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1 Uvod

Obsahuje ¢lanky 1.1 +1.5 EA-2/15 M:2019.

Ucelem dokumentu (EA 2/15 M:2019) je stanovit v ramci EA celkové pozadavky, aby akreditovany CAB
(subjekt posuzovani shody) umoznil prevzit odpovédnost za fizeni celého rozsahu akreditace nebo jeho
Casti bez nutnosti pfedbézného hodnoceni NAB (ndrodni akreditacni organ) pro kazdou novou ¢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.

2 Terminologie

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

2.2 ISO/IEC 17011:2017 stanovuje flexibilni rozsah jako vyjadieni ,moznosti subjektu provadét zmeény
v metodologii a v dalSich parametrech kompetence orgdnu posuzovani shody potvrzené akreditacnim
organem”.

2.3 Termin flexibilnirozsah” se nevztahuje pouze narozsah, 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
stanovenymi ¢innostmi. V jinych pfipadech je lepsi pouzit aplikované techniky a (odbornou) oblast,
kterou se organ zabyva. Nékdy je moZzné kombinovat rlizné zpUsoby.

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

2.5 Subjekt posuzovani shody je v kontextu tohoto dokumentu orgén, ktery poskytuje nékterou
z nasledujicich sluzeb posuzovani shody: zkouseni (vysetfeni), kalibrace, inspekce, certifikace systém(
managementu, certifikace osob, certifikace produktd, validace/ovéfovani. V. dokumentu EA-2/15
M:2019 je pouzita zkratka CAB (Conformity Assessment Body).

2.6 CIAje ndrodnim akredita¢nim orgdnem.V dokumentu EA-2/15 M:2019 je pro narodni akredita¢ni
organ pouzita zkratka NAB (National Accreditation Body).

3 Ucel

Ucelem MPA je specifikovat vieobecné pozadavky v ramci akreditacniho systému Ceské republiky, jez by
umoznily subjektdim posuzujicim shodu (déle jen CAB) pfevzit zodpovédnost za fizeni bud celého
rozsahu akreditace, nebo jeho casti, aniz by CIA musel jednotlivé aktualizované cinnosti posuzovani
shody (dale jen ,cinnosti’) pfedem posuzovat. Pozadavky vychazeji z dokumentu EA-2/15 M:2019
Pozadavky EA, na akreditaci s flexibilnim rozsahem (preklad CIA, srpen 2019) a z dokumentu
ILAC-G 18:04/2010 Pokyny pro stanoveni rozsahu akreditace laboratofi (preklad CIA, zaif 2011).
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4 Omezeni

4.1 CIA ma pravo rozhodnout, zda udél, nebo neudéli akreditaci, jejiz rozsah je stanoven jako
flexibilni, konkrétnimu subjektu posuzovan{ shody.

4.2 Vramci akreditace, jejiz rozsah je stanoven jako flexibilni, nelze rozsifit rozsah akreditace mimo
definované hranice flexibilniho rozsahu a ani do nové oblasti akreditace, na kterou se vztahuje jina
harmonizovana akreditatni norma. Takové zmény rozsahu akreditace vyzaduji posouzeni CIA
na zakladeé zddosti CAB.

5 Obecné body ke zvazeni

Obsahuje ¢lanky 5.1 + 5.7 EA-2/15 M:2019.

5.8 CIA ani CAB v zadném pifpadé nenaznacuji ve svém sdéleni, Zze drzitel akreditace, jejiz rozsah je
stanoven jako flexibilni, je kompetentnéjsi nez CAB, ktery je drzitelem pevného rozsahu akreditace.

5.9 CIA pri provéfovani rozsifeni rozsahu akreditace, ktery ma byt stanoven jako flexibilni, musf

posoudit CAB tak, aby on prokazal, Ze jeho zplUsob fungovani je validni, vhodny pro dany Ucel a je
provaden nestranné, kompetentné a ddsledné.

6 Pozadavky na CAB

Obsahuje ¢lanky 6.1.1 + 6.1.5 EA-2/15 M:2019.

6.1.6 Subjekt musf informovat zékaznika o tom, Ze pro feseni jeho zakazky budou modifikovany
postupy posuzovani shody v rozsahu udélené akreditace na zakladé pfiznaného flexibilniho rozsahu
akreditace. Subjekt musi mit dokumentovany postup, jak bude zakazniky informovat a vést o tom
zaznamy. Pravidla a postupy vyuZivané v ramci flexibilniho rozsahu akreditace musi byt zakaznikovi
vyjasnény.

6.1.7 Subjekt musi ve vystupnim dokumentu uvést jasné, prehledné a jednoznacné zmény
souvisejici s flexibilnim rozsahem ve vztahu k rozsahu udélené akreditace.

7 Pozadavky na NAB

Obsahuje ¢lanky 6.2.1-6.2.8 EA-2/15 M:2019.

7.1 Zpohledu vyse uvedenych ¢lanki dokumentu EA méa CIA stanovenu politiku pro flexibilni rozsah

akreditace, provedenou analyzu rizik a stanoveny postupy pro fizeni posouzeni flexibilniho rozsahu
akreditace.

8 Posouzeni flexibilniho rozsahu akreditace

8.1 Posouzeni flexibilniho rozsahu akreditace mize byt realizovano na zakladé Zadosti subjektu
(o rozsiteni rozsahu akreditace). Postup posuzovani je popsan v MPA 00-01-... Za U¢elem urceni Urovné
rizik spojenych s ¢innostmi subjektu a vhodnosti flexibilniho rozsahu akreditace zohlednuje CIA
pfi posuzovani aspekty uvedené v ¢lanku 6.2.3 EA-2/15:2019.
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8.2 Subjekty, které se rozhodnout zavést flexibilni rozsah akreditace, musi prokazat, ze vyhovuji
pozadavkdm uvedenym v ¢lanku 6 tohoto dokumentu. Subjekt musi prokazat stabilitu svého systému
managementu a musi si byt védom, Ze pfebird odpovédnosti za fizeni celého rozsahu akreditace nebo
jeho ¢asti. PFi posuzovani CIA postupuje v souladu se ¢lankem 6.2.5 EA-2/15 M:2019.

8.3 Flexibilni rozsah akreditace je uveden v priloze osvédceni o akreditaci. Pri nejblizsim posuzovéni
ze strany CIA, jsou zmény zavedené v ramci flexibilniho rozsahu akreditace zafazeny do osvédcent
o akreditaci.

8.4 Modifikované postupy posuzovani shody zpracované subjektem v rozsahu akreditace s vyuzitim
flexibilniho rozsahu akreditace musi akreditovany subjekt oznamovat CIA neprodlené po jejich
zavedeni. Subjekt zasle na CIA aktualizovany seznam postupl a pffpadné seznam dokumentace
souvisejici se zavedenim novych postupt nebo jejich modifikaci, revizi a aktualizaci. Zménu v obsazeni
funkce pracovnika, ktery ma zodpovédnost za vyuzivani akreditace, jejiz rozsah byl stanoven jako
flexibilni, je nutno neprodlené oznamit CIA.

8.5 Rizeni a napliovani postupl a pozadavkd flexibilniho rozsahu udélené akreditace bude
posuzovano v ramci nejblizsi pravidelné dozorové navstévy, resp. pfi prodlouzeni platnosti udélené
akreditace.

8.6 Pokud CIA zisti, ze subjekt, ktery ma udélenu akreditaci, jejiz rozsah je stanoven jako flexibilni,
neplni podminky uvedené v tomto MPA, mUlZe na zakladé zavaznosti zjisténi ucinit pfislusnéd opatfent,
ktera mohou zahrnovat:

a) odejmutf akreditace,
b) omezenirozsahu akreditace,

C) pozastaveni akreditace.

9 Flexibilni rozsah akreditace zkusebnich laboratofi

9.1 Pripopisu flexibilniho rozsahu akreditace Ize pouzit ILAC-G 18:04/2010 ¢lanek 2.1.

9.2 Mozné stupné volnosti pro flexibilni rozsah akreditace jsou popséany v ILAC-G 18:04/2010,
¢lanek. 2.2.

9.3 Posouzeni flexibilniho rozsahu akreditace u laboratofi je popsano obecné v ¢lanku 5.2.2 EA-2/15
M:2019 a podrobné specifikovano pro laboratore v ILAC-G 18:04/2010 kapitoly 3 a 4.

9.4  Zmény provedené v ramci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace mohou byt akceptovany
pouze v pfipade, Ze subjekt nezavadi nové principy méfeni, které nebyly zahrnuty v pfedchozim
rozsahu akreditace.

9.5 Flexibilni rozsah akreditace nelze pfiznat pro metody uzanc¢ni, tj. pro zkousky za presné
vymezenych podminek rozhodujicich pro srovnatelnost vysledkd, a postupy vzorkovani.

9.6 Aktualizace technicky ekvivalentni metody/postupu a jeji zafazeni na misto plivodné pouzivané

verze, je pfi spinéni vSech pozadavkd prislusné normy soucasti pevného rozsahu akreditace déle viz
MPA 10-01-..
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10 Flexibilni rozsah akreditace zdravotnickych laboratofi

10.1 Pii popisu flexibilniho rozsahu akreditace Ize pouzit ILAC-G18:04/2010, ¢lanek 2.1 a piiklad
uvedeny v EA-4/17M:2008.

10.2 Mozné stupné volnosti pro flexibilni rozsah akreditace jsou popsany v ILAC-G18:04/2010,
¢lanek 2.2.

10.3 Posouzeni flexibilniho rozsahu akreditace u laboratofi je popsano obecné v ¢lanku 5.2.2 EA-2/15
M:2019 a podrobné specifikovéno pro laboratore v ILAC-G18:04/2010 kapitoly 3 a 4.

10.4 Zmeény provedené v ramci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace mohou byt akceptovény
pouze v pfipadé, ze subjekt nezavadi nové principy méfeni, které nebyly zahrnuty v pfedchozim
rozsahu akreditace.

11 Flexibilni rozsah akreditace u certifikacnich a inspekénich organu

Flexibilni rozsah akreditace je mozné pfiznat:

e certifika¢nim organdm certifikujicim produkty;
e certifika¢nim orgdndm certifikujicim osoby;

e inspekenim organtm.

11.1 Certifika¢ni/inspekéni orgdn mlze v rémci flexibilntho rozsahu akreditace zavadét nové
(revidované, ekvivalentni, modifikované) normativni dokumenty (specifikace) obsahujici pozadavky,
vUci kterym bude prokazovat shodu, pouze viak v rozsahu jiz udélené akreditace. Nenf mozné zavadét
nové certifika¢ni schémata ¢i inspekénf postupy nebo nové certifikované produkty, skupiny produktd
nebo obory inspekce.

11.2 U certifikacniho nebo inspekéniho orgadnu musi zaznamy o flexibilnim rozsahu akreditace
obsahovat datum zavedeni, ndzev skupiny produktu, ndzev produktu, nézev normativniho dokumentu,
specifikace (charakteristika) predmétu posuzovani shody, jméno pracovnika odpovédného za zavedeni
a verifikaci normativniho dokumentu, se kterym je posuzovana shoda, jméno pracovnika odpovédného
za posouzeni shody vic¢i danému normativnimu dokumentu. V pfipadé, Ze to pfichdzi v Uvahu i ¢islo a
nazev akreditovaného subdodavatele zkousek, inspekci anebo certifikaci a identifikace zkusebni nebo
certifika¢ni metody dle rozsahu akreditace subdodavatele.

V' pfipadé akreditace pro Ucely autorizace/ozndmeni musi zaznamy obsahovat informaci
o harmonizaci/urceni k pfislusnému pravnimu pfedpisu.

11.3 Certifika¢ni organy certifikujici produkty

11.3.1 Flexibilni rozsah akreditace u certifikace produkt Ize aplikovat pro hmotné produkty, procesy
a sluzby. Pro procesy a sluzby je flexibilni rozsah akreditace uplatnitelny pouze pro schémata: proces
spotiebitelného fetézce lesnich produktt PEFC, proces spravné zemédélské praxe podle pozadavk
systému GLOBALG.AP,, certifikace spravné vyrobni praxe podle pozadavkld FEED certifika¢niho
schématu GMP+, modul FSA, certifikace méfidel podle schématu OIML, certifikace technologickych
procest podle MP SJ-PK, &ast II/4. Flexibilni rozsah akreditace neni uplatnitelny tam, kde normativni
dokument, se kterym je posuzovana shoda, soucasné specifikuje certifika¢nf schéma.
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11.3.2 Pribézna aktualizace, revize nebo zafazeni nového normativniho dokumentu do rozsahu
akreditace certifika¢niho organu certifikujiciho produkty mohou byt provedeny za predpokladu, Ze:
e skupina produktt je jiz v rozsahu udélené akreditace,

e skupina produktd je rozdifena o produkty, které svymi vlastnostmi nevybocuji z dosavadni
struktury skupiny,

e certifika¢ni schéma se neméni,

e pravni predpis (CR, EU) se neméni v ¢astech, které se vztahuji k ¢innostem v rozsahu akreditace
(v pfipadé subjektd posuzovani shody pro Ucely autorizace/oznament),

e postup posuzovani shody/modul podle pfislusného pravniho predpisu/ se neméni (v pfipadé
subjektl posuzovani shody pro Ucely autorizace/oznameni),

e zménou normativnich dokumentd, podle nichZ se posuzuje shoda, se nepfidava dalsi viastnost
produktu uvedend v pravnim piedpisu (CR, EU) a v normativnich dokumentech, kterou dosud
certifika¢nf orgdn nema v rozsahu udélené akreditace.

11.3.3 V pripadé akreditace pro Ucely autorizace/oznameni se flexibilni rozsah akreditace vztahuje
na doplnéni/rozsifeni/aktualizaci seznamu norem harmonizovanych/uréenych k pfislusnému
pravnimu predpisu. Flexibilni rozsah akreditace se vztahuje na pravni predpisy (CR, EU) pouze
v pfipadé, Ze se neméni v Castech, které se vztahuji k ¢innostem posuzovani shody v rozsahu
akreditace.

11.4 Certifikacni organy certifikujici osoby
11.4.1 U certifika¢niho orgénu certifikujiciho osoby musi byt identifikovano zafazenf aktuaini verze
dokumentl obsahujicich poZadavky na jednotliva certifika¢ni schémata &i kategorie.

11.4.2 Flexibilni  rozsah akreditace se nevztahuje na zavedeni nového certifika¢niho
schématu/kategorie. U jiz zavedenych certifika¢nich schémat je vyuziti flexibility mozné pouze
v pfipadech, kdy nedochazi k vyznamnym zménam (vyznamnou zménou je napf. zména metod
zkousdeni, zédsadni zména pozadavkd v procesu certifikace, zména rozsahu pozadavkl na Zadatele
o certifikaci/certifikovanou osobu).

11.4.3 V pfipadé akreditace pro Ucely oznameni vizte ¢l. 11.3.3.
11.5 Inspekeni organy

11.5.1 Uinspekeniho organu musi byt ze zaznam o flexibilnim rozsahu akreditace patrné zavedeni,
modifikace (doplnéni) normativnich dokumentd (nové verze normy, zavedeni pozadavku zékaznika),
vaci kterym se posuzuje shoda. Soucasné mUze, v rdmci pfiznaného rozsahu, inspekéni organ
modifikovat inspekeni postupy (napf. z ddvodu administrativnich nebo drobnych technickych zmén).

11.5.2 V pfipadé akreditace pro Ucely autorizace/oznament, vizte ¢l. 11.3.3.

12 Pfrechodna a zavérec¢na ustanoveni

Tento MPA nabyva Ucinnosti dnem 16. 4. 2020, ke stejnému datu se rusi MPA 00-09-15 z 14. 10. 2015.

Ing. JifiRazi¢ka, MBA, Ph.D.
feditel
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vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWW.Cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



