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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji umozliwia akredytowanym laboratoriom wnioskowanie
o potwierdzenie kompetencji w elastycznym zakresie akredytaciji.

Termin ,elastyczny zakres akredytacji” (w skrocie ,zakres elastyczny”) oznacza, ze
w okreslonych w zakresie elastycznym obszarach dziatalnosci, laboratorium ma
mozliwos¢ reagowania na potrzeby swoich klientow poprzez modyfikowanie lub
wigczanie dodatkowych metod do swojego zakresu akredytacji bez koniecznosci
kazdorazowego informowania PCA.

Termin ,staty zakres akredytacji’ oznacza, ze laboratorium nie moze modyfikowac
metod objetych zakresem, jezeli chce powotywacC sie na udzielong akredytacje.
Mozliwo$¢é powotania sie na udzielong akredytacje w wypadku modyfikacji metod
moze mie¢ miejsce po ztozeniu odpowiedniego wniosku do PCA, przeprowadzeniu
oceny i podjeciu decyzji o zmianie zakresu akredytacji.

Termin zakres elastyczny nie jest ograniczony jedynie do catosci zakresow
akredytacji. Ma on takze zastosowanie do zakresdw, ktére sg kombinacjg zakresu
statego i zakresu elastycznego.

2 Cel

Celem niniejszego dokumentu jest okreslenie:

- polityki PCA dotyczacej akredytowania laboratoriéw w zakresie elastycznym;
- sposobu przedstawiania elastycznego zakresu akredytaciji;

- wymagan stawianych laboratoriom ubiegajagcym sie o akredytacje w ramach
zakresu elastycznego;

— postepowania przy sktadaniu wniosku o zakres elastyczny;

- postepowania PCA zwigzanego z oceng kompetencji laboratorium do
zarzadzania dziataniami w ramach zakresu elastycznego.

3 Polityka PCA dotyczaca akredytowania laboratoribw w zakresie
elastycznym

Polityka PCA dotyczaca akredytowania laboratoriow w zakresie elastycznym jest
zgodna z dokumentem EA-2/15.

PCA oferuje laboratoriom akredytacje w zakresie elastycznym uznajgc potrzebe
takiej ich dziatalnoéci w celu realizacji oczekiwan ich klientéw i wszystkich innych
zainteresowanych stron oraz ogoélnych potrzeb rynku.

Laboratorium posiadajgce akredytacje w statym zakresie moze wystgpi¢ z wnioskiem
0 zmiane zakresu akredytacji na zakres elastyczny. Warunkiem powyzszej zmiany
jest potwierdzenie przez PCA (poprzez ocene na miejscu) kompetenc;ji laboratorium
do zarzadzania dziataniami w ramach zakresu elastycznego.

Postepowanie PCA w tym obszarze jest zgodne z ogdélnymi zasadami akredytaciji
podanymi w dokumencie DA-01, z wymaganiami szczegotowymi podanymi dla
laboratoriow badawczych w dokumencie DAB-07, zas dla laboratoriow wzorcujgcych
w dokumencie DAP-04, a takze z zasadami okreslonymi ponizej.
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Podstawowq zasada, jakg kieruje sie PCA podczas realizowania proceséw oceny
dotyczacych zakresow elastycznych jest odpowiednie okreslenie granic zakresu
kompetencji laboratorium.

Laboratorium akredytowane w zakresie elastycznym ma mozliwos¢ w okreslonych
w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania PCA):

- stosowania zmodyfikowanych wtasnych metod,
- stosowania zaktualizowanych metod znormalizowanych,
- wdrazania nowych wiasnych i znormalizowanych metod.

PCA nie dopuszcza, aby laboratorium wykorzystujac zasade zakresu elastycznego
przeszto w ramach akredytacji do nowej dziedziny technicznej lub nowego obszaru
akredytaciji.

PCA jednoznacznie stwierdza, ze posiadanie przez laboratorium elastycznego
zakresu akredytacji nie oznacza, ze jest ono bardziej kompetentne do wykonywania
okreslonych badan/wzorcowan niz laboratorium realizujgce badania/wzorcowania
w statym zakresie. Jakiekolwiek sugerowanie przez laboratorium, ze posiadanie
przez nie zakresu elastycznego moze oznaczaC wiekszy poziom zaufania do
akredytowanego dziatania bedzie traktowane przez PCA jako powazne naruszenie
zasady podanej w dokumencie DA-08, p. I1.3.

4 Przedstawianie elastycznego zakresu akredytacji
4.1 Rodzaje elastycznosci zakreséw akredytaciji

Laboratorium moze mie¢ dla okreslonych obszaréw badanh/wzorcowan staty zakres
akredytacji, a dla innych obszarow — zakres elastyczny. Poszczegdlne fragmenty
zakresu akredytacji moga rézni¢ sie rodzajem elastycznosci.

Okreslenie zakresu elastycznego w badaniach moze wystepowac¢ w odniesieniu do:
- matryc, probek, obiektow badan,

- badanych cech,

- realizacji procedur badan,

- metod.

W przypadku wzorcowan mozliwo$¢ elastycznosci wystepuje w odniesieniu do:

- obiektéw wzorcowan,

- zakreséw pomiarowych.

4.2 Dokumenty akredytacyjne

Potwierdzenie, ze laboratorium jest akredytowane w zakresie elastycznym znajduje
sie w dokumencie Zakres Akredytacji Laboratorium Badawczego/Wzorcujgcego
(zatacznik do certyfikatu akredytacji), w ktérym jednoznacznie okreslane sg obszary
dziatalnosci, co do ktorej potwierdzono zakres elastyczny. Obszary
badan/wzorcowan objete zakresem elastycznym przedstawiane sg w sposob ogdiny,
zaleznie od rodzaju elastycznosci. Zakres akredytacji przywotuje ,Liste
badan/wzorcowan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego”.
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5 Wymagania stawiane laboratoriom ubiegajacym sie o akredytacje w ramach
zakresu elastycznego

5.1 Okreslenie dziatalnosci prowadzonej w ramach zakresu elastycznego

Laboratorium powinno opracowaé i utrzymywa¢ ,Liste badan/wzorcowan
prowadzonych w ramach zakresu elastycznego” (zwane dalej Listq).

Lista powinna by¢ dokumentem systemowym laboratorium

Lista powinna odpowiadac ukfadowi tabel stosowanych przez PCA do formutowania
statych zakresow akredytaciji.

Laboratorium powinno opracowac i utrzymywac wiecej niz jedng Liste, jezeli to
wynika zrodzaju jego dziatalnosci i jest konieczne dla spetnienia wymagania
zapewnienia jasnej i doktadnej informaciji o tym, co jest objete elastycznym zakresem
akredytaciji.

Lista powinna by¢ uaktualniana przez laboratorium zgodnie z udokumentowanym
systemem zarzadzania dziataniami w ramach zakresu elastycznego.

Laboratorium przed planowang oceng w nadzorze, oraz na kazde zgdanie PCA, jest
zobowigzane dostarczy¢ do PCA zaktualizowang Liste.

5.2 Wymagania dotyczace zarzadzania dziataniami laboratorium w ramach
zakresu elastycznego

Laboratorium powinno utrzymywac¢ w petni udokumentowany system witasciwy dla
zarzadzania dziataniami w ramach zakresu elastycznego i uaktualniania Listy.
System zarzadzania wynikajacy z wymagan zawartych w normie PN-EN ISO/IEC
17025 powinien, tam gdzie to konieczne, zawiera¢ dyspozycje wtasciwe dla zakresu
elastycznego — w szczegolnosci dotyczy to obszaru technicznego zwigzanego
z realizacjag wymagan p. 5.4 tej normy. Ponadto akredytowane laboratorium jest
zobowigzane do:

— ustalenia odpowiedzialno$ci za zarzgdzanie dziataniami w ramach zakresu
elastycznego,

- uaktualniania Listy tylko po wiasciwym wykonaniu stosownych dziatan
technicznych (zaprojektowanych i opisanych w systemie zarzadzania) dla danego
rodzaju badan/wzorcowan potwierdzajacych, ze wprowadzana zmiana znajduje
sie w ramach kompetencji laboratorium (np. walidacja, potwierdzanie mozliwosci
realizacji itd.),

- wprowadzania do Listy dokumentow opisujgcych zmodyfikowane lub nowe
procedury techniczne tylko po uprzednim ich zatwierdzeniu do stosowania przez
upowazniony do tego personel,

- niepowotywania sie na udzielong akredytacje przy realizacji wprowadzanych do
Listy badan/wzorcowan przed zatwierdzeniem jej uaktualnionej wersiji,

- uaktualniania i zatwierdzania Listy przez odpowiednio wykwalifikowany personel,
spetniajgcy wymagania kwalifikacyjne, okreslone w systemie zarzadzania
i posiadajgcy upowaznienie do realizacji tych czynno$ci,

— wdrozenia i stosowania procedury przyjecia wniosku o wykonanie
badan/wzorcowan objetych zakresem elastycznym, ktére nie byly wczesniej
wykonywane,
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— wdrozenia i stosowania procedury przegladu umowy zawierajgcej elementy, ktére
majq zastosowanie do akredytowanego zakresu elastycznego, zwtaszcza w tych
wypadkach, kiedy laboratorium nie umiescito w swojej Liscie badan/wzorcowan
zlecanych przez klienta. Wigze sie to z koniecznoscig przekazania klientowi
wszystkich informacji koniecznych do jednoznacznego wyjasnienia zaistniatej
sytuacji,

— przeprowadzenia Kkoniecznej analizy i podjecia odpowiednich dziatan
korygujacych w wypadkach, kiedy w wyniku procesu walidacji zostanie
stwierdzone, Ze laboratorium nie jest w stanie wyda¢ miarodajnych sprawozdan
z badan/swiadectw wzorcowan. Dziatania te powinny dotyczy¢ zaréwno relaciji
z klientem, jak i rozwigzania problemoéw wewnatrz laboratorium.

6 Postepowanie przy sktadaniu wniosku o zakres elastyczny

Laboratorium wnioskujgce o uzyskanie elastycznego zakresu akredytacji skfada
wniosek o zmiane zakresu (FA-01 wraz z FAB-01 lub FAP-01) zgodnie z zasadami
opisanymi w dokumentach DA-01 oraz w dokumencie DAB-07 — dla laboratoriéw
badawczych i w dokumencie DAP-04 dla laboratoriéw wzorcujgcych.

Whniosek o zmiane zakresu akredytacji powinien w jednoznaczny sposob okreslaé
obszary techniczne, ktérych ma dotyczy¢ zasada elastycznosci. Do wniosku nalezy
dotaczy¢ ,Liste badan/wzorcowan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego”.
W wypadku, kiedy laboratorium prowadzi dziatalnos¢ w kilku lokalizacjach, wniosek
0 zmiane zakresu akredytacji powinien jednoznacznie okresla¢ lokalizacje, ktérych
dotyczy.

7 Postepowanie PCA zwigzane z oceng laboratorium

Warunkiem zmiany zakresu akredytacji jest wykazanie przez laboratorium, ze
realizowato ono procesy rozwoju dziatalnosci (poprzez zastosowanie procedur
walidacji lub potwierdzania mozliwosci realizacji badan/wzorcowan) w oparciu
o swoje udokumentowane procedury i i ma kompetencje do zarzadzania dziataniami
w ramach elastycznego zakresu akredytac;ji.

Podczas planowania oceny na miejscu, PCA, obok czynnikdw zwigzanych z oceng
statego zakresu, uwzglednia co nastepuje:

- zakres badan/wzorcowan objetych wnioskiem o zakres elastyczny;
- wzajemny stosunek statych i elastycznych fragmentow zakresu;
- rodzaj wnioskowanej elastycznosci.

W wyniku analizy powyzszych czynnikow ustalony zostaje niezbedny skfad zespotu
oceniajgcego i czas potrzebny do przeprowadzenia oceny.

Celem oceny na miejscu jest potwierdzenie kompetenciji laboratorium do zarzadzania
dziataniami w ramach elastycznego zakresu akredytacji, tacznie z oceng
rzeczywistych przyktadow wprowadzania w zycie zakresu elastycznego. Podczas
oceny na miejscu zespoét oceniajgcy ktadzie szczegdlny nacisk na sprawdzenie:

- wprowadzonych do zakresu nowych lub zmodyfikowanych badan/wzorcowan;

- walidacji lub potwierdzania (w zaleznosci, co ma zastosowanie) wprowadzanych
zmian w zakresie;
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— oceny metrologicznej jakg przeprowadzito laboratorium w odniesieniu do swoich
mozliwosci przy podejmowaniu nowych badan/wzorcowan w ramach zakresu
elastycznego;

- kompetenciji [ szkolenia personelu Zaangazowanego W nowe
badania/wzorcowania;

- dostepnosci instrukcji roboczych, wymagah prawnych i innej niezbednej
dokumentacji;

- relacji z inng dziatalno$cig;
— ustalen dotyczacych wspétpracy z klientami;
- oceny ryzyka.

W wyniku oceny na miejscu powstaje projekt elastycznego zakresu akredytacii
laboratorium, do ktérego dotgczana jest Lista.

Ostateczna decyzja odnosnie okreslenia zakresu elastycznego nalezy do PCA.

8 Postepowanie PCA wynikajace z udzielenia akredytacji w zakresie
elastycznym

8.1 PCA zamieszcza na swojej stronie internetowej informacje o udzielonej
akredytacji i jej zakresie. W wypadkach pytan o zakres akredytacji, PCA udziela
wszelkich niezbednych informacji dotyczacych zarowno zakresu, jak tez zasad
dotyczacych jego elastycznosci.

8.2 W wypadkach stwierdzenia niewtasciwego powotania sie na udzielong
akredytacje w zakresie elastycznym podejmowane sg przez PCA niezbedne
dziatania zmierzajgce do wyjasnienia zaistniatej sytuacji. Laboratorium jest
zobowigzane do terminowego udzielania wyjasnien i podejmowania stosowanych
dziatan korygujacych.

8.3 W wypadkach stwierdzenia znaczacych niezgodnosci dotyczacych zarzadzania
dziataniami w ramach zakresu elastycznego lub naduzywania powotywania sie na
udzielong akredytacje, ktére narazajg na szwank interes klientéw laboratorium, PCA
moze podjaé decyzje dotyczacg zawieszenia lub skorygowania zakresu akredytacii
w taki sposob, ze zostanie ograniczona lub nawet cofnietg elastycznos¢ zakresu, co
musi znalez¢ swoje odbicie réwniez w Liscie.

9 Dokumenty zwigzane

PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogolne wymagania dotyczace kompetenciji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych

EA-2/15 Wymagania EA dotyczace akredytacji w zakresach elastycznych (EA
Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes)

DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-08 Prawa i obowigzki akredytowanego podmiotu

DAB-07 Akredytacja laboratoriéw badawczych. Wymagania szczegotowe.
DAP-04 Akredytacja laboratoriéw wzorcujgcych. Wymagania szczegétowe.

10 Postanowienia koncowe
Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 58 z dnia 15.05.2009 r.
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