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Ucelem tohoto dokumentu je nastavit takové v3eobecné pozadavky v rama@zEy pmoznily
akreditovanému organu posuzujicimu shodevpit zodpo¥dnost zatfizeni bul’ celého rozsahu
akreditace nebo jejéésti, aniz by akreditmi organ musel jednotlivé nové&innosti fedem
posuzovat. EA rize tyto poZzadavky rozdi o konkrétni poZadavky tykajici se uvazovaného oboru.
Pokud vznikne pdeba dodatnych poZzadavk pak budou uvejnény ve forné€ samostatného
dodatku k tomuto dokumentu.

Autorstvi
Autorem tohoto dokumentu je Vykonny vybor EA.

Oficialni jazyk
Tento dokument rize byt dle poZzadavkpieloZzen do jinych jazyk Anglicka verze dokumentu
zistava ukujici verzi.

Autorské prava
Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je EA. Tento dokument rigrkbpirovan za
Gcelem dalSiho prodeje.

Dalsi informace
Kontaktujte svého narodnilitena EA pro ziskani dalSich informaci. Aktualizované informace jsou
uveejiiovany na nasi internetové stramtn://www.european-accreditation.org
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1 UvVOD

1.1 Akreditace je potvrzeni vydanéeti stranou vztahujici se k organu posuzujicimu shodu,
kterym je oznamovano formalni potvrzeni jeho odbornésabpilosti provadt specifické
Ulohy v oblasti posuzovani shody (ISO/IEC 17000:2004).

1.2 Jak vyplyvéa ziedeSlého, popis odbornéigmbilosti organu posuzujiciho shodu musi byt pro
potencionalni zakazniky, ostatni zainteresované strany acdobearrh jasny a dostupny.
V sowasnosti se tohoto cile dosahuje pfeghictvim stanoveni rozsahu akreditace.
Je dilezité definovat rozsah takovym tmgmbem, aby bylo mozZnérgsre a jednoznéné
stanovit rozsallinnosti pokrytych akreditaci.

1.3 Akreditace je z historického hlediska zaloZzena na takzvaném pevnéahucasreditace,
ktery uveejiuje akreditani organ. Tento systém vymezeni povoleného rozsahu na jedné
straré umo#iuje presny popis akreditovanyafinnosti organu posuzujiciho shodu a na druhé
straré zaji¥uje, Ze se vzdy naleéiposoudi odborna #Zgobilost organu, vifpad kdy je do
rozsahu akreditaceigana dalséinnost.

1.4 Takovy zfisob popisu rozsahu &gobilosti mohou vSak &které organy posuzujici shodu
povazovat za omezuijici.

» Existuje rozdil mezi uvedenim specificky&innosti, jenz je organizace odbdrrpisobiléa
provadt vymezenim odborné #pobilosti, vychazejicim z Urognznalosti, dovednosti
a zkuSenosti vykonavaiizné cinnosti. Je dlezité vyhnout se tomu, aby omezujici popis
akreditovaného rozsahu ¢oval obsah akreditace, na misto toho, aby byla stanovena
odborna zpsobilost organizace a nasledného popisu.

* Pevny rozsah akreditace neumoge snadno fidavat dodaténé nebo upraven&nnosti
k pevnému rozsahu akreditace organu bez jejich dalSiho posouzeni, dokotigadeqh,
kdy odborna zfisobilost v této obecné oblasti jiz byla prokazanekohiv stavajici organy
posuzujici shodu mohou kdykoliwhem cyklu posuzovani pozadat o réesdi rozsahu
akreditace, toto rozhodnuticasovych dvodi maze znemoznit sasné spléni podminek
vybérovychiizeni nebo smluv kliefitorganu posuzujiciho shodu.

» Koncovi uzivatelé sluzeb v praxi nemaji vzdy zkuSenosti v termingbogiizovani shody.
Castoceli zavaznym obtizim spojenym s pochopenim obsahu velmi dlouhych, podrobnych
a technickych popis rozsahuéinnosti. Obecsi pristup by mohl napomoci koncovym
uzivatelim, aby lépe propagovali pouzivani rozsahu akreditace.

1.5 Akredit&ni organy musi tudiz nastavit takovy mechanismus, ktery by img@osuzujicim
shodu umoznil, aby do svych rozdadkreditace, $ stanovenych okolnostech, zahrnuly dalSi
¢innosti za pedpokladu, Ze jejich odbornatgmbilost byla posouzena nejen na vykonavani
¢innosti v souladu s jiz posouzenymi postupy, ale gvinna rozvoj a osteni vlastnich
postum v souladu sifedem nastavenym systémem. Takovyto rozsah se nazyva “flexibilni
rozsah akreditace”.

1.6 Terminologie

1.6.1 Vyraz “flexibilni rozsah akreditace” neni vymezen pouze praahyzgenz jsou flexibilni
jako celek. Vztahuje se ro¥h na cinnosti, jenZ jsou sestaveny z kombinace pevnych
a flexibilnich metod, nebo dokonce pro primagmevné rozsahy, jenz nidklad zahrnuji
jednu nebo d¥ flexibilni ¢i vSeobecn pouzivan&innosti. V rekterych gipadech mize byt
nejvhodrjSi stanovit rozsah pomoci definovany@hnnosti; v jinych pipadech mze byt
vhodrgjsi pouzit technickd Z&eni a oblast technickéagobnosti, které pouzivid organ
posuzujici shodu. &dy je mozné kombinovat uvedenéigpby.
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2.1

2.2

2.3

UCEL

Utelem tohoto dokumentu je nastavit souhrn pozatlavkamci EA, jenz by umoznily
akreditovanému organu posuzujicimu shodavpit zodpo¥dnost zatizeni bu’ celého
rozsahu akreditace nebo jéfsti, aniz by akreditmi orgAn musel jednotlivé nowénnosti
piedem posuzovat. Timto se popis odbornésapilosti organu posuzujiciho shodu jasn
oziejmi budoucim z&kaznikn, ostatnim zainteresovanym stranam i celému trhu a bude
slouzit nejen pdebam akredittnich orgdfi a orgam posuzujicich shodu, ale rodn
koncovym uZivatéim akreditovanych sluzeb.

EA muiZe tyto poZadavky roz%i o dopordeni svych technickych vybbrtykajicich se
konkrétnich poZadavk platnych pro dany uvaZzovany obor. Pokud vznikneighat
dodaténych poZzadavk pak budou uvejnény ve forn€ samostatného dodatku k tomuto
dokumentu.

Nasledujici poZzadavky jsou povinné mileny EA, ktéi jsou ochotni nabizet “flexibilni
rozsah akreditace”.

3 OMEZENI

3.1

3.2

3.3

Ri ¢teni nasledujictasti vezngte, prosim, naddomi, Ze praleny EA neni povinné udbvat

akreditaci s flexibilnim rozsahemgkoliv EA doporwuje svym ¢lenam, aby akreditaci
s flexibilnim rozsahem nabizeli jako sluzbu svym zékamnikVSichni ¢lenové EA jsou
nicmére zadani, aby uznavali rovnocennost certifikdbhebo vystupnich dokument
organizaci akreditovanych s flexibilnim rozsahem, v souladu s timto dokumeaté&gch,

které maji tradini pevny rozsah akreditace. Nasledujici poZzadavky plati pouze plenty
EA, jenz se rozhodnou poskytovat tuto sluzbu zakammik

Akredit&ni organ si ponecha pravo rozhodnout, jak definovat rozsah a zd#licudeudlit
flexibilni rozsah konkrétnimu orgadnu posuzujicimu shodu.

Akredit&ni organ nesmi dovolit, aby aplikace flexibilniho rozsahu umoZnila organu
posuzujicimu shodu, aby v ramci akreditacéakg@odnikat v nové oblasti akreditatieené
jinym standardem akreditace nebo mimo stanovené vymezeni lixibirozsahu bez
standardniho Uplného posouzeni akreédita organem.

4 VSEOBECNA HLEDISKA PRO ROZHODOVANI

4.1

4.2

Rizné poteby orgad posuzujicich shodu znamenaji, Ze neexistuje pouze jediigolzp
implementace flexibilniho rozsahu. Naopak, jednotlivé organy posuzsfiodu jsou
zodpowdné za to, abyfesre stanovily své pozadavky, aby stanovily jakyntisgbem budou
tyto poZadavky plnit v ramci standardu pouzivaného pro akreditaci a ghsubem mohou
prokdzat svému akrediiaimu orgénu, Ze tentorigtup vyhovuje zamySlenému pouZiti a je
mozné jejridit.

Technicka zjsobilost organu posuzujiciho shodidit své ¢innosti v ramci flexibilniho
rozsahu je kliova pro zavedeni flexibilniho rozsahu akreditace. Flexibilni rozsate rayt
udélen pouze pokud organ posuzujici shodu prokazal, Ze navrhlihyvoces, ktery mze
byt pouzit pro vSechna dodaté posuzovani shody nebo pro réesi svychéinnosti do
dalSich oblasti v ramci flexibilniho rozsahu, které ale nebyly jg&onavany.
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4.3 Organ posuzujici shodu ve svém navrhu procesu musi uvést Udaje dktongaja stanovi
vstupni pozadavky, jak rozviji sluzby posuzovani shody, jakide, Ze budou sptmy
poZadavky a jak bude &tovat splni téchto poZzadavk

4.4 Bez prokazaného navrhu postupu jsou sporné dokonce i stavajici rozsahy anmehugle
rozsfit flexibilitu nad stavajici pevny rozsabh.

4.5 Akreditace s flexibilnim rozsahem zvySuje zodjumost samotného organu posuzujiciho
shodu, aby prokazal, Ze igob jeho fungovani je platny, vyhovujéelu a je vykonavan
kompetents a disledre.

4.6 Organy posuzujici shodu budou musgtovat odpovidajicéas, aby vysétlily potencialnim
zakaznikm vymezeni rozsdhakreditace a toto fize vyZadovat, aby akredia organy
stravily vicecasu pezkoumanim smluvdhem posuzovani. Na druhé sg&aatkoliv to neni
zamerem flexibilnich rozsaln organ posuzujici shodu e povaZovat svoji akreditaci
s flexibilnim rozsahem zaigimy znak toho, Ze je #pobilejSi neZz organ, ktery pracuje
S pevnym rozsahem.

4.7 Akredit&ni organy budou mozZn& muset proto odrazovat organy posuzujici shodu, aby

nazngovaly nebo prohlaSovaly, Ze flexibilni rozsah namj@ vysSi Grove davéry
v akreditovan&innosti vzhledem k tomu, Ze nema byt Zadny rozdil mezi vysléuiinosti
stanovenych jednotlév v rozsahu akreditace a stejnyginnostmi vykonavanymi v rdmci
flexibilniho rozsahu.

4.8 Flexibilni rozsah odrazi odbornoutgpbilost organu posuzujiciho shodu, nejen technickou
schopnost provad akreditovan&innosti, ale zaroue schopnost organu posuzujiciho shodu
fidit proces akreditace s flexibilnim rozsahem a jeho odhodlani natkizslitovan&innosti
v ramci tohoto rozsahu.

5 POZADAVKY
5.1 PoZadavky na organy posuzujici shodu

5.1.1 Organy posuzujici shodu museji udrzovat seztianosti provadnych v ramci vlastniho
flexibilniho rozsahu akreditace. V tomto seznamu maji byt obsadedgbné informace,
jenz jsou vyZzadované wiphéach pro ,klasickou® akreditaci s pevnym rozsahem, ni@émén
akredit&ni organ niZze stanovit dalsi podrobnosti.

5.1.2 elem seznamu je poskytnout aktuélni transparentni informace o pouzésdbiirfiho
rozsahu, které musi byt Eptuprény akredit&nimu organu a ostatnim zainteresovanym
stranam dle poZadavku.

5.1.3 Organ posuzujici shodu musi udrZovag plokumentovany systém pro nalezZifieeni
flexibilniho rozsahu a naslednou aktualizaci seznamu. Tento systém mugij Zaru

* byly urteny zodpowdnosti zafizeni flexibilniho rozsahu akreditace
» seznam se aktualizuje pouze pokud byly nalgiibvedeny fislusné technick&nnosti

» informace o tom, co je/fiie byt zahrnuto do akreditace, je transparentiiésna
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e existuje postup pro obdrZeni Zadostiimnostech pdfcich do flexibilniho rozsahu, které
nebyly gedtim vykonavany a tento postup je dodrZzovan. Tyto postupy musi zdgstit
organ posuzujici shodu plni nasledujici minimalni poZadakég ¥m, nez fijme praci:

o organ posuzujici shodu mégiup ke vSem nezbytnym zdiiaj a jinym prostedkim
vyZadovanym pro dokaeni konkrétni poZzadovarénosti

o organ posuzujici shodu ma k dispozici natedwalifikované pracovniky pro
dokorteni konkrétnicktinnosti i jejich validaci nebo verifikaci

o zodpowdnosti za kazdy soubdmnosti jsou pidéleny

o je prova@dna nezbytna validace nebo verifikace podle pashgstavenych organem
posuzujicim shodu

o je schvaleny fislusny postup

o management organu posuzujiciho shodu nalszhvalil gidani dodaténé ¢innosti
do seznamu

o vS8echny nové prostory orgdnu posuzujiciho shodu zabyvajiciho se cdodate
¢innosti posuzovani shody byly jiz oznameny akreditau organu. Kroré toho
nesmi byt dodat®a cinnost posuzovani shody zahrnuta do seznamu, pokud se tyka
novych prostatr orgdnu posuzujiciho shodu, které §egredit&ni organ nenavstivil
a kde se vykonava jedna nebo vicéddych ¢innosti

e postup pro fezkoumani smluv obsahuje charakteristiku platnou pro tento typ rozsahu
akreditace, specianv téch pipadech, kdy organ posuzujici shodu gegezahrnul
poZadovanodinnost do svého seznamu. &hto gipadech musi organ posuzujici shodu
informovat zakaznika o nasledujicim:

o nebude moci vramci akreditace vydavat vystupni dokumenty/cenifigakud
¢innosti zavedené v jeho systému nebudou uspakdpkorteny

o prislusnych dsledcich (nab doba zminy, cena atd.)

5.1.4 Pokud proces validagennosti vyusti v zasr, Ze organ posuzujici shodu neni schopen
vydavat platné vystupni dokumenty/certifikaty, pak musi organ posugbpdu zajistit, Ze
byla provedena analyzaigin a Ze je provedeno opahi k napra¥. Mezi tato opateni
budou zahrnuty nasledujici kroky:

* informovani svych zakazniko tom, Ze zatimco se provadi analyza a vSechna nasledna
opateni, organ posuzujici shodu nebude moci vydavat akreditované vystupni
dokumenty/certifikaty a Zdzodreni této situace

» prezkoumani fislusnych postup nebo metod, pokud byidodem pro tuto specifickou
¢innost byly konkrétni technické problémy, za&elem vyeSeni identifikovaného
problému a zajignhi toho, aby se stejna situace v budoucnosti neopakovala

» opétovné vymezeni flexibilniho rozsahu akreditace. V takovéipapt organ posuzujici
shodu musi informovat akreditsi organ za telem gezkoumani fipadné nutnosti
upravit zgisob, jak je rozsah akreditace popsan
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5.2 PoZadavky na akredit&ni organy

5.2.1 Akrediténi organy jsou povinny nastavit postupy posuzovani a postupy akreditace
s flexibilnim rozsahem, pokud tyto sluzby zakaamik poskytuji. Tyto postupy maji
zahrnovat kontroly profizeni tchto akreditaci, &etné pottebnych zaznafny jakym
zpisobem budou planovat posuzovani dle slozitosti a gmbwosti rozsahu, jakym
zpisobem budou organy posuzujici shodu informovat akegditargan o zrénach nebo
dodaténé praci a jaké zémy budou pozadovany ve vystupnich dokumentech posuzovani,
aby bylo mozné zidsodnit rozhodnuti vedouci k &léni flexibilniho rozsahu atd.

5.2.2 Akredité&ni organy jsou povinny @it, Ze organy posuzujici shodu jsoutagpbilé ridit
flexibilni rozsah, vetre proSeteni skuténych gikladi, kdy organ posuzujici shodu
implementoval flexibilni rozsah.tPdozorovych navévach a opakované akreditaci se ma
klast diraz na kontrolu:

» vSech dodatsych/modifikovanyckinnosti

e provadhni validace

» posouzeni z pohledu metrologie

» odborné zpsobilosti a vycvik personalu zapojeného do dagedéinnosti
» dostupnost pracovnich instrukci, pravni pozadavkyrsice atd.

* porovnani s dalSindinnostmi

* posouzeni rizik

5.2.3 Os¥dceni o akreditaciffloha k os¥dceni o akreditaci vydavané akreditdm organem
musi obsahovat odkazy na seznam.

5.2.4 Akrediténi organy musi mit zavedeny postupy umgici jim odpovidat na dotazy
koncovych uzivateél a potvrzovat, zdali konkrétni akreditace se tyka@etyka specifické
¢innosti vyZzadované koncovym uZivatelem.

5.2.5 Pokud organ posuzujici shodu vydal v ramci akreditace vystupni dokumenty/certdikéty, |
nejsou ve shads poZzadavky tohoto dokumentu, pak akrégitargan musiijjmout takova
opateni, jenZ povazuje za vhodna.

5.2.6 Stejnym zfisobem, v zavislosti na povazejstedcich a zavaznosti moZzné neshody
identifikované ve smysldizeni flexibilniho rozsahu a bez ohledtcivjinym cinnostem
(napiklad pozastaveni akreditace), seiz@ akredité&ni organ rozhodnout pezkoumat
rozsah tak, aby z0zZil nebo dokonce odebfanani flexibilniho rozsahu akreditace a tudiz
omezil konkrétntinnosti zahrnuté na seznamu.
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