlouhych, podrobnych a odbornych popisd rozsahu &innosti.
Obecngjsi pfistup by mohl podpofit vyuzivani rozsahu akreditace koncovymi uZivateli.

1.5 NAB proto musi stanovit mechanismy, které za definovanych podminek povoluji CAB zahrnout
do svého rozsahu akreditace dalsf nebo modifikované cinnosti, jelikoZ byla hodnocena nejen jejich
kompetence provadét ¢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 Plati terminy a definice uvedené v normé ISO/IEC 17011:2017 Posuzovani shody - Pozadavky na
akreditacni organy akreditujici organy posuzovani shody.

2.2 ISO/IEC 17011:2017 definuje rozsah akreditace jako specifické cinnosti posuzovani shody,
pro které je pozadovana nebo udélena akreditace.

2.3 ISO/IEC 17011:2017 stanovuje flexibilni rozsah jako vyjadieni ,moznosti organti posuzovani
shody provadét zmény v metodice a v daldich parametrech kompetence organu posuzovani shody
potvrzené akreditacnim organem”.
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2.4  Termin flexibilni rozsah” se nevztahuje pouze narozsah, ktery je zcela flexibilni. Je relevantnii pro
rozsah, ktery zahrnuje kombinaci pevné danych a flexibilnich ¢innostf ¢i pro primarné pevny rozsah
zahrnujici napfiklad jeden nebo dva flexibilni prvky. V nékterych pfipadech je nejlepsi urcit rozsah
stanovenymi ¢innostmi. V jinych pfipadech je lepsi pouzit aplikované techniky a (odbornou) oblast,
kterou se organ zabyva. Nékdy je mozné kombinovat rizné zpUsoby.

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

3 Ucel

3.1 Ucelem tohoto dokumentu je stanovit pozadavky, které umozni akreditovanému CAB Fidit cely
svlj rozsah akreditace nebo jen jeho ¢ast bez predchézejiciho posouzeni kazdé nové ¢i modifikované
¢innosti akreditacnim organem. Tim bude umoZnéno, aby popis kompetenci CAB byl snadno dostupny
a srozumitelny véem zainteresovanym stranam zajimajicim se o akreditované sluzby.

3.2 Nasledujici pozadavky jsou mandatorni pro ¢leny EA, kteff 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 ¢lendm takovou sluzbu svym zdkaznikdim
sluzbu nabizet. Vsichni ¢lenové EA vsak musi povazovat certifikdty a/nebo protokoly od CAB
akreditovanych pro flexibilni rozsah v souladu s timto dokumentem, za stejné hodnovérné jako od CAB
s tradi¢nim pevnym rozsahem.

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

4.3 NAB nesmf dovolit, aby principy flexibility umoznily CAB se v rdmci rozsahu dané akreditace
presunout do nové oblasti akreditace, na kterou se vztahuje jind akredita¢ni norma, nebo mimo
definované hranice flexibilniho rozsahu bez absolvovani procesu posouzeni provadéného NAB, jako je
tomu u posuzovani pevného rozsahu.

4.4 Tento dokument se vztahuje na rozsah akreditace popsany v bodé 7.8.3 normy ISO/IEC 17011.
Nevztahuje se na dalsi informace o akreditaci uvedené v bodé 7.8.1 normy ISO/IEC 17011.

5 Obecné body ke zvazeni

5.1 Je odpovédnosti jednotlivych CAB, aby urcili, jakym zptsobem zavedou flexibilni rozsah (tj. jaké
jsou jejich pozadavky) v rdmci pouzivané normy pro akreditaci a jak prokazou, Zze tento pfistup je
vhodny k zamyslenému Ucelu a Ze jsou schopny ho udrzovat a mit pod kontrolou.

5.2 Flexibilni rozsah mUze byt udélen, pouze pokud CAB prokdzal, ze mé proces navrhu/vyvoje, ktery
mUzZe pouZit pro jakoukoli dalsf ¢i modifikovanou ¢innost posuzovani shody nebo pro rozsifeni do
novych oblasti (v rdmci vymezenych hranic), které spadaji do flexibilniho rozsahu, ale nebyly dfive
provadeny.
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5.3  Proces navrhu musi stanovit pozadavky, vyvinout sluzbu posuzovéani shody, validovat, zda
planované ¢innosti budou splfovat pozadavky a ovéfit si, ze Cinnosti pozadavky splnily.

5.4 Bez prokdzaného procesu ndvrhu neni mozné rozsifit flexibilitu nad ramec stavajiciho pevného
rozsahu.

5.5 Akreditace flexibilniho rozsahu klade vétsi odpovédnost na CAB, aby prokézal, Ze jeho zplisob
fungovanf je validni, vhodny pro dany Ucel a je provadén nestranné, kompetentné a disledné.

5.6 Flexibilni rozsah odrazi nejen zpUsobilost CAB odborné provadét ¢innosti zahrnuté v rozsahu
akreditace, ale i schopnost fidit proces flexibilniho rozsahu a zdvazek nabizet akreditované c¢innosti
v rdmci tohoto rozsahui.

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

5.8 NAB ani CAB s flexibilnim rozsahem nesmi v z&dném sdéleni naznacovat, ze flexibilni rozsah
znameng, Ze je tento CAB kompetentnéjsi nez CAB s pevnym rozsahem.

6 Pozadavky

6.1 Pozadavky na CAB

6.1.1 CAB musi mit dokumentovany proces navrhu a implementace, ktery musi zajistit nasledujicf:
e Jakstanovit své pozadavky

e Jakzohlednit hranice flexibility

e Jak rozvijet ¢Cinnost posuzovani shody

e Jakvalidovat, Ze planovana ¢innost bude splfovat poZadavky

o Jak si ovéfit, Ze ¢innost poZadavky splnila

e Odpovédnost za fizeni flexibilniho rozsahu a viech skupin ¢innosti

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 je poskytnout aktudlni transparentni informace o uplatnéni
flexibilniho rozsahu. Seznam musf byt vefejné dostupny na vyzadani, ledaZe by existoval rozumny
dlvod tak necinit (napf. zakonné pozadavky).

6.1.4 Postup CAB pro pfezkoumani smlouvy musi podrobné popsat, jak zpracovava pozadavek
v mezich jeho flexibilniho rozsahu, pokud dand cinnost nebyla dosud provadéna (tj. neni na
Seznamu). V takovych pfipadech musi CAB zajistit nasledujict:

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

o Informuje zdkaznika o pfislusnych dopadech (napf. rychlost reakce, cena atd.).
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e M3 pfistup ke viem potiebnym zdrojim a dal$im prostfedkdm potfebnych pro provadeéni
pozadované specifické ¢innosti.

o Ma nélezité kvalifikované zaméstnance pro dokonceni specifické ¢innosti a jeji validace ¢i ovérent.
e Byla provedena potfebna validace a ovérent.

e Seznam je aktualizovan az po fadném provedeni pfislusnych odbornych c¢innosti v souladu
s procesem ndvrhu a implementace a fadné schvalen CAB.

e VSechna pracovisté CAB podilejici se na dalsi nebo modifikované ¢innosti posuzovani shody byla
jiz pfedtim ozndmena NAB. Kromé toho dalsi nebo modifikovana ¢innost posuzovani shody nesmi
byt zahrnuta na Seznamu, pokud se jednd o nové pracovisté CAB, dokud NAB nepfida tato
pracovisté do akredita¢nich informaci uvedenych v ¢lanku 7.8.1 normy ISO/IEC 17011.

6.1.5 Pokud proces validace néjaké ¢innosti vede k zavéru, ze CAB neni schopen vydat validni
protokoly/certifikdty, musi CAB zajistit provedeni analyzy pficin a pfijmout naleZitd napravna opatfent.
Takova opatfeni budou zahrnovat:

e Informovani zakaznika, Ze v dobé probihajici analyzy a naslednych opatfeni CAB nebude schopen
vydavat akreditované zpravy/certifikaty a sdéli mu zdGvodnént.

o 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 zpdsob, jak je rozsah akreditace popsan.

6.2 Pozadavky na NAB
6.2.1 NAB musi mit stanovenu politiku pro flexibilni rozsah, ktera bude fesit, zda NAB bude flexibilni
rozsah udélovat (dle 4.1).
6.2.2 Pokud je politikou NAB udélovat flexibilni rozsah, musi zvéZit Zadost o flexibilni rozsah
na zakladé Urovné rizik spojenych s danou ¢innosti.

6.2.3 Pri urcovani Urovné rizik spojenych s ¢innostmi musi NAB, aby mohl pfijmout Zadost CAB o
flexibilni rozsah a navrhnout vhodny proces posuzovani, zohlednit kromé obvyklych rizik spojenych
s akreditacnimi procesy a ¢innosti NAB (viz EA-2/19 INF:2022) také nasledujici aspekty:

o Rozsah flexibility pozadované subjektem posuzovani shody
e Robustnost procesu (vcetné rozsahu kontrol) navrzeného CAB pro Fizenf jeho flexibilniho rozsahu

e Stabilita odbornych zaméstnanct CAB, ktefi odpovidaji za fizeni flexibilniho rozsahu a za rlizné
¢innosti souvisejici s flexibilnim rozsahem

e Slozitost a Urover obezndmenosti NAB s Cinnostmi posuzovani shody. Napfiklad u novych a nové
vznikajicich ¢innosti nemusi byt poZadavky na kompetence jesté plné znamy.

e Schopnost CAB prokdzat, 7e zpUsob jeho prace je vhodny a platny a Ze pracuje nestranné,
kompetentné a konzistentné.

e Ocekavani zucastnénych stran/regulacnich organd
o Rizika poskozeni dobrého jména NAB

6.2.4 NAB musi stanovit postupy pro fizeni posuzovani a akreditace flexibilniho rozsahu, pokud
takovou sluzbu CAB poskytuji. Postupy by meély zahrmovat rozsah posuzovani pro fizeni takovych
akreditaci, v€etné toho, jaké zaznamy jsou potfebné, stanoveni, jak budou planovat posuzovéanf dle

Stranka 8 210



EA-2/15 M:2023

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 zdlvodnit 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 skute¢nych pripadd, kdy CAB zaved! flexibilni rozsah.
V programu posuzovani CAB by mél NAB zvolit pfistup zaloZeny na posouzent rizik a zddvodnit svUj
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 V3echny dalsi/modifikované ¢innosti

e Validace

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

e Kompetence a Skoleni zaméstnanct podilejicich se na dalsich/modifikovanych ¢innostech

e Dostupnost pracovnich instrukci, prdvnich pozadavkd, Nafizeni atd.

e Srovnani s dalsimi ¢innostmi

e Posouzen rizik

6.2.6 NAB musi pfi posuzovani a rozhodovani zohlednit nasledujici aspekty:

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

e \lykonnost a stabilitu systému managementu CAB pro vymezené hranice

e Znalost CAB a jeho dodrzovani pfislusnych norem a cinnosti

e Planovana Cetnost, s jakou hodld CAB aktualizovat Seznam ¢cinnosti tykajicich se flexibilniho
rozsahu

e Ddkazy o provedeni celého procesu veetné rozsahu kontrolnich mechanism0 zavedenych CAB
pro fizeni flexibilniho rozsahu

o Rozsah flexibility poskytnuté subjektu posuzovani shody

6.2.7 Rozsah akreditace vydany NAB musi v souladu s ¢lankem 7.8.3 normy ISO/IEC 17011 jasné

definovat rozsah poskytnuté flexibility a musi obsahovat odkaz na Seznam.

6.2.8 Pokud CAB vydal jakékoli protokoly/certifikaty s odkazem na akreditaci nesplniujici poZzadavky
tohoto dokumentu, musi NAB pfijmout opatieni, kterd povazuje za vhodna.

6.2.9 Stejnétak, v zavislosti na charakteru, dtsledcich a zévaznosti mozné neshody zjisténé v oblasti
fizenf flexibilntho rozsahu, se mdze NAB rozhodnout, Ze zreviduje rozsah a omezi nebo i odebere
danou flexibilitu, aniz jsou tim dot¢ena dalsi opatieni (napfiklad pozastaven akreditace) a tim i snizi
pocet specifickych ¢innosti uvedenych na Seznamu.
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