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Celem niniejszego dokumentu jest ustalenie w ramach EA ogdélnych wymagan
umozliwiajgcych akredytowanym CAB przyjecie na siebie odpowiedzialnosci za
zarzadzanie catoscig lub czescig swojego zakresu akredytacji bez koniecznosci
kazdorazowego przeprowadzania przez AB wstepnej oceny w przypadku jego
rozszerzania.

EA moze uzupetni¢ niniejsze wymagania dodajac specyficzne wymagania dotyczgce
okreslonego sektora. W przypadku uznania potrzeby dodatkowych wymagan,
zostang one opublikowane jako oddzielne zatgczniki do niniejszego dokumentu.
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Autorstwo
Niniejsza publikacja zostata opracowana przez Komitet Zarzadzajgcy EA
(EA Executive Committee).

Jezyk oficjalny
Tekst moze by¢ ttumaczony na inne jezyki, w zaleznosci od potrzeb. Angielska
wersja jezykowa jest rozstrzygajgca.

Prawa autorskie
Wiascicielem praw autorskich do niniejszego tekstu jest EA. Tekst ten nie moze by¢
kopiowany w celu sprzedazy.

Dodatkowe informacje

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych tej publikacji nalezy skontaktowac
sie z krajowg organizacjg cztonkowskg EA. Aktualne informacje znajduja sie na
stronie http://www.european-accreditation.org/

Kategoria 2 — dokumenty wspierajace EA MLA
Data zatwierdzenia: 9 lipca 2008 r.

Data wdrozenia: 9 lipca 2009 r.

Wprowadzenie do ttumaczenia:

Oryginat publikacji: EA-2/15 EA Requirements for the Accreditation of Flexible
Scopes; July 2008, rev00

Ttumaczenie: Polskie Centrum Akredytacji, 22.10.2008 r., www.pca.gov.pl
Tekst ttumaczenia nie moze byc¢ kopiowany w celu sprzedazy.

Tekst ttumaczenia uzupetniono odsytaczami zawierajgcymi przypisy PCA, dodatkowo
objasniajgce pewne partie ttumaczenia.

Uzyte w tekscie skroty:
CAB — jednostka oceniajgca zgodnosc¢ (ang. Conformity Assessment Body);
AB — jednostka akredytujgca (ang. Accreditation Body)
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1 WPROWADZENIE

1.1  Akredytacja jest atestacjg przeprowadzang przez strone trzecig, dotyczacq
jednostki oceniajgcej zgodnos¢ i stuzgcg formalnemu wykazaniu jej
kompetencji do wykonywania okreslonych zadan w zakresie oceny zgodnosci
(ISO/IEC 17000:2004").

1.2 Z powyzszego wynika, ze opis kompetencji CAB musi by¢ oczywisty dla
potencjalnych klientéw, innych zainteresowanych stron oraz ogdlnie dla rynku.
Obecnie jest to realizowane poprzez zakres akredytacji. Wazne jest okreslanie
zakreséw w taki sposob, aby byto mozliwe dokfadne i jednoznaczne ustalenie
zakresu dziatalnosci objetego akredytacja.

1.3  Historycznie akredytacja zostata oparta na tak zwanych statych zakresach
akredytacji publikowanych przez jednostki akredytujgce (AB). Taki system
definiowania zakresu pozwala z jednej strony na doktadne opisanie
akredytowanych dziatan CAB, natomiast z drugiej strony zapewnia, ze
odpowiednia ocena jej kompetencji jest przeprowadzona za kazdym razem,
kiedy dodatkowa dziatalnosc¢ jest dodawana do zakresu.

1.4  Jednakze niektére CAB mogag uznawac¢ powyzszg metode okreslania zakresu
jako restrykcyjna.

e Istnieje réznica pomiedzy wyszczegodlnieniem okreslonych dziatalnosci, do
wykonywania ktérych organizacja jest kompetentna, a okresleniem jej
kompetencji do stosowania wiedzy, umiejetnosci i doswiadczenia
w odniesieniu do réznych dziatalnosci. Wazne jest aby nie dopusci¢ do tego
zeby ograniczenia w opisie zakresu okreslaty co jest akredytowane, zamiast
okresli¢ co organizacja moze robi¢ w ramach swoich kompetencji a nastepnie
opisac to.

e Staly zakres nie umozliwia fatwego umieszczania dodatkowej Ilub
zmodyfikowanej dziatalnosci w zakresie jednostki bez przeprowadzenia
uzupetniajgcej oceny nawet wéwczas, kiedy ogdlne kompetencje dotyczace
tego obszaru zostaty juz wykazane. Chociaz obecnie CAB mogg wnioskowac
0 rozszerzenie zakresu w dowolnej chwili w catym cyklu akredytacji, to
zwigzane z tym okresy czasu mogg uniemozliwi¢ realizacje ofert lub umoéw
w okresie czasu wymaganym przez klienta.

e W praktyce, uzytkownicy nie zawsze majg doswiadczenie zwigzane
z normami stosowanymi w ocenie zgodnosci. Czesto stajg w obliczu
znaczacych trudnosci zwigzanych ze zrozumieniem zawartosci bardzo
dtugich, szczegdtowych i technicznych zakreséw dziatalno$ci. Bardziej ogolne
podejscie moze pomoc w promowaniu korzystania z zakresu akredytacji przez
uzytkownikow.

1.5 Dlatego tez istnieje potrzeba ustanowienia przez AB mechanizmoéw, ktére
w okreslonych okolicznosciach pozwolg CAB na wigczenie dodatkowej
dziatalnosci do swoich zakreséw akredytacji na podstawie tego, ze ich

' Przypis PCA: identyczna z PN-EN ISO/IEC 17000:2006
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1.6
1.6.1

2.2

2.3

3.2

kompetencje zostaty ocenione nie tylko w odniesieniu do realizacji dziatalnosci
zgodnej z wczesniej ocenionymi procedurami, ale rowniez do rozwoju
i walidacji swoich procedur zgodnie z wczesniej ustanowionym systemem. Ten
rodzaj zakresu nazywany jest ,zakresem elastycznym?”.

Terminologia

Termin ,zakres elastyczny” nie jest ograniczony jedynie do zakresow, ktore sg
elastyczne w catosci. Ma on takze zastosowanie do zakreséw obejmujgcych
potaczenie statych i elastycznych metod a nawet do pierwotnie statych
zakreséw, ktére na przyktad zawierajg jedng lub dwie elastyczne badz
rodzajowe dziatalnosci. W niektérych wypadkach najlepszym rozwigzaniem
moze byC okreslenie zakresu przez zdefiniowane dziatalnosci; w innych
wypadkach lepsze moze by¢ okreslenie stosowanych technik i (technicznych)
dziedzin objetych dziatalnoscig jednostki. Niekiedy mozna ftgczy¢ rozne
sposoby.

CEL

Celem niniejszego dokumentu jest ustalenie w ramach EA ogdlnych wymagan
umozliwiajgcych akredytowanym CAB wziecie na siebie odpowiedzialno$ci za
zarzadzanie catoscig Iub czescia swojego zakresu akredytacji bez
koniecznosci przeprowadzania przez AB wstepnej oceny w przypadku jego
rozszerzania. Takie dziatanie umozliwi opisanie kompetencji CAB tak, ze bedg
one jednoznacznie rozumiane przez potencjalnych klientow, inne
zainteresowane strony oraz ogdlnie przez rynek i zaspokojg potrzeby nie tylko
AB i CAB, lecz takze uzytkownikdw akredytowanych ustug.

EA, na wniosek swoich komitetdw technicznych, moze uzupetnic¢ te
wymagania dodajgc specyficzne wymagania dotyczgce okreslonego sektora.
W przypadku uznania potrzeby dodatkowych wymagan, zostang one
opublikowane jako oddzielne zatgczniki do niniejszego dokumentu.

Ponizsze wymagania sg obowigzkowe dla cztonkow EA gotowych oferowac
.Zakresy elastyczne”.

OGRANICZENIA

Nalezy zauwazyC, ze czionkowie EA nie sg zobowigzani do akredytowania
w zakresach elastycznych, chociaz EA zacheca ich do swiadczenia klientom
takiej ustugi. Jednakze wymaga sie, aby wszyscy cztonkowie EA uznawali
Swiadectwa i/lub sprawozdania organizacji akredytowanych w zakresie
elastycznym zgodnie z niniejszym dokumentem jako réwnie miarodajne, jak
te, wydane przez organizacje akredytowane w tradycyjnych, statych
zakresach. Ponizsze wymagania majg zastosowanie tylko wowczas, kiedy
cztonek EA zdecyduje o swiadczeniu takiej ustugi klientom.

AB powinna zachowaé prawo do podjecia decyzji dotyczacej sposobu
okreslania zakresu, oraz czy przyznac, lub nie, zakres elastyczny okreslonej
CAB.
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3.3

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

AB nie powinna dopuszczaé, aby zasada elastycznosci umozliwiata przejscie
CAB, w ramach akredytacji, do nowej dziedziny akredytacji objetej inng normg
akredytacyjng, lub poza okre$lone granice zakresu elastycznego, bez
poddania sie normalnej, petnej ocenie przeprowadzonej przez AB.

OGOLNE KWESTIE WYMAGAJACE ROZWAZENIA

Réznorodnosé¢ potrzeb CAB oznacza, ze nie ma jednego sposobu wdrozenia
zakreséw elastycznych. Natomiast do odpowiedzialnosci kazdej CAB nalezy
doktadne okreslenie swoich wymagan, odnosnie tego jakie moze byc¢ jej
podejscie do zakresu elastycznego w ramach normy zastosowanej do
akredytacji oraz jak moze wykaza¢ swojej AB, ze takie podejscie jest
odpowiednie do zamierzonego przez nig zastosowania i mozliwe jest
utrzymywanie nad nim nadzoru.

Kluczowg kwestig we wprowadzeniu zakresu elastycznego jest techniczna
zdolno$¢ CAB do zarzadzania swoimi dziataniami w ramach zakresow
elastycznych. Zakres elastyczny moze by¢ przyznany tylko wtedy, jezeli CAB
wykazata, ze ma proces projektowania/rozwoju, ktéry moze zastosowac
w odniesieniu do kazdej dodatkowej oceny zgodnosci lub do rozszerzenia
o dodatkowe obszary objete zakresem elastycznym, ktérych wczesniej sie nie
podejmowata.

Proces projektowania CAB powinien odnosi¢ sie do tego, jak jednostka
okresla wymagania wejsciowe, jak rozwija ustuge oceny zgodno$ci, jak bedzie
weryfikowa¢ zgodnos¢ ustugi z wymaganiami, oraz jak zwaliduje, ze spetnita
ona wymagania.

Bez wykazanego procesu projektowania nie bedzie mozliwe rozszerzenie
elastycznosci poza istniejgcy staly zakres, a nawet mozna poddac
w watpliwos¢ istniejgce zakresy.

Akredytacja zakresu elastycznego naktada na CAB wiecej odpowiedzialnosci
odnosnie wykazania, ze sposob jej dziatania jest wiasciwy, odpowiedni do
zastosowania, podejmowany kompetentnie i spdjnie.

CAB bedg musialy przeznaczy¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, aby wyjasnic
potencjalnym klientom granice swoich akredytowanych zakresow, a to moze
wymagac, aby AB przeznaczyly wiecej czasu na badanie przegladéw umow
w czasie ocen. Z drugiej strony, chociaz nie jest to intencjg zakresow
elastycznych, CAB moze uwazaé posiadanie zakresu elastycznego jako
widoczny znak, ze byC moze jest bardziej kompetentna niz jednostka
prowadzgca dziatalnos¢ w statym zakresie.

W zwigzku z tym co zostato wyzej powiedziane, AB moze stana¢ przed
koniecznoscig zniechecania CAB do sugerowania lub twierdzenia, ze zakres
elastyczny oznacza wiekszy poziom zaufania do akredytowanego dziatania,
poniewaz nie powinno byC roznicy pomiedzy wynikami dziatalnosci
okredlonych oddzielnie w zakresie akredytacji, a wynikami tych samych
dziatalnosci wykonywanych w ramach zakresu elastycznego.
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4.8

5.1

5.1.1

5.1.3

Zakres elastyczny jest odzwierciedleniem kompetencji CAB do realizowania
dziatalnosci objetych akredytacja nie tylko z technicznego punktu widzenia, ale
takze jej zdolnosci do zarzadzania procesem zwigzanym z posiadaniem
zakresu elastycznego, oraz jej zaangazowania do oferowania akredytowanych
dziatalnosci w ramach tego zakresu.

WYMAGANIA
Wymagania dla CAB

CAB powinny utrzymywac Liste dziatalno$ci prowadzonych w ramach swojego
zakresu elastycznego. Zaleca sie, aby Lista zawierata informacje podobne do
tych wymaganych dla ,klasycznych” statych zakreséw akredytacji, lecz AB
moze dodatkowo okresli¢ szczegdty.

Celem Listy jest zapewnienie aktualizowanej jasnej informacji dotyczacej
stosowania zakresu elastycznego, a na zadanie Lista powinna byc¢
udostepniana AB oraz innym zainteresowanym stronom.

CAB powinna utrzymywaé¢ w petni udokumentowany system dla wtasciwego
zarzgdzania zakresem elastycznym i kolejnego uaktualniania Listy. Taki
system powinien zapewni¢, ze:

Ustalone zostaty odpowiedzialnosci za zarzadzanie zakresem elastycznym;
Lista jest uaktualniana tylko po wiasciwym wykonaniu stosownych dziatan
technicznych;

Informacja o tym, co jest/moze by¢ objete akredytacjg jest klarowna
i doktadna;

Istnieje i jest stosowana procedura przyjecia wniosku o wykonanie dziatan
objetych zakresem elastycznym, ktére nie byly wczesniej wykonywane.
Procedury te muszg zapewni¢, ze CAB spetnia nastepujgce minimalne
wymagania przed akceptacijg pracy:

o Wszystkie niezbedne zasoby i inne srodki wymagane do wykonania
wnioskowanego, okreslonego dziatania sg dostepne dla CAB,;

o Odpowiednio wykwalifikowany personel dla wykonania okreslonego
dziatania oraz jego walidacji lub weryfikacji jest dostepny dla CAB;

o Przypisane sg odpowiedzialnosci za kazde z ustalonych dziatan;

o Wykonywana jest niezbedna walidacja lub weryfikacja zgodnie
z procedurami ustanowionymi przez CAB;

o Stosowna procedura jest zatwierdzona;

o Umieszczenie dodatkowej dziatalnosci na Liscie zostato nalezycie
autoryzowane przez kierownictwo CAB;

o Wszystkie nowe lokalizacie CAB zaangazowane w dodatkowg
dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnos$ci zostaty wczesniej zgtoszone
do AB. Ponadto, dodatkowa dziatalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci
nie powinna by¢é umieszczone na Liscie, jezeli dotyczy nowych
lokalizacji CAB, ktére nie byly wcze$niej wizytowane przez AB,
a w ktérych prowadzona jest jedna lub wiecej dziatalnosci kluczowych;
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5.2
5.2.1

5.2.2

Procedura przegladu umowy zawiera elementy majgce zastosowanie do tego
rodzaju zakresu akredytacji, zwtaszcza w tych przypadkach, w ktérych CAB
jeszcze nie umiescita wnioskowanej dziatalnosci na swojej Liscie. W tych
przypadkach CAB powinna poinformowac klienta o:

o Tym, ze nie bedzie mogta wydac sprawozdania/ Swiadectwa z
powotaniem sie na posiadang akredytacje, jezeli dziatania ustalone w
jej systemie nie zostang wykonane zadowalajgco;

o Stosownych implikacjach (np. czas realizacji zlecenia, cena, itd.).

Jezeli wynikiem procesu walidacji dziatania jest wniosek, ze CAB nie jest
zdolna wyda¢ miarodajnych sprawozdan/$wiadectw, musi ona zapewnic¢, ze
przeprowadzana jest analiza przyczyny oraz podejmuje sie odpowiednie
dziatania korygujace. Takie dziatania obejmuja:

Informowanie klienta o tym, ze CAB nie bedzie mogla wydaé
sprawozdan/$wiadectw z powotaniem sie na akredytacje oraz powodach tego,
do czasu przeprowadzenia analizy oraz zrealizowania wszystkich
wynikajgcych z niej dziatan.

Poprawe odpowiednich procedur lub metod, jezeli przyczyng sa okreslone
problemy techniczne dotyczgce tego konkretnego dziatania, w celu
rozwigzania zidentyfikowanych problemow oraz zapewnienia, ze nie wystapig
one ponownie W przysztosci.

Ponowne okreslenie granic, w ramach ktérych zakres jest elastyczny. W tym
przypadku CAB powinna poinformowa¢ AB w celu dokonania przegladu, czy
spos6b opisania zakresu akredytacji musi by¢ zmodyfikowany.

Wymagania dla AB

AB powinny ustanowi¢ procedury ustalajgce zasady swoich ocen i akredytacii
w zakresach elastycznych, jezeli zapewniajg takie ustugi klientom. Zaleca sie,
aby obejmowaty one $rodki do zarzadzania tymi akredytacjami. Srodki te
powinny obejmowaé: wymagania dotyczace niezbednych zapiséw, sposob
planowania przez AB oceny w zaleznoséci od stopnia skomplikowania
i zmiennosci zakresu, tryb dostarczania przez CAB do AB aktualizacji
dotyczacych zmian lub dodatkowej pracy, zmiany jakie beda wymagane
w raportach z oceny, aby mozna bylo uzasadni¢ decyzje podjete dla
przyznania zakreséw elastycznych, itd.

AB powinny potwierdzi¢, ze CAB sg kompetentne do zarzadzania zakresem
elastycznym, wiaczajac w to badanie rzeczywistych przyktadow wprowadzenia
w zycie zakresu elastycznego przez CAB. Zaleca sie, aby podczas ocen
w nadzorze oraz w trakcie ponownej oceny kfas¢ nacisk na sprawdzenie:

Wszystkich dodatkowych/zmodyfikowanych dziatalnosci;

Walidacji;

Oceny metrologicznej;

Kompetencji i szkolenia personelu zaangazowanego w dodatkowg
dziatalnos¢;

Dostepnosci instrukcji roboczych, wymagan prawnych, Dyrektyw itd.;
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5.2.3

524

5.2.5

5.2.6

Poréwnan z innymi dziatalnosciami;
Oceny ryzyka.

Certyfikat/zakres akredytacji wydany przez AB powinien przywotywac Liste.

AB powinny mie¢ procedury dotyczace mozliwosci reakcji na pytania
uzytkownikow koncowych dotyczace potwierdzania lub zaprzeczania, ze
konkretny zakres akredytacji obejmuje okreslong dziatalnos¢ stanowigca
przedmiot zainteresowania uzytkownika.

Jezeli CAB wydata sprawozdania/$wiadectwa z powotaniem sie na udzielong
akredytacje, ktore nie spetniajg wymagan niniejszego dokumentu, AB powinna
podjac dziatania, ktére uznaje za wiasciwe.

W ten sam sposoOb, w zaleznosci od charakteru, nastepstw i krytycznosci
mozliwej niezgodnosci stwierdzonej w odniesieniu do zarzadzania zakresem
elastycznym oraz bez wptywu na inne dziatania (na przyktad, zawieszenie
akredytacji), AB moze podjg¢ decyzje o skorygowaniu zakresu tak, ze
zostanie ograniczona lub nawet cofnieta elastyczno$é, ograniczajgc w ten
sposbb okreslone dziatalnosci zamieszczone na Liscie.
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