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Informacja o ILAC

ILAC jest ogdolnoswiatowym zrzeszeniem, z cztonkowstwem jednostek akredytujacych oraz podmiotow
bedacych interesariuszami z catego $wiata, powotanym dla celow akredytacji laboratoriow, jednostek
inspekcyjnych, organizatoréw badan bieglosci i producentdéw materialow odniesienia,

Jako organizacja reprezentujaca zaangazowana jest w:

° rozwoj praktyk i procedur akredytacyjnych,

promocje¢ akredytacji jako narzgdzia usprawniajgcego wymiang handlowa,

wspieranie warunkéw dla lokalnych i krajowych ustug,

pomoc przy rozwoju systemow akredytacji,

ogblnoswiatowe rozpoznawanie kompetentnych laboratoriow badawczych (w tym medycznych)
1 wzorcujacych, jednostek inspekcyjnych, dostawcow badan biegtosci 1 producentéw materialow
odniesienia.

By realizowa¢ powyzsze cele, ILAC aktywnie wspolpracuje z innymi wilasciwymi organizacjami
mi¢dzynarodowymi.

ILAC ufawia wymiane handlowa 1 wspiera regulatorow poprzez funkcjonowanie w ramach
ogolno$wiatowego porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu — Porozumienie ILAC — pomiedzy
Jednostkami Akredytujacymi (ABs). Dane i wyniki badan wydawane przez laboratoria i jednostki
inspekcyjne, znanymi pod wspdlng nazwa jako Jednostki Oceniajgce Zgodnos¢ (CABs), akredytowane
przez Jednostki Akredytujace bedace cztonkami ILAC, sg akceptowane na calym §wiecie na mocy
Porozumienia. Tym samym, na poparcie realizacji celu wolnego handlu, ktorym jest stwierdzenie “raz
akredytowany, wszedzie akceptowany”, ograniczane sg bariery techniczne dla wymiany handlowe;j,
ktérymi mogg by¢ np. ponowne badania wyrobow za kazdym razem, gdy sg one wprowadzane na nowy
rynek.

Dodatkowo, akredytacja zmniejsza ryzyko dla prowadzonej dziatalnos$ci gospodarczej i jej klientow
poprzez zapewnienie, ze akredytowane CABs sg kompetentne do prowadzenia dziatan, ktorych sie
podejmuja w ramach posiadanego zakresu akredytacji.

Ponadto, wyniki uzyskiwane z akredytowanych zrédet sg szeroko wykorzystywane przez regulatorow
dla celéw pozytku publicznego w zakresie $wiadczenia ustug promujacych nieskazone srodowisko,
zdrowa zywnoS$¢, czysta wode, energie, ushugi opieki medycznej i spoteczne;.

Jednostki Akredytujace, ktore sg cztonkami ILAC oraz CABs przez nie akredytowane, sg zobowigzane
do spelniania wymagan wiasciwych norm migdzynarodowych oraz, dla celéw spdjnego wdrazania tych
norm, majacych zastosowanie dokumentow aplikacyjnych ILAC.

Jednostki Akredytujace, ktore sg zainteresowane podpisaniem Porozumienia ILAC, zanim stang si¢ jego
sygnatariuszem, podlegaja ocenie wzajemne]j przeprowadzane]j przez formalnie ustanowione i uznane
jednostki wspolpracy regionalnej, wykorzystujace dla tych celow zasady i procedury ILAC.

Na stronie internetowej ILAC przedstawiono szereg informacji na temat akredytacji, oceny zgodnosci,
usprawnien dla wymiany handlowej, jak rowniez dane kontaktowe cztonkow. Pozostate informacje
obrazujace znaczenie akredytowanej oceny zgodnosci dla regulatorow i sektora publicznego, przy
wykorzystaniu ~ studiow  przypadkéw  oraz  niezaleznych  analiz, dostepne sa na
www.publicsectorassurance.org.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, prosze skontaktowac¢ sie z:
The ILAC Secretariat




PO Box 7507
Silverwater NSW 2128
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Phone: +61 2 9736 8374
Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

WPROWADZENIE

Akredytacja jest atestacjg przez strong trzecig dotyczaca jednostki oceniajgcej zgodno$¢, shuzaca
formalnemu wykazaniu jej kompetencji do wykonywania okreslonych zadan w obszarze oceny
zgodnos$ci. Zakres akredytacji jednostki inspekcyjnej jest formalng i1 sprecyzowang deklaracja zakresu
1 ograniczen dla okreslonych zadan w ramach oceny zgodnosci, dla ktorych jednostka inspekcyjna
dostatecznie wykazata swoje kompetencje przed jednostka akredytujaca. Wymagane do wykonania
prac inspekcjych kompetencje roznig si¢ w zaleznosci od przedmiotu inspekcji, celu inspekcji, etapu
przedmiotu od jego wytworzenia po likwidacje i jakiegokolwiek etapu pomigdzy nimi. Program
okreslajacy zakres i1 ograniczenia kompetencji jednostki inspekcyjnej musi uwzglednia¢ wszystkie
parametry wymagane dla danego rodzaju inspekcji. Niniejsze wytyczne sg probg zidentyfikowania
wymaganych parametrow.

Ocena (oraz ocena ponowna) zakresu akredytacji stanowi podstawe procesu akredytacji i moze by¢
zdefiniowana jako zbidr dziatan podejmowanych przez Jednostke Akredytujaca (AB) w celu
zapewnienia, przy odpowiednim stopniu zaufania, ze jednostka inspekcyjna posiada kompetencje do
wiarygodnego $wiadczenia wszystkich ustug okreslonych w zakresie akredytacji.

CEL

Celem niniejszej publikacji jest wspieranie ABs w stalym speinianiu wymagan normy ISO/IEC
17011:2017 powigzanych z zakresami akredytacji oraz zachgcanie do skutecznego i jednolitego
podejscia do zakresoéw przez Jednostki Akredytujace w odniesieniu do normy ISO/IEC 17020:2012.
AUTORSTWO

ILAC G28:07/2018 zostal opracowany przez grupe¢ robocza Komitetu Inspekcyjnego ILAC
i zatwierdzona do publikacji przez Zgromadzenie Ogolne ILAC w 2018 1.
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1.

POSTANOWIENIA OGOLNE
1.1 Zakres akredytacji

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.6 definiuje zakres akredytacji jednostki inspekcyjnej
jako okreslone ustugi oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktorych akredytacja jest wnioskowana
lub zostata udzielona. Takie zdefiniowanie nie okresla jednak stopnia szczegdtowosci, ktory
powienien by¢ uwzgledniony w deklaracji zakresu.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 7.8.4 odnosi si¢ do zakresow elastycznych. Niniejszy
dokument nie roznicuje zakreséw elastycznych i statych. Przewodnik sam w sobie zapewnia
duza naturalng elastyczno$é. Dla potrzeb prezentacji kompetencji i ograniczen kazdej jednostki
inspekcyjnej z osobna, AB moze zadecydowaé czy podzieli¢ obszar inspekcji w celu uzyskania
skonczonego 1 wysoce uszczegdlowionego zakresu czy nie dokonywac podzialu obszaru
inspekcji dla pozostawienia bardziej elastycznego zakresu.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.14 okresla, ze akredytacja powinna by¢ udzielana dla
okreslonego zakresu.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.15 okresla, ze akredytacja powinna by¢ utrzymywana
dla uprzednio okreslonego zakresu.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.16 okre$la, ze rozszerzenie zakresu wiaze si¢
z dodaniem dziatan oceny zgodnosci do zakresu akredytacji.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.17 okres$la, Ze ograniczenie akredytacji wigze si¢
z uniewaznieniem cze¢$ci uprzednio okreslonego zakresu.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.18 okres$la, ze zawieszenie akredytacji wigze si¢
z wprowadzeniem ograniczen w odniesieniu do catosci lub czg$ci uprzednio okre§lonego
zakresu.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.19 okreS§la, ze cofnigcie akredytacji wiaze si¢
z uniewaznieniem calego zakresu akredytacji.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.25 stanowi, ze obserwacja, jako czg¢§¢ oceny, powinna
odbywac si¢ w ramach zakresu akredytacji. To sugeruje, ze zakres akredytacji powinien by¢
wlasciwie uszczegdtowiony by umozliwi¢ planowanie stosownych obserwacji, tam gdzie to
istotne.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 3.32 okresla eksperta techncznego jako osobe, ktora
dostarcza specyficznej wiedzy lub umiejetnosci w odniesieniu do zakresu akredytacji. To
sugeruje, ze zakres musi by¢ odpowiednio uszczegotowiony by umozliwi¢ wyboér do oceny
odpowiednich ekspertéw technicznych, kiedy jest to wymagane.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 7.8.1 wymaga od jednostki akredytujacej przekazania
do jednostki oceniajacej zgodno$¢ informacji o akredytacji zawierajaca zakres akredytacji. Patrz
rowniez punkt 8.2.2 informacje dost¢pne publicznie.
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Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 7.8.3(b) wymaga, aby zakres akredytacji jednostki
inspecyjnej podawat, jako minimum

° typ jednostki inspekcyjnej, np. tak jak zdefiniowano to w punkcie 4.1.6 1 Zalagczniku A
normy ISO/IEC 17020:2012 (dla jasnosci, w tym dokumencie odwolujacy si¢ do
“poziomu niezalezno$ci”)

program inspekcji, jesli jest to wlasciwe

obszar inspekcji, dla ktorego akredytacja zostata udzielona

zakres inspekcji, dla ktorego akredytacja zostata udzielona

przepisy, metody inspekcji, normy i/lub specyfikacje zawierajace wymagania,
w odniesieniu do ktérych ma by¢ prowadzona inspekcja, jesli ma to zastosowanie.

Norma ISO/IEC 17011:2017 w punkcie 8.2.2 wymaga, aby jednostka akredytujaca publicznie
udostepniata zakresy akredytacji, ktore dla celdow prezentaciji zmian wprowadzonych do zakresu,
niezaleznie od przyczyn ich wprowadzenia, w tym zawieszenia i cofniecia akredytacji, powinny
by¢ regularnie aktualizowane.

Norma ISO/IEC 17020:2012 w Zalgczniku A odnosi si¢ do ‘przedmiotu inspekcji’.
W niniejszym dokumencie nie stosuje si¢ wprost terminu ‘przedmiot inspekcji’, jako ze moze on
stanowi¢ kombinacje kategorii inspekcji, obszaru inspekcji, zakresu inspekcji i etapu inspekcji.

Sformutowanie 1 ocena zakresu akredytacji reprezentuje podstawe procesu akredytacji. Rola
Jednostki Akredytujacej jest zapewnienie (przy odpowiednim stopniu zaufania), ze jednostka
inspekcyjna posiada kompetencje do $wiadczenia wszystkich ustug okreslonych w zakresie.

1.2 Zastosowania zakres6w zgodnie z norma ISO/IEC 17011:2017

Wymaganie, aby formutowaé zakresy akredytacji wraz z obowigzkowymi elementami sg
jednoznacznie wskazane w normie ISO/IEC 17011:2017, tak jak przedstawiono to powyzej.
Nieobowigzkowa zawartos¢ oraz stopien szczegélowosSci, ktore zaleca si¢ uwzgledniaé
w zakresach, sugeruje si¢ w normie ISO/IEC 17011:2017 poprzez odniesienia do zakresow
w innych jej punktach.

W punkcie 3.22, definicja oceny stanowi, ze ocena jednostki oceniajgcej zgodno$¢ musi by¢ do
okreslonego zakresu akredytacji. Powyzsze sugeruje, ze dla celow okre§lenia obszaru oceny,
niezbgdne jest odpowiednie uszczegdlowienie uzgodnionej deklaracji zakresu.

W punkcie 7.2.1(c) wymaga si¢, aby wniosek o akredytacj¢ zawieral jasno okreslony zakres.
Przez sformulowanie “jasno okreSlony” rozumie si¢ odpowiednio uszczegdétowiony,
umozliwiajacy jednostce akredytujacej powotanie wlasciwego zespotu oceniajgcego.

Kilka innych punktéw normy ISO/IEC 17011:2017 odnosi si¢ do zakresu w odniesieniu do
wyboru zespotéw oceniajacych, w szczegdlnosci:

W punkcie 3.32, definicja eksperta technicznego zaklada powigzanie zakresow do oceny
z okre§leniem kompetencji zespotu oceniajacego. Jako ze, poszczegdlne osoby posiadajg
zroznicowany zakres i1 szczegOtowos¢ wiedzy eksperckiej, skuteczno$é przyporzadkowania
cztonka zespotu do zadania w ramach oceny zalezy od poziomu uszczegotowienia zakresu, ktory
ma by¢ oceniany.

Punkt 7.4.1 stanowi, ze ,,Jednostka akredytujgca powinna powotaé zespot oceniajacy sktadajacy
si¢ z audytora wiodacego oraz, jesli jest to wymagane, odpowiedniej liczby audytoréw i/lub
ekspertdw technicznych do zakresu podlegajacego ocenie. Podczas przeprowadzania wyboru
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zespolu oceniajacego, jednostka akredytujaca powinna zapewni¢, aby wnoszona wiedza
ekspercka byta wlasciwa dla kazdego zadania. W szczegolnosci, zespot jako catosé:

a) powinien posiada¢ odpowiednig wiedz¢ w okre§lonym zakresie akredytacji;

b) powinien wykazywac zrozumienie wystarczajace do przeprowadzenia wiarygodnej oceny
kompetencji jednostki oceniajacej zgodnos¢ do prowadzenia dziatalnosci w jej zakresie
akredytacji.”

Jesli zakres akredytacji nie jest okreSlony dostatecznie precyzyjnie, trudno jest wykazaé, ze
wymaganie punktu 7.4.1 zostato spelnione.

1.3 Inne zastosowania zakresow

Zakresy stosowane sg przez inne strony rowniez dla celow wymienionych ponizej. Zaleca sig,
aby zastosowania te byly brane pod uwage, jesli jest to wlasciwe, w trakcie opracowywania
deklaracji zakresu.

° Dla klientéw jednostek inspekcyjnych — w celu wyszukania jednostki inspekcyjne;j,
posiadajacej wazng akredytacje w zakresie konkretnych inspekcji
° Dla jednostek akredytujgcych — w celu okreslenia zakresu i granic udzielanej akredytacji

. Dla jednostek inspekcyjnych i innych zainteresowanych stron w celu okre§lenia
w jakim zakresie jednostka inspekcyjna moze i nie moze powolywac si¢ na akredytacje
. Dla regulatorow/specyfikatorow 1 wilascicieli programow, aby wiedzieli, ze ich

wymagania sg objcte akredytacja.
1.4 Dokumenty odniesienia

ISO/IEC 17011:2017 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek akredytujgcych
prowadzqcych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé

ISO/IEC 17020:2012 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek akredytujqcych
prowadzqcych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé

ILAC P15:07/2016 Zastosowanie ISO/IEC 17020:2012 w akredytacji jednostek
inspekcyjnych
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2. OKRESLANIE ZAKRESU AKREDYTACJI
2.1 Opis zakresu

Zakres akredytacji przedstawia poziom kompetencji i ich ograniczenia, tak jak zostalo to
ustalone w ramach ocen akredytacyjnych.

Zakres akredytacji musi by¢ okre§lony przy zastosowaniu odpowiedniego uszczegotowienia
w celu rzetelnego informowania zainteresowanych stron, takich jak jednostki inspekcyjne,
jednostki akredytujace, regulatorzy, wlasciciele programéw i klienci jednostek inspekcyjnych,
co do obszarow inspekcji, w ktorych moga oni korzystaé z gwarancji niezaleznej oceny
kompetencji.

Definicja sktadowych zakresu zastosowana w niniejszym poradniku

Celem ponizszych definicji jest wyjasnienie terminéw zastosowanych w normie ISO/IEC
17020:2012, ale w niej nie zdefiniowanych. Termin ‘type of inspection’ nie jest zdefiniowany
w niniejszym dokumencie, poniewaz, tam gdzie zostal on zastosowany, tj. punkt 6.1.2 normy,
rozumiany jest jako ogolny termin obejmujgcy inne charakterystyczne cechy inspekcji. Nie jest
to rc')wrlliez preferowany termin z uwagi na mozliwo$¢ pomylenia z innymi zastosowaniami stowa
‘type’.

Typ jednostki inspekcyjnej

Dla celow akredytacji, zaleca si¢, aby kazda pozycja zakresu (przedmiot inspekcji) byta
sklasyfikowana ze wskazaniem stopnia niezaleznosci zgodnie z definicjami dla Typu A
lub B lub C przedstawionymi w zataczniku A normy ISO/IEC 17020:2012.

Okreslona pozycja zakresu nie moze posiada¢ wigcej niz jeden typ niezaleznoSci.

Uwaga:

Norma ISO/IEC 17020:2012 odnosi si¢ do jednostek inspekcyjnych okreslonych jako typ A, B
lub C w oparciu o wykazany stopien niezaleznosci. W niniejszym dokumencie przyjmuje sie, ze
Jednostka inspekcyjna moze posiadaé rozne stopnie niezaleznosci dla roznych pozycji zakresu
zgodnie z kryteriami podanymi w Zalgczniku A normy ISO/IEC 17020:2012. W niniejszym
przewodniku nie wymaga sig, aby poszczegolne pozycje zakresu byly okreslone jako Typ A, B lub
C ale przyjmuje sie, ze moze by¢ to wlasciwe w wybranych przypadkach.

Kategoria inspekcji

Kategoria inspekcji odnosi si¢ do natury przedmiotu inspekcji, tak jak wykazane zostato
to w definicji inspekcji w normie ISO/IEC 17020:2012, tj. wyrobu, procesu, ustugi, lub
instalacji. W celu dalszych wyjasnien, patrz uwaga dotyczaca kategorii inspekcji
zamieszczona na koncu niniejszego przewodnika.

Uwaga:

Termin “kategoria inspekcji” jest stosowany w niniejszym dokumencie wylqcznie jako nagtowek
w opracowanych zakresach. Dostepne kategorie ograniczone sq do tych, ktore wskazane sq
w definicji inspekcji, w p 3.1 normy ISO ISO/IEC 17020:2012. Sens tych kategorii jest dalej

! Przypis PCA: Polskie ttumaczenie dokumentu PN-EN ISO/IEC 17020:2012 Ocena zgodnosci — Wymagania
dotyczqce dziatania roznych rodzajow jednostek przeprowadzajgcych inspekcje
- Type of inspection activities — typ dzialalnosci inspekcyjnej (dot. rodzaju dziatalnosci inspekcyjnej)
- Type of inspection body — typ jednostki inspekcyjnej (dot. stopnia niezaleznosci)
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

objasniony w Uwadze 1, w nastepstwie definicji inspekcji, w punktach 3.2, 3.3 i 3.4 normy
ISO/IEC 17020:2012 oraz punkcie 3.1a dokumentu ILAC P15.

Zastosowanie terminu “kategoria inspekcji” nie wprowadza zadnych nowych wymagan ani
dodatkowej ztozonosci, jest wylacznie syntetycznym okresleniem reprezentujgcym cztery stowa
wyroznione w definicji inspekcji w normie ISO/IEC 17020:2012.

Istota przedmiotowych czterech “kategorii” polega na tym, ze dowolne badanie’ nie moze by¢
“klasyfikowane” jako wyréb, proces, ushuga lub instalacja poza definicja inspekcji, stad tez nie
moze ono podlega¢ akredytacji jako inspekcja na zgodno$¢ z normg ISO/IEC 17020:2012.

Obszar inspekcji

Ogolna dziedzina dziatalnosci, w ktorej inspekcja ma zastosowanie. Tam gdzie jest to
wlasciwe, obszary inspekcji moga dzieli¢ si¢ na podobszary. (Patrz tabela 1
z przyktadami)

Uwaga:

Niniejszy dokument nie ogranicza liczby poziomow dla podziatu obszarow inspekcji. Ogolnie
rzecz biorgc, podzial obszarow oznacza minimalizacje ryzyka. Podzialy mogg miec¢ zastosowanie
dla celow regularnego doskonalenia definicji wyrobow, procesow, ustug i instalacji, objetych
zakresem akredytacji. Podzialy obszarow inspekcji mogg by¢ wykorzystywane do definiowania
zroznicowanych dziatan inspekcyjnych przeprowadzanych na okreslonym wyrobie, procesie,
ustudze lub instalacji.

Nie zaleca si¢ stosowania podziatu obszarow inspekcji w przypadku definiowania roznych
etapow lub kategorii inspekcji, z uwagi na ich odmienne zatozenia przedstawione w niniejszym
dokumencie.

Zakres inspekcji

Granice prac inspekcyjnych w ramach obszaru lub podobszaru okreSlone poprzez
odpowiednie tekstowe lub liczbowe parametry. (Patrz tabela 1 z przykladami) Jezeli
jednostka inspekcyjna wykazuje kompetencje do prowadzenia inspekcji wszystkich
przedmiotow w danych obszarach Iub podobszarach, nie ma potrzeby przywotywania
zakresu.

Uwaga:

Zakres inspekcji jest stosowany w celu ustalenia granic w odniesieniu do przedmiotow
podlegajqgcych inspekcji, objetych obszarem lub podobszarem inspekcji. Zakres jest na ogot
najbardziej uszczegotowionym parametrem okreslajgcym przedmioty inspekcji, sposrod tych,
ktore zostaly okreslone w zakresie akredytacyi.

Etap inspekcji
Faza cyklu zyciu wyrobu, procesu, ustugi lub instalacji, w ktdrej przeprowadzana jest
inspekcja. (Patrz tabela 1 z przyktadami)

Uwaga:

Etapy inspekcji majg znaczenie w sytuacji, kiedy wymagane sq rozne kompetencje inspekcyjne
(wiedza, umiejetnosci i doswiadczenie) dla celow przeprowadzenia inspekcji tych samych
przedmiotow, ale w innym okresie. Zaleca sig, aby etapy inspekcji byly stosowane wyftgcznie
w stosownych przypadkach.

2 Przypis PCA: Polskie ttumaczenie dokumentu PN-EN ISO/IEC 17020:2012 Ocena zgodnosci — Wymagania
dotyczqce dziatania roznych rodzajow jednostek przeprowadzajgcych inspekcje, p. 3.1: examination = badanie
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Wymagania inspekcyjne
Kryteria zgodnos$ci dla oceny metoda inspekcji (Patrz tabela 1 z przyktadami)

Uwaga:

Wymagania inspekcyjne sq najczesciej przedstawiane w opublikowanych normach, przepisach,
zasadach programow inspekcji, metodach inspekcji lub wymaganiach kontraktowych, natomiast
bazujgc na profesjonalnym osqdzie, mogq by¢ rowniez ogolnymi wymaganiami takimi jak
bezpieczenstwo czy przydatnos¢ do zastosowania.

2.2 Jednostki inspekcyjne wielolokalizacyjne

Niektore jednostki inspekcyjne oferujg ushugi inspekcyjne z wielu réznych lokalizacji,
fizycznych Iub wirtualnych, niemniej jednak nie oferuja tego samego zakresu akredytowanych
ushug inspekcyjnych ze wszystkich przedmiotowych lokalizacji. Istotnym jest aby ABs,
jednostki inspekcyjne oraz uzytkownicy ushug inspekcyjnych jednoznacznie rozumieli, ktore
z dziatan inspekcyjnych sg oferowane jako ushugi akredytowane i z ktorej lokalizacji. Zaleca sie,
aby ABs byly w stanie zapewni¢, aby wydawane przez nie zakresy akredytacji jednoznacznie
przedstawialy zakres i granice ustug, ktore sg przedmiotem oceny akredytacyjnej.

2.3 Wzorcowanie wewnetrzne wyposazenia pomiarowego

W przypadku, gdy AB dopuszcza wykonywanie przez jednostki inspekcyjne wzorcowania
wewnetrznego wyposazenia pomiarowego, wykorzystywanego w trakcie inspekcji, zaleca sig,
aby dziatanie to nie bylo objete zakresem akredytacji.

Uwaga:
Akredytacja wg normy ISO/IEC 17020 nie jest wilasciwa dla podmiotow oferujgcych
wzorcowanie przyrzqdow jako ustuge.

2.4 Pomiary jako integralna cze$¢ inspekcji

Niektore inspekcje uwzgledniajg pomiary, np. pomiar ci$nienia hydrostatycznego lub pomiar
temperatury. Jednostka inspekcyjna moze przeprowadza¢ takie pomiary, przy zapewnieniu, ze
stanowig one udokumentowang czg¢scig akredytowanej inspekcji oraz ze wykazata ona
kompetencje i mozliwosci do wykonywania danego pomiaru. Zaleca si¢, aby pomiar jako
integralna czg$¢ akredytowanej inspekcji, nie byl wprost objety zakresem normy ISO/IEC
17020:2012.

Jesli jednostka inspekcyjna przeprowadza dziatania pomiarowe w kontekScie innym anizeli
cz¢$¢ inspekcji objetej jej zakresem akredytacji, nie powinna powotywac si¢ na akredytacje dla
dziatan pomiarowych wylacznie w odniesieniu do normy ISO/IEC 17020:2012.

2.5 Ograniczenie zakresu

W punkcie 3.1 normy ISO/IEC 17011:2017 w definicji akredytacji, jasno wskazano, ze
akredytacja jest ograniczona do tych okreslonych zadan w obszarze oceny zgodnosci, do
wykonywania ktorych, dana organizacja wykazata kompetencje. ,,Dlatego tez nie jest
wlasciwym objecie zakresem akredytacji zadania oceny zgodnosci, dla ktorego jednostka
oceniajaca zgodno$¢ nie jest w stanie wykaza¢ odpowiednich kompetencji.” Jakkolwiek
dokument ILAC P15 w punkcie 6.3.1b wskazuje, ze dla celéw podjgcia decyzji dotyczacej oceny
zgodno$ci, mozliwym jest obj¢cie zakresem akredytacji inspekcji lub oceny dowodu,
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

zawierajacych wyniki lub sprawozdania dostarczone przez strony trzecie. W takim przypadku,
inspekcja okre§lonych rodzajow dowodow, takich jak sprawozdania lub zapisy, stanowi
inspekcj¢ sama w sobie.

Gdy podejmowana jest decyzja o poziomie uszczegdélowienia zakresow akredytacji, zaleca sig,
aby jednostka akredytujgca rozpatrywata potrzeby wszystkich interesariuszy oraz znaczenie
i ryzyka zwigzane z zastosowanym poziomem szczegolowosci.

2.6 Spojnos¢ zakresow

Za dobrg praktyke dla jednostek akredytujacych uwaza si¢ opracowywanie zakreséw przy
zastosowaniu standardowych stow, zwrotow, poje¢, definicji lub innych wyrazen, o ile jest to
wykonalne. Dla podmiotéw oferujagcych réwnowazne ustugi, niniejsza praktyka wspiera
spojnos¢ 1 bezstronno$§¢ prezentowanych zakreséw, jak roéwniez usprawnia funkcje
wyszukiwania.

2.7 Skladowe zakresu inspekcji

Zakres akredytacji dla inspekcji jest zazwyczaj okreslony przy wykorzystaniu parametrow
przedstawionych w Tabeli 1.

Nie dla kazdej dziedziny inspekcji wymagane sa wszystkie nizej wymienione parametry,
niemniej jednak niektore dziedziny inspekcji moga wymaga¢ dodakowych parametrow.

Zaleca si¢ stosowac opis zakresu dla akredytowanych dziatan w przypadku, gdy jest on okreslony
w dokumencie takim jak program.
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Tabela 1: Typowe parametry opisu zakresu akredytacji dla inspekcji (patrz réwniez nota
aplikacyjna w ILAC P15:5.1.3a.)

Parametr Komentarz/objas$nienie
a) Typ (A, B, lub C) Kazda akredytowana dziatalno$¢ inspekcyjna
(jak okreslono w Zatgczniku A normy ISO/IEC | musi spelnia¢ wymagania Zatacznika A normy
17020:2012) ISO/IEC 17020:2012.

Mozliwe jest posiadanie przez jednostke
inspekcyjng roéznych typow A, B lub C
w odniesieniu do innej dzialalnosci inspekcyjnej
przez nig prowadzonej.

b) Kategoria inspekcji Aby uzyska¢ akredytacje na zgodno$¢ z norma
tj. wyrdb, proces, ushuga, lub instalacja ISO/IEC 17020:2012, dzialalno$¢ inspekcyjna
(tak jak wyszczegolniono w definicji inspekcji musi by¢ przypisana do jednej z niniejszych
w normie ISO/IEC 17020:2012) kategorii.

Patrz Uwagi dotyczace kategorii inspekcji
i terminologii ponizej tabeli.

¢) Obszar inspekcji ‘Obszar inspekcji’ to ogolna dziedzina prac

np. Inzynieria, rolnictwo, transport, towary, inspekcyjnych 1 jako taka wymagana jest

wyroby produkowane, etc. w punkcie 7.8.3(b) normy ISO/IEC 17011:2017.

Przyklad podziatu w obszarze inzynierii: W  odniesieniu do oferowanych dziedzin
Mechaniczna akredytacji, jednostki akredytajace moga
Strukturalna dokona¢ wyboru liczby majacych zastosowanie
Electryczna poziomow podziatu obszarow, jesli uznajg to za
Chemiczna wlasciwe.

Przyklad podziatu w obszarze Inzynierii

Mechanicznej Jednostki  akredytujace  powinny  mieé
Urzadzenia ci$nieniowe swiadomos$¢ zagrozen ptyngcych z udzielania
Zurawie i urzadzenia podno$nikowe akredytacji w  uproszczonym  zakresie,
Maszyny wirujace obejmujgcego rozlegle obszary inspekcji.

W konsekwencji, jednostka akredytujaca musi
przeprowadza¢ odpowiedniag oceng w celu
uzasadnienia swojej decyzji, ze jednostka
inspekcyjna jest kompetentna do prowadzenia
wszystkich inspekcji, ktére moga by¢ objete
opisem obszarow inspekcji w opublikowanym

zakresie.
d) Zakres inspekcji ‘Zakres inspekcji’ okresla granice kompetencji
Ogodlnie rzecz biorgc, zakres jest najbardziej w ramach obszaru lub podobszaru.
uszczegodtowionym parametrem okre§lajgcym
przedmioty, ktére moga podlegac inspekcji Sytuacja, gdy nie okreslono zakresu, sugeruje,
w ramach danego zakresu akredytacji. ze jednostka inspekcyjna jest kompetentna do
przeprowadzania inspekcji wszystkich
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Przyktad zakresu inspekciji w ramach
podobszaru Zurawie i podobszaru Suwnice
bramowe

< 100T SWL

przedmiotow inspekcji objetych opisem obszaru
lub podobszaru.

e¢) Etap wyrobu, na ktérym inspekcja jest
przeprowadzana.

np. etap projektowania, badanie typu, inspekcja
wstepna, produkcja, montaz, inspekcja
eksploatacji, naprawa albo przebudowa, nadzor
w trakcie produkcji, uprawa, zniwa,
magazynowanie, zatadunek (w tym napelnianie
zbiornikow), etc.

Terminy etapow, na ktorych inspekcja moze byé
przeprowadzana, r6znig si¢ pomigdzy branzami.
W niektorych przypadkach etapy moga nie
wystepowac. Etapy sg potrzebne w sytuacjach,
gdy wymagane sg zrdéznicowane kompetencje
inspektorskie na roznych etapach wyrobu.

f) Kryteria lub wymagania inspekcji.

Jednoznaczne odniesienie do norm, specyfikacji
(w tym specyfikacji wewngtrznych lub klienta
oraz, jesli to konieczne, metod inspekcji),
przepisow, programow inspekcji lub innych
dokumentow, ktore zawierajg wymagania, na
zgodno$¢ z ktérymi inspekcja jest
przeprowadzana.

Jezeli brak jest opublikowanych norm lub
okreslonych kryteridow, na podstawie ktorych
okre$lana jest zgodno$¢, zastosowanie moze
mie¢ termin "wymagania ogolne”.

Przyklady ogo6lnych wymagan, opartych
wylacznie na profesjonalnym osgdzie, nie za$ na
poréwnaniu z jakimikolwiek opublikowanymi
kryteriami, zawieraja stwierdzenia o
bezpieczenstwie lub zgodnosci z dobrg praktyka
inzynierska.

Uwzglednienie kryteriow inspekcji wymagane
jest w punkcie 7.8.3(b) normy ISO/IEC
17011:2017

Jesli to konieczne, w celu uniknigcia niejasnosci,
zaleca si¢ aby zakresy akredytacji zawieraty
datg, numery wersji lub inne niepowtarzalne
identyfikatory norm, cze$ci norm, przepisow,
wymagan kontraktowych, zasad programow,
etc.

W przypadku gdy wystepuje znaczna liczba
podobnych norm lub specyfikacji
przywolujacych te same kompetencje, mogg one
by¢  pogrupowane przy  wykorzystaniu
stosownego tekstu podsumowujacego.
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Uwaga dotyczaca Kkategorii inspekcji

Definicja inspekcji zawarta w normie ISO/IEC 17020:2012 ma na celu wsparcie ukierunkowania
dziatan zwigzanych z rozpatrywaniem zakresu akredytacji dla inspekcji na tym, co doktadnie
podlega inspekcji przez jednostke inspekcyjng. Termin kategoria inspekcji jest stosowany
w niniejszym przewodniku jako zbiorcze okreslenie dla 4 “kategorii” zawartych w defincji
inspekcji w normie ISO/IEC 17020:2012, ktérymi sg wyrob, proces, ustuga i instalacja.

Jednostka akredytujaca powinna ze staranno$cig rozpatrywac, ktora kategoria inspekcji zawiera
si¢ w okreslonej inspekcji, jako ze przeprowadzanie inspekcji wyrobu znacznie rézni si¢ od
przeprowadzania inspekcji procesu zastosowanego przy produkcji wyrobu lub odpowiedniosci
wyrobu dla konkretnej instalacji. Prawidlowe przypisanie kategorii wspiera zapewnienie, ze
odpowiednia wiedza ekspercka bedzie mie¢ zastosowanie podczas ocen. Wskazanie kategorii
w publikowanych zakresach pomaga rowniez potencjalnym klientom w wyborze akredytowanej
jednostki inspekcyjnej, posiadajgcej wymagane przez niego okreslone kompetencje.

Uwaga dotyczaca terminologii zwigzanej z kategoria inspekcji

Zastosowanie moga mie¢ alternatywne wyrazy dla przedmiotowych kategorii, np. ‘produkt’,
‘sprawozdanie’ lub jakiekolwiek inne stowo, ktore opisuje wynik procesu, a moze zastgpowacé
‘wyrob’. Waznym elementem jest sens wyrazony w definicjach wyrobu, procesu, ushugi lub
instalacji, jakkolwiek celem ich opisania, zastosowanie mogg mie¢ odmienne stowa w roznych
branzach lub sektorach.

Patrz Zatacznik A z przyktadami kategorii inspekcji.

Patrz Zatacznik B z przyktadami zawartosci zakresu.
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Zalacznik A — Przyklady kategorii inspekcji
Przyklad kategorii inspekcji w branzy inzynieria

. Zbiornik ci$nieniowy moze podlega¢ inspekcji w trakcie produkcji jako wyréb (wynik
procesu produkcji), dla ktérej decyzja o ocenie zgodnosci moglaby potwierdza¢ zgodnosé
z zatwierdzonym projektem.

° Process produkcji zbiornika cisnieniowego mogiby podlegaé inspekcji, w ramach ktorej
akredytowana jednostka inspekcyjna obserwowataby wdrozenie udokumentowanego
procesu, przy zapewnieniu zaangazowania odpowiednio kwalifikowanego personelu oraz
dostepnosci 1 utrzymywania wszystkich zapisow dotyczacych tworzyw, badan, etc.
Dziatanie to bytoby blizsze audytowi technicznemu anizeli praktycznej inspekcji. Decyzja
o ocenie zgodnosci dotyczytaby zgodnosci z zatwierdzonym procesem.

. Zbiornik ci$nieniowy moze podlega¢ inspekcji jako czg¢$¢ instalacji, w przypadku ktore;j,
ocena zgodno$ci moze odnosic¢ si¢ do bezpieczenstwa lub odpowiednio$ci zbiornika do
okreslonego zastosowania, przy uwzglednieniu towarzyszacych wymagan dotyczacych
procesu 1 wyposazenia.

° Zbiornik ci$nieniowy moze réwniez podlegac inspekcji jako wyrob w trakcie eksploatacii.
W tym przypadku wyrobem modglby by¢ wynik ci$nien, temperatur oraz materialow
w zbiorniku wraz z uptywem czasu, zas decyzja o ocenie zgodnosci bytaby oszacowanym
pozostatym czasem zycia zbiornika lub biezgcym poziomem bezpieczenstwa zbiornika.

W czterech powyzszych przypadkach, z ktérych wszystkie moga odnosi¢ si¢ do tego samego
zbiornika ci$nieniowego, wymagane kompetencje, w sytuacji gdy inspekcji podlega wyrob
w procesie produkcji, proces sam w sobie lub cze¢$¢ instalacji, sa zupelnie rozne. Istotnym jest,
aby jednostki akredytujace rozgraniczaty niniejsze kategorie inspekcji, poniewaz w przypadku
gdy jedna jednostka inspekcyjna moze mie¢ wszystkie kompetencje wymagane dla uzasadnienia
zakresu ,,inspekcja zbiornika cisnieniowego”, a inna jednostka inspekcyjna kompetencje
wymagane dla tylko jednej lub dwoch powyzszych kategorii, to zakres ,,inspekcja zbiornika
ci$nieniowego” mogltby wprowadza¢ w blad.

W dwoch powyzszych przyktadach dot. wyroebu, majace zastosowanie kompetencje roznig sig,
z uwagi na inny etap przeprowadzania inspekcji.

Przyklad kategorii inspekcji w branzy rolnictwo
W branzy rolniczej wszystkie ponizsze inspekcje moga odnosic si¢ do wielu upraw roslin.

. Nasiona mogg podlega¢ inspekcji przed siewem. W tym przypadku, nasiona sa wyrobem
naturalnego procesu a decyzja o ocenie zgodnosci bedzie odnosi¢ si¢ do potwierdzenia
odmiany nasiona, braku zanieczyszczenia, choréb, uszkodzen, etc.

. Proces uprawy roslin moze podlegaé inspekcji, w przypadku, gdy decyzja o ocenie
zgodno$ci dotyczylaby potwierdzenia czy gospodarka wodna, gospodarka nawozami,
ochrona przed chorobami i szkodnikami, etc. sa odpowiednie lub odpowiadaty ustalonym
kryteriom, takim jak dla produkcji ekologiczne;j.
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° Ushluga, ktéra moze podlegac inspekcji, jest oferowany przez kontrahenta transport
zebranych plonow. Decyzja o zgodnosci w tym przypadku moglaby obejmowaé
odpowiednio$¢ pojazdow do zapobiegania zanieczyszczeniu, szkodom, zepsuciu, etc. oraz
terminowos¢ dostaw w odniesieniu do zobowigzan kontraktowych.

. Instalacja do przechowywania zywnos$ci moze podlega¢ inspekcji polegajacej na
sprawdzeniu czy posiada ona odpowiednie $rodki techniczne do zapobiegania zepsuciu
lub szkodom oraz czy umozliwia skuteczne monitorowanie i uzgodnienie wielko$ci na
wejsciu 1 na wyjsciu.

Ninigjsze cztery przyktady mogg odnosi¢ si¢ do tego samego plonu, jakkolwiek kompetencje
wymagane od inspektorow w kazdym z tych przypadkéw sg inne. W pewnych przypadkach,
wymagane umiejetnosci moglyby by¢ wysoce specyficzne dla omawianego plonu, w innych
przypadkach wymagane kompetencje moga mie¢ zastosowanie do jakiegokolwiek plonu lub
produktu zywno$ciowego a w jeszcze innych przypadkach, wymagane kompetencje mogg by¢
powiazane z pojazdami, budynkami, $rodkami technicznymi lub zarzadzaniem umowami
i rozliczeniami, ktdre nie sg okreslone dla jakiegolowiek poszczegdlnego wyrobu lub artykutu.

Z tego wlasnie powodu, ustalenie, ktéra kategoria inspekcji jest wlasciwa, ma krytyczne
znaczenie przy wyborze zespotu oceniajgcego, jak rowniez, przy przekazywaniu klarownej
i jednoznacznej informacji jednostce inspekcyjnej 1 klientom jednostek inspekcyjnych,
regulatorom, etc.
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Zalacznik B — Przyklady zawartos$ci zakresow inspekcji

Przyklady przedstawione w niniejszym zatgczniku majg na celu wskazanie sktadowych dla
roznych zakresow, tak jak zostalo to opisane w przedmiotowym dokumencie.

Tekst zapisany kursywq nie stanowi czgéci deklaracji zakresu — uwzgledniony zostal wytacznie
dla celow informacyjnych i objasniajacych.

Przedstawienie wytycznych dotyczacych szablonu deklaracji zakresu lub zalgcznikow do
zakresu nie jest celem niniejszych przyktadow.

Celem przykladow jest prezentacja, w jaki sposdb zakresy moga by¢ formulowane przy
wykorzystaniu sktadowych opisanych szczegbélowo w niniejszym przewodniku.

Niektore jednostki akredytujace wydaja niezaleznie certyfikaty akredytacji i zakresy akredytacji,
ktore to moga by¢ wielostronicowe. Technicznie certyfikat i zalgczony do niego zakres sg
jednym dokumentem, niemniej jednak dla jednoznacznos$ci, niniejszy przewodnik nie wskazuje
ani nie sugeruje, aby uszczegélowiony zakres byl prezentowany jako jednostronicowy
dokument.
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Zakres: przyklad 1

Nazwa i logo Jednostki Akredytujacej

Nazwa Jednostki Inspekcyjnej

Akredytacja Nr 1234

Dane adresowe i kontaktowe Jednostki Inspekcyjnej

Zawfiesia linowe

Hksploatacja ce
e

Siedziba gtéwna lub Dodatkowe lokalizacje
lokalizacja podstawowa | (Je$li sg inne niz siedziba gtdéwna)
1
2
3
Typ Kategoria Obszar inspekcji Zakres Etap Wymagania lub
(A,B,C) inspekcji (i podobszary inspekciji) inspekcji inspekcji kryteria inspekcji
A Wyrob « InZynieria
Mechanika
Zurawie i urzadzenia
podnosnikowe
Zurawie samojezdne <100T | Produkcja EN XXXXX

E'chploatacja zporzadzenie Y

ieczenstwa

Pk

Obszar Podobszar

/

Pod-podobszar Zakres

4 v

Etapy Wymagania inspekcji

Jednostka inspekcyjna posiada akredytacje na inspekcje wyszczegdlnionych Zzurawii w obszarze
inzynierii mechanicznej na zgodno$¢ z okreslonymi wymaganiami, na etapie produkeji i eksploatacji,
jak rowniez na inspekcje zawiesi linowych na zgodnos$¢ z ogoélnymi wymaganiami bezpieczenstwa.

Dla zurawii zostaly zidentyfikowane dwa etapy, poniewaz kompetencje wykorzystywane w inspekcji
podczas produkcji zurawia oraz podczas eksploatacji zurawia, znaczaco si¢ roznig. Nie wyklucza to
jednak przeprowadzania obydwoch rodzajow inspekcji przez jednego inspektora.
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Zakres: przyklad 2

Nazwa i logo Jednostki Akredytujacej
Nazwa Jednostki Inspekcyjne;j
Akredytacja Nr 1234

Dane adresowe i kontaktowe Jednostki Inspekcyjnej

Siedziba gtéwna lub Dodatkowe lokalizacje
lokalizacja podstawowa | (Jesli sg inne niz siedziba gtowna)
1
2
3
Typ Kategoria Obszar inspekcji Zakres Etap Wymagania lub
(A,B,C) inspekcji (i podobszary inspekcji) inspekcji inspekcji kryteria inspekcji
C Instalacja Zywno$¢ i rolnictwo
Warunki utrzymywania
zywych zwierzat
AR 2 Przed
eksportem
Animal Products
Act 1999
C Wyréb Zywnos¢ i rolnictwo
/ adania zywych
wierzat
Bydto
Drob*
Przed
ubojem
nimal Products
/ ct 1999
Obszar Podobszar Zakres Etapy Wymagania inspekcji

Jednostka inspekcyjna posiada akredytacj¢ na inspekcje budynkéw i srodkow technicznych do
utrzymywania zywych zwierzat przed ich eksportem oraz inspekcje okreslonych gatunkow zwierzat
przed ubojem.

Obydwie sekcje zakresu zostaly sklasyfikowane w obszarze zywnos$¢ i rolnictwo, jednakze wymagane
od inspektoréw kompetencje sg calkowicie odmienne, co znalazto swoje odzwierciedlenie w réznych
kategoriach inspekc;ji.

W pierwszym przykladzie zatozono, ze kompetencje inspektoréw instalacji nie sa uzaleznione od
gatunku zwierzat, dla ktorych dane $rodki techniczne maja zastosowanie, dlatego tez nie okreslono
zakresu.

W drugim przyktadzie wystepujg odmienne kompetencje dla réznych rodzajéow ‘wyrobu’ (zwierzeta),
dlatego tez zakres zostal wykorzystany do okreslenia najbardziej szczegodtowego podziatu, jaki uznano
za niezbedny.

* W tym przypadku, zakres jest zdefiniowany w dokumencie zawierajacym wymagania inspekcji,
w innych okolicznos$ciach, do dalszego podzialu obszaru zastosowanoby gatunki zwierzat.
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Wytyczne dotyczace formulowania zakreséw akredytacji jednostek inspekeyjnych

Zakres: przyklad 3

Nazwa i logo Jednostki Akredytujace;j
Nazwa Jednostki Inspekcyjne;j
Akredytacja Nr 1234
Dane adresowe i kontaktowe Jednostki Inspekcyjnej
Siedziba gtéwna lub Dodatkowe lokalizacje
lokalizacja podstawowa | (Je$li sg inne niz siedziba gléwna)
1
2
3
Typ Kategoria Obszar inspekcji Zakres Etap Wymagania lub
(A,B,C) inspekcji (i podobszary inspekciji) inspekcji inspekcji kryteria inspekcji
A Proces Wyroby produkowane
Wyroby budowlane
Zaktadowa
kontrola produkcji | Szkto dla
budownictwa
Wyroby Produkcja EN XXXXX
zabezpieczajace
przed ogniem E \gYYYYY
Obszar Podobszar Pod-podobszar Zakres Etap Kryteria zgodnosci

Jednostka inspekcyjna posiada akredytacje na przeprowadzanie inspekcji systemu zaktadowej kontroli
produkcji wdrozonego przez producenta w celu zapewnienia jako$ci produkcji wyrobéw budowlanych.
Decyzja o ocenie zgodno$ci dotyczy prawidlowosci badZz nieprawidlowosci prowadzenia procesu
zakladowej kontroli produkcji, okreslonego w majacym zastosowanie dokumencie zawierajgcym
kryteria zgodno$ci.
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