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1 Wprowadzenie

Opis kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnos¢ (CABs), potwierdzonych w wyniku
akredytaciji, jest przedstawiany w zakresach akredytacji. Dgzy sie, aby zakresy akredytacji byty
jednoznaczne zaréwno dla potencjalnych klientéow CAB jak i innych zainteresowanych stron.
Zakresy akredytacji sg okreslone w taki sposob, aby byto mozliwe dokfadne i jednoznaczne
ustalenie zakresu dziatan w obszarze oceny zgodnosci objetego akredytacjg udzielong CAB.

System akredytacji bazuje na tzw. staltym zakresie akredytacji. Staty zakres akredytaciji
pozwala na dokfadne opisanie akredytowanych dziatah w obszarze oceny zgodnosci i tym
samym wprowadza pewng restrykcyjnos¢ w zarzgdzaniu zakresem. CAB nie moze
modyfikowac dziatan objetych statym zakresem ani dodawac¢ nowych dziatan, w obszarze
ktérych chce powotywac sie na udzielong akredytacje. Mozliwos$¢ powotania sie na udzielong
akredytacje w przypadku modyfikacji moze mie¢ miejsce po ztozeniu odpowiedniego wniosku
do PCA, przeprowadzeniu przez PCA oceny w obszarze wnioskowanych zmian i podjeciu
decyzji o zmianie zakresu akredytaciji.

Elastyczny zakres akredytacji (w skrocie ,zakres elastyczny”) oznacza, ze w okre$lonych
okolicznosciach, CAB ma mozliwos¢ reagowania np. na potrzeby swoich klientow poprzez
modyfikowanie lub wigczanie dodatkowych dziatann do swojego zakresu akredytacji bez
koniecznosci kazdorazowego informowania PCA o tych zmianach. Mozliwos¢ ta wynika
z faktu, ze kompetencje CAB zostaty ocenione i opisane w zakresie nie tylko w odniesieniu do
realizacji dziatan w obszarze oceny zgodnosci, zgodnie z wczesniej zweryfikowanymi
procedurami, ale rowniez do projektowania i walidacji swoich procedur zgodnie
z ustanowionym systemem zarzgdzania.

Akredytacja w zakresie elastycznym naklada na CAB wiecej odpowiedzialnosci odnosnie
wykazania, ze sposob jej dziatania jest wlasciwy, odpowiedni oraz prowadzony w sposob
bezstronny, kompetentny i spéjny.

PCA umozliwia akredytowanym laboratoriom badawczym, laboratoriom medycznym,
jednostkom inspekcyjnym, jednostkom certyfikujgcym wyroby, jednostkom certyfikujgcym
osoby, jednostkom oceniajgcym zgodnos¢ w obszarze notyfikacji oraz organizatorom badan
biegtosci (zwanych dalej organizatorem PT) wnioskowanie o potwierdzenie kompetenciji
w elastycznym zakresie akredytacji, biorgc pod uwage potrzebe takiej ich dziatalnosci.

Niniejszy dokument okresla polityke PCA i zasady dotyczace:

— akredytowania jednostek oceniajgcych zgodnosé w zakresie elastycznym;

— sposobu przedstawiania elastycznego zakresu akredytacji;

- wymagan stawianych CAB wnioskujgcym o akredytacje w zakresie elastycznym;
— whnioskowania CAB o akredytacje w zakresie elastycznym;

— oceny kompetencji CAB do zarzgdzania catoscig lub czescig elastycznego zakresu
akredytacji przy wprowadzaniu w nim zmian, bez wczes$niejszego zaangazowania PCA.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicje podane w PN-EN ISO/IEC 17011
oraz w EA-2/15 M, w tym:

zakres akredytacji: okreSlone dziatania w obszarze oceny zgodnoSci, w odniesieniu
do ktérych akredytacja jest wnioskowana lub zostata udzielona [Zrodto: PN-EN ISO/IEC
17011, 3.6]

elastyczny zakres akredytacji: zakres akredytacji wyrazony w sposob umozliwiajgcy
jednostkom oceniajgcym zgodno$¢ dokonywanie zmian w metodyce i innych parametrach,
ktére wchodzg w zakres kompetencji jednostki oceniajgcej zgodno$c¢ potwierdzony przez
jednostke akredytujgcg [Zrédto: PN-EN ISO/IEC 17011, 3.7]
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staty zakres akredytacji: jasno zdefiniowany opis konkretnych dziatan w obszarze oceny
zgodnosci, w odniesieniu do ktérych jednostka posiada akredytacje [Zrodto: EA-2/15 M]

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

3 Zasady PCA dotyczace akredytowania CAB w zakresie elastycznym

Zasady PCA dotyczgce akredytowania CAB w zakresie elastycznym sg zgodne
z dokumentem EA-2/15 M.

CAB posiadajgca akredytacje w stalym zakresie moze wystgpi¢ z wnioskiem o akredytacje
w zakresie elastycznym. Warunkiem akredytacji w zakresie elastycznym jest potwierdzenie
przez PCA (poprzez ocene na miejscu) kompetenciji CAB do rozwoju i wdrazania dziatalnosci
(posiadanie wtasciwego procesu zarzgdzania dziataniami w ramach zakresu elastycznego),
pozwalajgcych na rozszerzenie lub uaktualnienie dziatan w obszarze oceny zgodno$ci
objetych elastycznym zakresem akredytacji o dziatania dotychczas nie realizowane przez CAB
lub zmodyfikowanie dotychczasowych dziatan.

Postepowanie PCA w tym obszarze jest zgodne z ogdinymi zasadami i procesami akredytacji
podanymi w dokumencie DA-01, oraz wtasciwych programach akredytacji: dla laboratoriow
badawczych w dokumencie DAB-07, dla laboratoriédw medycznych w dokumencie DAM-01,
dla jednostek inspekcyjnych w dokumencie DAK-07, dla jednostek certyfikujgcych wyroby
w dokumencie DACW-01, dla jednostek certyfikujgcych osoby w dokumencie DACP-01, dla
jednostek oceniajgcych zgodnosé w obszarze notyfikacji w dokumencie DA-11, dla
organizatoréw PT w dokumencie DAPT-01, a takze z zasadami okreslonymi ponizej. Programy
akredytacji okreslajg rowniez, jakie informacje podawane sg w zakresach akredytacji
poszczegoélnych rodzajow CAB.

PCA nie dopuszcza, aby akredytowana CAB wykorzystujgc akredytacje w zakresie
elastycznym przeszta w ramach akredytacji do nowego obszaru akredytacji objetego inng
normg akredytacyjna, lub poza okre$lone granice zakresu elastycznego. W powyzszej sytuaciji
jest wymagane aby CAB poddata sie ocenie przeprowadzonej przez PCA, jak w przypadku
oceny w procesie akredytacji zmian w statym zakresie akredytaciji.

PCA jednoznacznie stwierdza, ze posiadanie przez CAB elastycznego zakresu akredytacji nie
oznacza, ze jest ona bardziej kompetentna do wykonywania okre$lonych dziatan w obszarze
oceny zgodnoéci niz CAB realizujgca dziatania w statym zakresie. Réwniez CAB nie powinna
sugerowac, ze posiadanie przez nig zakresu elastycznego oznacza wigkszy poziom zaufania
do akredytowanego dziatania.

Podstawowym celem ocen realizowanych przez PCA w procesie akredytacji CAB w zakresie
elastycznym jest okreslenie odpowiednich granic elastycznoéci zakresu przy potwierdzaniu
kompetencji CAB do zarzadzania zakresem elastycznym.

3.1 Laboratoria badawcze / wykonujace pobieranie probek

Laboratorium moze wystgpi¢ z wnioskiem o zmiane statego zakresu akredytaciji
(w catosci lub czeéci) na zakres elastyczny w obszarze tych badan/pobierania prébek, dla
ktérych posiada akredytacje w zakresie statym. Jezeli laboratorium posiada juz akredytacje
w zakresie elastycznym, mozliwe jest wnioskowanie o rozszerzenie zakresu akredytaciji
z jednoczesnym przeniesieniem do elastycznego zakresu, jezeli wniosek dotyczy tej samej
techniki w powigzaniu z grupg przedmiotéw badan znajdujgcych sie juz w zakresie akredytaciji.

Zakres elastyczny w badaniach moze wystepowac w odniesieniu do:
- przedmiotéw badan / badanych materiatéw / wyrobow,

- badanych cech / charakterystyk / parametréw,

-  metod,
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- zakresu realizacji metod (jezeli ma to zastosowanie).

Zakres elastyczny w pobieraniu prébek moze wystepowaé w odniesieniu do:
- substancji / materiatu / wyrobu podlegajgcemu pobieraniu,

- parametrow prébek / mierzonych wielkoéci (jezeli ma to zastosowanie),
- metod.

Laboratorium badawcze akredytowane w zakresie elastycznym w odniesieniu do badan ma
mozliwo$¢ w okreslonych w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania
PCA):

- wdrazania nowych metod znormalizowanych' i metod opracowanych przez laboratorium
(w ramach techniki badawczej objetej zakresem posiadanej akredytacji),

- stosowania zaktualizowanych metod znormalizowanych, jezeli technika badawcza
pozostaje taka sama, jak dla pierwotnej (aktualizowanej) metody,

- stosowania zaktualizowanych metod opracowanych przez laboratorium (w ramach tej
samej techniki badawczej),

- dodania przedmiotu badan w ramach grupy przedmiotéw badan,

- dodania badanej cechy w ramach przedmiotu / grupy przedmiotow badan i danej techniki
badawczej,
- zmiany zakresu pomiarowego metody badawczej.

Laboratorium akredytowane w zakresie elastycznym w odniesieniu do pobierania probek ma
mozliwo$¢ w okreslonych w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania
PCA):

- wdrazania nowych metod znormalizowanych i metod opracowanych przez laboratorium
(w ramach tego samego celu pobierania - techniki badania do ktérej przeznaczone jest
pobieranie, objetego zakresem posiadanej akredytaciji),

- stosowania zaktualizowanych metod znormalizowanych (jezeli cel pobierania pozostaje
taki sam jak w aktualizowanej metodzie),

- stosowania zaktualizowanych metod opracowanych przez laboratorium (w ramach tego
samego celu pobierania),

- dodania przedmiotu pobierania w ramach grupy przedmiotow,

- dodania parametréw probek / mierzonych wielkosci (jezeli ma to zastosowanie) w ramach
przedmiotu pobierania i metody.

3.2 Laboratoria medyczne

Laboratorium medyczne moze wystgpi¢ z wnioskiem o zmiane statego zakresu akredytaciji
(w catoéci lub czesci) na zakres elastyczny w odniesieniu do tych badan/pobierania probek,
dla ktoérych posiada akredytacje w zakresie statym.

Zakres elastyczny w laboratorium medycznym moze wystepowac w odniesieniu do:
- badanych materiatéw,
- badanych cech,

- metod.

' Metoda znormalizowana - zakres dokumentéw zgodny z uwagg do punktu 7.2.1.3 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02:
Normy miedzynarodowe, regionalne lub krajowe, lub inne uznane specyfikacje, ktére zawierajg dostateczne i petne informacje
umozliwiajgce przeprowadzenie dziatalnosci laboratoryjnej, nie wymagaja uzupetnienia ani przepisywania jako wewnetrzne
procedury, jezeli normy te sg tak napisane, ze mogg by¢ stosowane przez personel w laboratorium. Moze okazac sie konieczne
dostarczenie dodatkowej dokumentacji dotyczacej opcjonalnych krokéw w metodzie lub dodatkowych szczegétow.
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Laboratorium medyczne akredytowane w zakresie elastycznym ma mozliwos¢ w okreslonych
w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania PCA):

wdrazania nowych metod znormalizowanych i metod opracowanych przez laboratorium
(w ramach techniki badawczej objetej zakresem posiadanej akredytacji),

- stosowania zaktualizowanych metod znormalizowanych (jezeli technika badawcza
pozostaje taka sama jak dla aktualizowanej metody badawczej),

- stosowania zaktualizowanych metod opracowanych przez laboratorium (w ramach tej
samej techniki badawczej),

- dodania badanego materiatu w ramach grupy badanych materiatéw,
- dodania badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej.
3.3 Organizatorzy badan biegtosci

Organizator PT moze wystgpi¢ z wnioskiem o zmiane statego zakresu akredytacji
(w catosci lub czesci) na zakres elastyczny w odniesieniu do tych programéw badan biegtosci,
dla ktoérych posiada akredytacje w zakresie statym.

Zakres elastyczny w organizacji badan biegtosci moze wystepowaé w odniesieniu do:
- obiektow badan biegtosci / porownan,
- wielkosci mierzonych lub wtasciwosci.

Organizator PT akredytowany w zakresie elastycznym ma mozliwos¢ w okreslonych
w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania PCA):

- dodawania obiektow badan biegtosci / porownan, w ramach grupy obiektéw,

- dodawania wielko$ci mierzonych lub witasciwosci w ramach obiektow / grupy obiektow
badan biegtosci.

3.4 Jednostki certyfikujace wyroby lub osoby

Jednostka certyfikujgca wyroby lub osoby moze wystgpic¢ z wnioskiem o udzielenie akredytaciji

w zakresie elastycznym lub zmiane statego zakresu akredytacji (w catosci lub czesci) na
zakres elastyczny.

Zakres elastyczny w jednostce certyfikujgcej wyroby lub osoby moze dotyczy¢ :
- postanowiehn dokumentéow normatywnych dotyczgcych wyrobéw / oséb,
- programow certyfikacji (wyrobow / osob).

Jednostka certyfikujgca wyroby lub osoby akredytowana w zakresie elastycznym ma
mozliwo$¢ w okreslonych w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania
PCA):

- stosowania zaktualizowanych wymagah normatywnych i postanowien dotyczacych
wyrobéw / 0séb (opublikowanych w aktualnych dokumentach normatywnych i zmianach
do tych dokumentéw),

- stosowania zaktualizowanych programow certyfikacji, w tym kolejnych wersji programow
jezeli ich stosowanie nie jest uregulowane przez wtasciciela programu.

PCA nie dopuszcza, aby jednostka certyfikujgca w ramach posiadanego elastycznego zakresu
akredytacji dokonata, bez akceptacji PCA, zmian:

- w typie programu certyfikacji oraz zmian w grupach wyrobdw i zbiorze dokumentow
normatywnych objetych zakresem akredytacji, w przypadku jednostek certyfikujgcych
wyroby,
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- w kategoriach certyfikacyjnych oséb objetych zakresem akredytacji, w przypadku
jednostek certyfikujgcych osoby.

3.5 Jednostki inspekcyjne

Jednostka inspekcyjna moze wystgpi¢ z wnioskiem o zmiane statego zakresu akredytacji
(w catosci lub czesci) na zakres elastyczny.

Zakres elastyczny w jednostce inspekcyjnej moze dotyczyc:
- wymagan normatywnych majgcych zastosowanie w dziatalnosci inspekcyjnej.

Jednostka inspekcyjna akredytowana w zakresie elastycznym ma mozliwo$¢ w okreslonych
w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania PCA):

- stosowania zaktualizowanych wymagan normatywnych i postanowien dotyczacych
dziatalnosci inspekcyjnej (okreslonych w aktualnych wydaniach dokumentéw
normatywnych i zmian do tych dokumentow).

PCA nie dopuszcza, aby jednostka inspekcyjna w ramach posiadanego elastycznego zakresu
akredytacji dokonata, bez akceptacji PCA, zmian:

- prowadzacych do zmiany przedmiotu inspekcji i/lub metodologii prowadzenia dziatan
inspekcyjnych.

3.6 Jednostki oceniajgce zgodnos¢ w obszarze notyfikacji

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ w obszarze notyfikacji moze wystgpic z wnioskiem
0 udzielenie akredytacji w zakresie elastycznym lub zmiane statego zakresu akredytaciji
(w catosci lub czesci) na zakres elastyczny.

Zakres elastyczny moze dotyczyc¢:

- postanowien dokumentéw normatywnych w odniesieniu do ktérych prowadzone sg
procesy oceny, przy czym dokumenty te mogg by¢ wskazane lub nie w zakresie
akredytaciji.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ (certyfikujgca / inspekcyjna) posiadajgca akredytacje do
celow notyfikacji w zakresie elastycznym, ma mozliwos¢ stosowania w okreslonych
w zakresie akredytacji granicach (bez wczesniejszego informowania PCA):

- aktualnych wydan dokumentéw normatywnych wskazanych w zakresie akredytaciji,
w odniesieniu do ktérych prowadzone sg procesy oceny,

- odpowiednich dokumentéw normatywnych (nie wskazanych w zakresie akredytacji) oraz
ich aktualnych wydan, wiasciwych do wykazania zgodno$ci z wymaganiami majgcych
zastosowanie przepisow prawa.

4 Przedstawianie elastycznego zakresu akredytacji

Potwierdzenie, ze CAB jest akredytowana w zakresie elastycznym znajduje sie
w dokumencie Zakres Akredytacji (zalgcznik do certyfikatu akredytacji), w ktérym
jednoznacznie okreslane sg obszary dziatalnosci, co do ktoérej potwierdzono zakres
elastyczny. Zakres akredytacji przywotuje ,Liste akredytowanych dziatann prowadzonych
w ramach zakresu elastycznego”. W zatgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu wskazano
przyktady opisu zakresu elastycznego CAB i mozliwe granice elastycznosci.

5 Wymagania dla CAB wnioskujacej o akredytacje w zakresie elastycznym
5.1 Wymagania dotyczace procesu projektowania i wdrazania

CAB powinna mie¢ udokumentowany proces projektowania i wdrazania dziatan
w obszarze oceny zgodnosci, obejmujgcy, nie ograniczajgc sie tylko do ponizszego:

- okreslanie wymagan wejsciowych,
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- wprowadzanie zmian (rozszerzenie, uaktualnienie) w dziataniach w obszarze oceny
zgodnosci,

- walidacje / weryfikacje spetnienia wymagan,

- odpowiedzialnosci za zarzgdzanie elastycznym zakresem i okre$lone dziatania stanowigce
etapy procesu,

- przeglad zapytan ofert i umow z uwzglednieniem informowania klienta / wnioskujgcego,
czy zapytanie miesci sie w granicach elastycznego zakresu,

- zasady informowania o tym, co obejmuje akredytacja, w sposob przejrzysty
i doktadny (wymagania opisane w punkcie powyzej).

Procedura przegladu umowy CAB powinna ustalaé zasady szczegdtowego informowania
klientow / wnioskujgcych o granicach elastycznosci posiadanego elastycznego zakresu
akredytacji i wynikajgcych z tego faktu mozliwo$ciach dziatah CAB.

W przypadku gdy zlecenie / wniosek mieéci sie w granicach elastycznosci zakresu akredytacii,
lecz dziatanie w obszarze oceny zgodnosci nie byto wczeéniej podejmowane przez CAB (tj. nie
znajduje sie na Liscie) CAB powinna szczegdétowo poinformowaé klienta / wnioskujgcego
o trybie postepowania. W takich przypadkach CAB powinna:

- poinformowac klienta / wnioskujgcego, ze nie bedzie w stanie wydac¢ raportu / certyfikatu
w ramach akredytacji, dopoki dziatania nie zostang okreslone
i zatwierdzone w jego systemie w ramach procesu elastycznego zakresu,

- poinformowac klienta /wnioskujgcego o odpowiednich implikacjach (np. czas realizacji,
cena itp.).

Przy wprowadzaniu zamian w dziataniach w obszarze oceny zgodnosci CAB powinna
uwzgledniac:

- posiadanie dostepu do wszystkich niezbednych zasoboéw i innych srodkéw potrzebnych do
wykonania okreslonego przez klienta / wnioskujgcego dziatania,

- posiadanie odpowiednio wykwalifikowanego personelu do wykonania okreslonego
dziatania oraz jego walidacji lub weryfikaciji,

- przeprowadzenie niezbednej walidacji lub weryfikaciji,

- dokonywanie aktualizacji Listy tylko po pozytywnym zakonhczeniu procesu projektowania
i wdrazania, w tym wytgcznie w przypadku pozytywnych wynikéw walidacji / weryfikacji
spetnienia wymagan.

- wszystkie lokalizacje CAB zaangazowane w dodatkowe dziatania w obszarze oceny
zgodnos$ci powinny by¢ wczesniej zadeklarowane PCA. CAB nie powinna planowac
dodatkowej dziatalnosci w obszarze oceny zgodnosci (w ramach elastycznego zakresu
akredytaciji) w nowych lokalizacjach, ktére nie zostaty wczesniej ocenione przez PCA.

Jezeli proces walidacji / weryfikacji spetnienia wymagan doprowadzi do wniosku, ze CAB nie
jest w stanie wyda¢ waznych raportow / certyfikatdéw, CAB powinna przeprowadzi¢ analize
przyczyn i podjgé odpowiednie dziatania korygujgce. Takie dziatania powinny obejmowac :

- informowanie klienta o tym, ze CAB nie bedzie mogta wyda¢ sprawozdan/certyfikatow
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 sg okreslone problemy
techniczne dotyczace tego konkretnego dziatania, w celu rozwigzania zidentyfikowanych
problemow oraz zapewnienia, ze nie wystgpig one ponownie w przysziosci,
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- ponowne okreslenie granic, w ramach ktorych zakres jest elastyczny. W tym przypadku
CAB powinna poinformowaé PCA w celu dokonania przegladu, czy sposéb opisu zakresu
akredytacji musi by¢ zmodyfikowany.

Brak ustanowienia i wdrozenia w CAB procesu projektowania / wdrazania (jak powyzej)
uniemozliwia potwierdzenie kompetencji do zarzgdzania zakresem elastycznym.

5.2 Okreslenie dziatalnosci prowadzonej w ramach zakresu elastycznego

CAB powinna opracowac¢ i utrzymywac ,Liste akredytowanych dziatann prowadzonych
w ramach zakresu elastycznego” (zwane dalej Listg).

Lista powinna by¢ dokumentem systemowym CAB. Lista powinna odpowiadac¢ uktadowi tabel
stosowanych przez PCA do formutowania statych zakresow akredytaciji.

CAB powinna opracowac i utrzymywac wiecej niz jedng Liste, jezeli to wynika z rodzaju jej
dziatalnoéci i jest konieczne dla speinienia wymagania zapewnienia jasnej i dokladnej
informacji o tym, co jest objete elastycznym zakresem akredytacji.

Lista powinna by¢ uaktualniana przez CAB zgodnie z udokumentowanym procesem
projektowania i wdrazania dziatan w obszarze zakresu elastycznego.

Celem Listy jest zapewnienie aktualnej jednoznacznej informacji dotyczacej stosowania
zakresu elastycznego, Lista powinna by¢ udostepniania przez CAB publicznie, bez potrzeby
wystepowania o nig.

CAB przed planowang oceng w nadzorze i na kazde Zzadanie PCA jest zobowigzana
dostarczy¢ do PCA aktualng Liste.

6 Whnioskowanie o akredytacje w zakresie elastycznym

CAB wnioskujgca o akredytacje w zakresie elastycznym sktada odpowiedni wniosek (FA-01
wraz z FAB-01, FAPT-01, FAC-01, FAC-03, FAK-01, FA-138 Ilub FAM-01) zgodnie
z zasadami opisanymi w dokumencie DA-01 oraz w majgcych zastosowanie programach
akredytacji poszczegodlnych rodzajéw CAB wymienionych w pkt. 4. Wnioskowanie o zmiane
statego zakresu akredytacji na zakres elastyczny stanowi uaktualnienie zakresu akredytaciji.

Jezeli CAB posiada juz akredytacje w zakresie elastycznym, stanowigcym kombinacje zakresu
statego i elastycznego, mozliwe jest wnioskowanie o rozszerzenie zakresu akredytacji
(elastycznego) poprzez przeniesieniem do elastycznego zakresu dziatan w obszarze oceny
zgodnos$ci objetych stalym zakresem akredytacji, przy uwzglednieniu zasad okreslonych
w niniejszym dokumencie, dla poszczegdinych CAB.

Whniosek o zmiane zakresu akredytacji powinien w jednoznaczny sposob okreslaé obszary
techniczne, ktérych ma dotyczyé elastyczno$¢. Do wniosku nalezy dotgczy¢ ,Liste
akredytowanych dziatari prowadzonych w ramach zakresu elastycznego”. W przypadku, kiedy
CAB prowadzi dziatalnos¢ w kilku lokalizacjach, wniosek o zmiane zakresu akredytacji
powinien jednoznacznie okreslac lokalizacje, ktérych dotyczy.

7 Ocena kompetencji CAB

W procesie oceny kompetencji CAB w ramach wniosku o akredytacje w elastycznym zakresie
oraz w procesie nadzoru PCA rozpatruje ryzyka zwigzane z dziataniami w obszarze oceny
zgodnosci oraz mozliwoscig stosowania przez CAB elastycznego zakresu. Przy rozpatrywaniu
ryzyka PCA bierze pod uwage nastepujgce aspekty:

- stopien zrozumienia przez CAB zasad i procedur wdrozenia i utrzymywania elastycznego
zakresu,

- stabilnos¢ systemu zarzgdzania CAB i jego rezultaty,

- zlozonos¢ dziatan w obszarze oceny zgodnosci,
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- granice elastycznosci wnioskowanego / posiadanego elastycznego zakresu akredytaciji
CAB,

- wzajemny stosunek statych i elastycznych fragmentow zakresu,
- ryzyko utraty reputacji (wizerunku) PCA oraz CAB na rynku akredytowanych ustug,

- stabilno$¢ personelu technicznego CAB, odpowiedzialnego za dziatania zwigzane
z elastycznym zakresem,

- informacje dotyczgce CAB i jej rezultatdw dziatan oraz zgodnosci z odpowiednimi
normami,

- oczekiwania interesariuszy / organow stanowigcych,
- czestos¢ korzystania z zakresu elastycznego,

- zwiekszenie kontroli realizowanych przez CAB w zwigzku z zarzgdzaniem elastycznym
zakresem,

- ryzyko lokalizacyjne i geograficzne,

- informacja wtasciciela programu certyfikacji dotyczgca charakteru aktualizacji programu,
w przypadku jednostek certyfikujgcych wyroby.

W wyniku analizy powyzszych aspektdéw ustalany jest zakres i przedmiot oceny na miejscu
CAB, zwigzanej z dziataniami w obszarze elastycznego zakresu akredytaciji.

Celem oceny na miejscu jest weryfikacja kompetencji CAB do realizacji procesow
projektowania i wdrazania dziatalno$ci w obszarze oceny zgodnosci objetej elastycznym
zakresem akredytacji i zarzadzania elastycznym zakresu akredytacji przy uwzglednieniu
wymagan niniejszego dokumentu.

Po wdrozeniu przez CAB dziatan w ramach elastycznego zakresu w ocenach na miejscu sg
weryfikowane rzeczywiste przypadki wdrozenia dziatan z zastosowaniem ocen pionowych
procesu projektowania i wdrazania.

Program nadzoru CAB posiadajgcej akredytacje w elastycznym zakresie jest ustalany przy
rozpatrywaniu ryzyka i uwzglednianiu podejscia i zakresu przedsiewzie¢ realizowanych przez
CAB w ramach elastycznego zakresu.

Przy ustalaniu programu nadzoru PCA rozpatruje ryzyka zwigzane z ww. aspektami
funkcjonowania CAB okreslajgc probkowanie w ocenach. Wybierane do oceny probki
dziatalnosci CAB gwarantujg weryfikacje realizacji przez CAB ciggtego nadzoru i stosowania
elastycznego zakresu akredytacji (zarzgdzania elastycznym zakresem) i sg ustalane w takich
obszarach, jak:

- wszystkie nowe lub zmodyfikowane dziatania w obszarze oceny zgodnosci;
- walidacja lub weryfikacji dziatah w obszarze oceny zgodnosci;

- ustanowienie i wykazanie spojnosci pomiarowej / procesy potwierdzania waznosci
wynikow;

- kompetencje i szkolenie personelu zaangazowanego w nowe dziatania;

- dostepnos¢ instrukcji roboczych, wymagan prawnych i innej niezbednej dokumentacji;
- relacje z innymi dziataniami;

- ustalenia dotyczacych wspotpracy z klientami;

- ocena ryzyka.

Wyniki oceny kompetencji CAB w zakresie funkcjonowania procesu projektowania i wdrazania
oraz zarzgdzania elastycznym zakresem akredytacji sg przedstawiane przez Zespot
oceniajgcy PCA w raporcie z oceny w powigzaniu z wynikami oceny speinienia przez CAB
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okreslonych wymagan akredytacyjnych i warunkow akredytacji. Wnioski Zespotu oceniajgcego
dotyczgce spetnienia przez CAB wymagan i warunkow akredytacji oraz zaufania do jej
kompetencji odnoszg sie rowniez do kompetencji w zakresie zarzgdzania elastycznym
zakresem akredytacji. W wyniku oceny na miejscu CAB Zespdl oceniajgcy formutuje projekt
elastycznego zakresu akredytaciji CAB, do ktérego dotgczana jest Lista. Ostateczna decyzja
odnos$nie okre$lenia zakresu elastycznego nalezy do PCA.

8 Postepowanie PCA wynikajace z udzielenia akredytacji w zakresie elastycznym

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

W wypadkach stwierdzenia niewlasciwego powofania sie na udzielong akredytacje w zakresie
elastycznym podejmowane sg przez PCA niezbedne dziatania zmierzajgce do wyjasnienia
zaistniatej sytuacji. CAB jest zobowigzana do terminowego udzielania wyjasnien
i podejmowania stosownych dziatah korygujgcych.

W wypadkach stwierdzenia niezgodnosci stanowigcych powazne naruszenie wymagan
akredytacyjnych i/lub warunkéw akredytacji dotyczgcych zarzadzania dziataniami w ramach
zakresu elastycznego lub naduzywania powolywania sie na udzielong akredytacje, ktére
narazajg na szwank interes klientow CAB, PCA moze podjg¢ decyzje dotyczacg zmiany
zakresu akredytacji CAB. W powyzszych przypadkach elastycznos¢ zakresu zostaje
ograniczona lub cofnieta, poprzez przywrdcenie statego zakresu akredytacji. Zmiany
dotyczgce elastycznego zakresu akredytacji powinny skutkowaé adekwatnymi w Liscie
utrzymywanej przez CAB.

9 Dokumenty zwigzane

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych
i wzorcujgcych

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczgce jakosci i kompetencji
PN-EN ISO/IEC 17043 Ocena zgodnosci - Ogdlne wymagania dotyczgce badania biegtosci

PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby,
procesy i ustugi

PN-EN ISO/IEC 17020 Ocena zgodnosci. Wymagania dotyczgce dziatania réznych rodzajéw
jednostek przeprowadzajgcych inspekcje

PN-EN ISO/IEC 17024 Ocena zgodnosci. Ogodlne wymagania dotyczgce jednostek
certyfikujgcych osoby

EA-2/15 M EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes
DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-08 Prawa i obowigzki akredytowanego podmiotu

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych

DAM-01 Akredytacja laboratoriéw medycznych

DAPT-01 Akredytacja organizatorow badan biegtosci

DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby

DAK- 07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych

DACP-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych osoby

DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdow notyfikaciji
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10 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DA-10 zastepuje wydanie 1 z 15.05.2009 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr 319 z dnia 25.05.2020 r. i obowigzuje od dnia 25.07.2020 r.
Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty oznaczone kolorem
czerwonym.

11 Zataczniki
Zatgcznik nr 1 Przyktady opisow zakresu elastycznego CAB i mozliwych granic elastycznosci
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Zatacznik nr 1

Przyktady opiséw zakresu elastycznego CAB i mozliwych granic elastycznosci

1) Laboratorium badawcze — przyktad opisu zakresu elastycznego i mozliwe granice

elastycznosci.

Przedmiot badan/wyréb

Rodzaj dziatalnosci
| badane cechy / metoda

Dokumenty odniesienia

1

2

3

: .
Zywnosc¢ )

Zawarto$¢ pozostatosci pestycydow 2)3)
Metoda chromatografii gazowej

z detekcjg spektrometrig mas

(GC-MS)

PN-EN 15662:2008

: .
Zywnosc¢ )

Zawartos¢ metali
Zakres:

Kadm (0,025 — 3,0) mg/kg
Otow (0,05 - 5,0) mg/kg
Metoda absorpcyjnej spektrometrii

atomowej z atomizacjg
elektrotermiczng (ETAAS)

PN-EN 14083:2004

Pasze

Zawarto$¢ witamin 2)3)

Metoda wysokosprawnej chromatografii
cieczowej z detekcja
spektrofotometryczng (HPLC-UV/VIS)

PB-10 ¥
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr
152/2009 4

. ]
Zywnosc¢ )

Zawarto$¢ mykotoksyn 2)3)

Metoda wysokosprawnej chromatografii
cieczowej z detekcja fluorescencyjng
(HPLC-FLD)

Normy ©)

Surowica krwi zwierzat !

Obecnosé przeciwciat 2
Metoda odczynu wigzania dopetniacza
(OWD)

Instrukcje Gtéwnego Lekarza
Weterynarii ® Procedury
badawcze ©

Zywno$é "

Obecnos¢ Listeria monocytogenes
Metoda hodowlana z potwierdzeniem
biochemicznym

PN-EN ISO 112904

Woda do spozycia przez ludzi

Pobieranie prébek do badan
chemicznych i fizycznych

PN-1SO 5667-5 4

Granice elastycznosci:

1 Dodanie przedmiotu badan w ramach grupy przedmiotéw badan

instrukcjach producenta testow/aparatu/odczynnika?
5  Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych w procedurach opracowanych przez laboratorium
6)  Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w: normach i/lub procedurach

opracowanych przez laboratorium i /lub przepisach prawa i/lub instrukcjach producenta

testow/aparatu/odczynnika?

) Dodanie badanej cechy w ramach przedmiotu / grupy przedmiotéw badan i techniki badawczej
8  Zmiana zakresu pomiarowego metody badawczej
) Stosowanie zaktualizowanych metod znormalizowanych opisanych w: normach i /lub przepisach prawa, i/lub

2) Laboratorium medyczne — przyktad opisu zakresu elastycznego i mozliwe granice

elastycznosci.

Badany materiat

Badane cechy i metody badawcze

Instrukcje producenta testow
i/lub udokumentowane

procedury badawcze
1 2 3
Surowica Aktywnosé enzymow ') Instrukcje producenta testow
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy ABC 2
Osocze Stezenie glukozy Instrukcja producenta testu
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznego firmy DEF
i aparatu GHI ®
Krew zylna Pobieranie do badan system Podrecznik pobierania probek

zamknietym

pierwotnych

2 Wybraé wiasciwe

Zatgcznik do DA-10
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Badany materiat

Badane cechy i metody badawcze

Instrukcje producenta testow
i/lub udokumentowane
procedury badawcze

opracowany na podstawie
metodyki producenta zestawu 4

Krew wiosniczkowa

Pobieranie do badan system
zamknietym

Podrecznik pobierania probek
pierwotnych

opracowany na podstawie
metodyki producenta zestawu 4

Plyny ustrojowe )

Poziom przeciwciat anty-Streptococcus
pneumonia
Metoda immunochromatograficzna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych wersja XYZ z dn.
DD.MM.RRRR

Granice elastycznosci:
Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej
Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w: instrukcjach producenta testow

1)
2)

3

diagnostycznych

Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych w: instrukcji producenta testu diagnostycznego
Stosowanie zaktualizowanych metod pobierania probek pierwotnych opisanych w Podreczniku pobierania

prébek pierwotnych

Dodanie badanego materiatu w ramach grupy badanych materiatéw

) Organizator badan biegtosci — przykiad opisu zakresu elastycznego i mozliwe granice

elastycznosci.

Obiekty badan biegtosci

Wielkosci mierzone lub wtasciwosci

Identyfikacja programu

Odpady"

Zawartos¢ kadmu

Zawartos¢ chromu catkowitego
Zawartos¢ miedzi

Zawartosc¢ rteci

Zawartos¢ niklu

Zawartos¢ otowiu

Zawartos¢ cynku

Program Odpady P-Odp

Gleby"

Zawarto$é metali 2

Program Gleby G-Met

Kruszywo

Wiasciwosci fizyczne i mechaniczne 2

Program badan biegtosci
Kruszywa

Granice elastycznosci:
Dodanie obiektow badan biegtosci w ramach grupy obiektow
Dodanie wielkosci mierzonych lub wtasciwosci w ramach obiektow / grupy obiektow badan biegtosci

1)
2)

4) Jednostka certyfikujgca wyroby — przykiad opisu zakresu elastycznego i mozliwe

granice elastycznosci.

Rodzaj certyfikacji:

CERTYFIKACJA ZGODNOSCI WYROBOW

Nazwawm;{r:;a: “{ grupy Program certyfikacji Dokument normatywny ICS
Paliwa ptynne PCP - Program PN-EN 228 2 75.160.20
certyfikacji paliw PN-EN 589
PN-EN 590
PN-EN 14214
PN-C-96024
Granice elastycznosci:
1 Stosowanie zaktualizowanych programoéw certyfikacji
2 Stosowanie zaktualizowanych wymagan normatywnych i postanowien dotyczacych wyrobow
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Rodzaj certyfikacji: Dokument odniesienia:

CERTYFIKACJA

PRODUKTOW ROLNICTWA, S .
SPOZYWCZYCH I INNYCH System Certyfikacji QMP (wydanie 5)

W PROGRAMIE QMP

Grupy dziatalnosci Standardy QMP")
Przetworstwo migsa Mieso

Transport zwierzat Transport
Produkcja zywca wotowego Bydto
Przetworstwo pasz Pasze

Granice elastycznosci:
1) Stosowanie zaktualizowanych wymagan normatywnych i postanowien dotyczacych wyrobow

5) Jednostka certyfikujgca osoby — przyktad opisu zakresu elastycznego i mozliwe granice
elastycznosci.

Dokument normatywny
stanowigcy podstawe
Nazwa lub akronim certyfikacji/Dokument

programu certyfikacji normatywny zwigzany

z obszarem dziatalnosci
certyfikowanych oso6b

Kategorie certyfikacyjne oséb

Petnomocnicy ds. systeméw SZS Wytyczne do certyfikaciji

zarzadzania $rodowiskowego Program certyfikacji personelu w personelu w zakresie Systemu
zakresie Systemu Zarzgdzania Zarzadzania Srodowiskowego 2)
Srodowiskowego "

Specjalisci w zakresie Program WP-03 PN-EN 1SO 9606-1 2)

spawalnictwa Program certyfikacji personelu

wykonujgcego potgczenia
nieroztgczne "

Granice elastycznosci:
1 Stosowanie zaktualizowanych programéw certyfikacji
2)  Stosowanie zaktualizowanych wymagan normatywnych i postanowien dotyczacych oséb

6) Jednostka inspekcyjna — przykiad opisu zakresu elastycznego i mozliwe granice
elastycznosci.

Symbol - . T . . . -
ingpekcji Rodzaj inspekcji Dziedzina inspekcji Metody i procedury inspekcji
IT.4 Inspekcje ilosci i jakosci Paliwa state (wegiel Procedura realizacji procesu
towaréw kamienny, koks) inspekcji wyd. 1 z dd.mm.rrrr

PN ISO XYz "
PN ISO XYz "

Granice elastycznosci:
1) Stosowanie zaktualizowanych wymagan normatywnych i postanowien dotyczgcych dziatalnosci inspekcyjnej

7) Jednostka oceniajaca zgodnosé w obszarze notyfikacji — przyktad opisu zakresu
elastycznego i mozliwe granice elastycznosci.

Rodzaj dziatalnosci: Przepis prawa krajowego i europejskiego:
ocENA ZGoDNOSCL | e e O e
URZADZEN RADIOWYCH (wdrazajace dyrektywe 2014/53/UE) [2]
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Odniesienie do przepisu
prawa krajowego
i europejskiego

[1] [2]
Urzadzenia radiowe Badanie typu UE Rozdziat 3 Zat. 1l —
modut B

Wyréb(y)/Przewidywan

: Procedura (modul) oceny zgodnosci
e zastosowanie ( ) y zg

Lista specyfikacji technicznych, w tym norm zharmonizowanych lub innych dokumentéw normatywnych®,
wykorzystywanych w procesach oceny zgodnosci objetych zakresem akredytacji jest utrzymywana,
aktualizowana oraz dostepna na kazde zgdanie w akredytowanym podmiocie.

Granice elastycznosci:
" Stosowanie odpowiednich dokumentéw normatywnych, wlasciwych do wykazania zgodnosci z wymaganiami
majgcych zastosowanie przepisow prawa
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