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SYFTE

Syftet med dokumentet ar att faststélla Overgripande krav inom EA for att gora det mojligt for ett
ackrediterat organ att ansvara for hanteringen av hela eller delar av ackrediteringens omfattning utan
att en preliminar utvardering av ackrediteringsorganet behéver goras for varje ny aktivitet.

EA kan komplettera kraven med specifika krav som ar relevanta for sarskilda omraden. Nar sadana
krav anses nédvandiga kommer dessa att publiceras som separata bilagor till det har dokumentet.
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Forfattarskap
Publikationen har tagits fram av EA:s verkstallande kommitté.

Officiellt sprak
Texten kan Gversattas till andra sprak efter behov. Den engelsksprakiga versionen kvarstar dock som

den slutgiltiga versionen.

Upphovsritt
Upphovsratten till denna publikation tillhér EA. Texten far inte kopieras for forsaljning.

Ovrig information
For ytterligare information om denna publikation kontakta din nationella medlem i EA. Uppdaterad

information finns pa EA:s hemsida http://www.european-accreditation.org

Kategori: “Members’ Procedural Documents”
EA-2/15 &r ett tvingande dokument

Datum for godkdannande: 9 juli 2008
Datum foér genomférande: 9 juli 2009

Overgéngstid: 1 &r

Juli 08 rev00 2av8



EA 2/15 - EAs krav vid ackreditering av flexibel omfattning

INNEHALL

1 INLEDNING

2 SYFTE

3 BEGRANSNINGAR

4 ALLMANNA FRAGOR ATT BEAKTA
5 KRAV

5.1 Krav pa ackrediterade organ

5.2 Krav pa ackrediteringsorgan

Juli 08 rev00 3av8



EA 2/15 - EAs krav vid ackreditering av flexibel omfattning

11

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

INLEDNING

Ackreditering ar en attestering av tredje part avseende ett organ for bedomning av
overensstimmelse som ger formellt erkdnnande av dess kompetens att utfora specifika
uppgifter for bedémning av 6verensstammelse (1ISO/IEC 17000:2004).

Harav foljer att beskrivningen av det ackrediterade organets kompetens maste vara klart
synlig for de tilltdnkta kunderna, andra intressenter och marknaden i allmanhet. Detta sker
for narvarande genom ackrediteringens omfattning. Det ar viktigt att definiera
omfattningen pa ett sadant satt att det blir mojligt att korrekt och otvetydigt faststalla
omfattningen pa de aktiviteter som tacks in av organets ackreditering.

Historiskt sett har ackrediteringen baserats pa en sa kallad fast ackrediteringsomfattning,
publicerad av ackrediteringsorganet. Detta system for att definiera omfattningen medger a
ena sidan en korrekt beskrivning av det ackrediterade organets ackrediterade aktiviteter
och tryggar a andra sidan att en lamplig utvardering av dess kompetens har genomforts
varje gang omfattningen har utékats med en ny aktivitet.

Den har metoden for att beskriva en omfattning kan dock uppfattas som begransande av
vissa ackrediterade organ.

¢ Det finns en skillnad mellan att rdkna upp de specifika aktiviteter en organisation
ar kompetent att utféra och att definiera dess formaga att tillampa sin kunskap,
fardighet och erfarenhet inom olika aktiviteter. Det &r viktigt att inte lata
begransningar for att beskriva omfattningen avgora vad som ar ackrediterat
istallet for att avgora vad en organisation ar kompetent att utféra och sedan
beskriva detta.

¢ Den fasta omfattningen gor det svart att lagga till ytterligare eller modifierade
aktiviteter utan en ytterligare bedémning, aven nar kompetensen inom det
generella omradet redan har kunnat pavisas. Aven om redan ackrediterade
organ nar som helst under ackrediteringsperioden kan anséka om en utvidgning
av omfattningen kan handlaggningstiden satta hinder for offerter eller leda till
att ingangna avtal inte kan uppfyllas i tid.

e | praktiken har slutanvandarna inte alltid tillracklig erfarenhet av standarder for

bedémning av 6verensstimmelse. De har ofta stora svarigheter att forsta innehallet i de
mycket ldnga, detaljerade och tekniska beskrivningarna av ackrediteringsomfattningen.
Ett mer generellt tillvdgagangssatt kan hjalpa till att lyfta fram ackrediteringens
omfattning for slutanvandarna.

Ackrediteringsorganen behdver darfor inratta processer som, under definierade for-
hallanden, later de ackrediterade organen lagga till ytterligare aktiviteter inom sin
ackrediteringsomfattning under férutsattning att kompetensen har utvarderats, inte bara i
fraga om att genomfora aktiviteter i enlighet med tidigare utvdrderade procedurer, utan
dven for utvecklandet och valideringen av procedurerna i enlighet med ett i forvag etablerat
system. Denna typ av omfattning kallas for “flexibel omfattning”.

Terminologi

Termen "flexibel omfattning” ar inte begransad till enbart omfattningar som ar flexibla i sin
helhet. Den ar dven relevant fér omfattningar som inkluderar en kombination av fasta och
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2.3

3.1

3.2

3.3

4.1

flexibla metoder eller till och med for huvudsakligen fasta omfattningar, som exempelvis
inkluderar en eller ett par flexibla eller generella aktiviteter. | vissa fall kan det vara bast att
definiera omfattningen genom definierade aktiviteter, medan det i andra fall kan vara
battre att anvanda de tillampade tekniker och det (tekniska) falt som organet tacker in.
Ibland kan olika metoder kombineras.

SYFTE

Syftet med dokumentet ar att faststdlla de overgripande krav inom EA for att gora det
moijligt for ett ackrediterat organ att ansvara for hanteringen av hela eller delar av
ackrediteringens omfattning utan att en preliminar utvardering av ackrediteringsorganet
behdver goras for varje ny aktivitet. | och med detta synliggors beskrivningen av det
ackrediterade organets kompetens for presumtiva kunder, andra intressenter och
marknaden generellt, vilket inte bara tjdnar ackrediteringsorganets och det ackrediterade
organets behov, utan daven behoven hos slutanvandarna av de ackrediterade tjansterna.

EA kan komplettera kraven efter rekommendation fran dess tekniska kommittéer med
specifika krav som &r relevanta for den sarskilda sektor som det berdr. Nar sddana krav
anses nodvandiga kommer dessa att publiceras som separata bilagor till det har
dokumentet.

Foljande krav ar obligatoriska for EA-medlemmar som vill kunna erbjuda en “flexibel
omfattning”.

BEGRANSNINGAR

| det féljande bor det noteras att det inte ar obligatoriskt for EA-medlemmarna att
ackreditera flexibla omfattningar, dven om EA uppmuntrar medlemmarna att erbjuda detta
som en tjanst till sina kunder. Alla EA-medlemmar maste dock erkanna certifikat och/eller
rapporter fran organisationer ackrediterade med en flexibel omfattning i enlighet med detta
dokument sasom lika palitliga som de med traditionella fasta omfattningar. Féljande krav
galler enbart nar EA-medlemmen valjer att erbjuda den har tjansten till sina kunder.

Ackrediteringsorganet behaller ratten att bestimma hur omfattningen ska definieras och
huruvida man ska eller inte ska bevilja en flexibel omfattning till ett visst ackrediterat organ.

Ackrediteringsorganet ska inte lata principen om flexibilitet innebéara att ett ackrediterat
organ, under ackrediteringen, kan ga in pa ett nytt ackrediteringsomrade som tacks av en
annan ackrediteringsstandard eller ga utanfér den flexibla omfattningens definierade
granser utan att ackrediteringsorganet har genomfért en sedvanlig fullstandig bedémning.

ALLMANNA FRAGOR ATT BEAKTA

De ackrediterade organens olika behov innebar att det inte finns enbart ett satt for att
infora flexibla omfattningar. Istdllet ar det varje enskilt organs ansvar att avgora exakt vilka
kraven ar, hur man kan uppfylla dessa inom ramen fér den standard som anvands vid
ackrediteringen och hur man kan visa for sitt ackrediteringsorgan att det valda sattet ar
lampligt for den avsedda anvandningen och majligt att uppratthalla pa ett kontrollerat vis.
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4.2 Ett organs tekniska formaga att skota sig sjalvt inom den flexibla omfattningen blir sjalva
nyckeln till att introducera flexibla omfattningar. En flexibel omfattning kan bara beviljas nar
det ackrediterade organet har visat att det har en design-/utvecklingsprocess som det kan
tillampa pa alla ytterligare bedomningar om overenstammelse eller for att utoka med
ytterligare omraden som tacks in av den flexibla omfattningen, som man tidigare inte har
varit verksam inom.

4.3 Det ackrediterade organets design-/utvecklingsprocess maste kunna behandla fragan om
hur man avgér ingangskraven, hur man utvecklar sin tjanst om bedémning av
overensstimmelse, hur man kan bekrafta att man uppfyller kraven och hur man validerar
att man har uppfyllt kraven.

4.4 Utan en uppvisad design-/utvecklingsprocess kan dven redan existerande omfattningar
ifragaséattas och det ar da inte majligt att utvidga flexibiliteten utéver den nuvarande fasta
omfattningen.

4.5 Ackrediteringen av en flexibel omfattning flyttar 6ver mer av ansvaret pa det ackrediterade
organet sjalvt i fraga om att visa att dess arbetssatt ar hallbart, lampligt for andamalet och
att det genomfors kompetent och konsekvent.

4.6 Det ackrediterade organet kommer att behova lagga ner den tid som kravs for att férklara
for potentiella kunder var granserna gar for de ackrediterade omfattningarna vilket ocksa
kan innebéra att ackrediteringsorganen maste dgna mer tid at att undersoka
kontraktsgenomgangar under bedémningar. Aven om detta inte dr avsikten med flexibla
omfattningar kan & andra sidan ett ackrediterat organ kanske se innehavet av en flexibel
omfattning som ett tecken pa att man dr mer kompetent dn ett organ som arbetar utifran
en fast omfattning.

4.7 Ackrediteringsorganet kan darfor behtva avrada det ackrediterade organet fran att antyda
eller havda att en flexibel omfattning antyder en hogre grad av tilltro till en ackrediterad
aktivitet, eftersom det inte ska forekomma nagra skillnader i resultaten mellan individuellt
specificerade aktiviteter under en fast ackrediterad omfattning och samma aktiviteter
genomforda under en flexibel omfattning.

4.8 En flexibel omfattning &r en aterspegling av det ackrediterade organets formaga att inte
bara tekniskt utféra de aktiviteter som tacks in av ackrediteringen, utan dven av dess
formaga att hantera processen det innebar att ha en flexibel omfattning och forpliktelsen
att erbjuda ackrediterade aktiviteter under omfattningen.

5 KRAV

5.1 Krav pa ackrediterade organ

5.1.1 Varje ackrediterat organ ska uppratthalla en lista 6ver de aktiviteter som utférs inom den
flexibla omfattningen. Den har listan ska innehalla liknande information som den som kravs
for en “klassisk” fast ackrediteringsomfattning, men ackrediteringsorganet kan ytterligare
definiera detaljerna.

5.1.2 Syftet med listan ar att ge en uppdaterad transparens for tillampningen av den flexibla

omfattningen och ska pa begaran goras tillgdnglig for ackrediteringsorganet och andra
intressenter.
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5.1.3 Det ackrediterade organet ska ha ett komplett dokumentationssystem for en korrekt
hantering av den flexibla omfattningen och I6pande uppdatering av listan. Ett sadant system
ska garantera:

att ansvaret for hanteringen av den flexibla omfattningen har faststallts

att uppdateringen av listan endast sker efter det att tillampliga tekniska aktiviteter har
genomforts pa ett korrekt satt

att informationen om vad som ar och kan tickas in av ackrediteringen ar transparent
och korrekt

att det finns en rutin och att den foljs vid mottagandet av ansdkningar om aktiviteter
under den flexibla omfattningen som inte har genomfoérts tidigare. Sadana rutiner
maste garantera att det ackrediterade organet uppfyller féljande minimikrav innan
man godtar arbetet:

- att det ackrediterade organet har tillgang till alla nodvandiga resurser och andra
hjalpmedel som kravs for att utféra den begarda aktiviteten

- att det ackrediterade organet har lamplig kompetent personal for att genomféra
den specifika aktiviteten och dess validering eller verifiering

- att ansvaret for var och en av de bestamda aktiviteterna har tilldelats

- att den nodvandiga valideringen eller verifieringen genomférs i enlighet med de
rutiner som det ackrediterade organet har faststallt

- att den relevanta rutinen ar godkénd

- att tillagget av den ytterligare aktiviteten till listan vederborligen har
godkants av det ackrediterade organets ledning

- att det ackrediterade organets alla nya lokaler som berors av den ytterligare
bedémningen av 6verensstdmmelse har meddelats i forvag till
ackrediteringsorganet. Dessutom far inte nagon ytterligare aktivitet av
bedémning av 6éverenstammelse inkluderas i listan om den involverar nya lokaler
som inte tidigare har besokts av ackrediteringsorganet och i vilken en eller flera
nyckelaktiviteter genomfors.

att rutinen for kontraktsgranskning innehaller tillampliga delar fér den har typen av
ackrediteringsomfattning, i synnerhet i de fall dar det ackrediterade organet annu inte
har inkluderat en begard aktivitet i sin lista. | de har fallen ska organet informera
klienten om féljande:

- att man inte kommer att kunna utfarda en rapport/certifikat under
ackreditering, savida inte de faststallda aktiviteterna i systemet genomfors pa ett
godtagbart satt,

- skéliga konsekvenser (t ex handldaggningstid, pris, m.m.)

5.1.4 Om valideringen av en aktivitet resulterar i slutsatsen att det ackrediterade organet inte kan
utfarda giltiga rapporter/certifikat maste organet svara for att en analys av orsakerna
genomfors och att lampliga forbattringsatgarder vidtas. Sadana atgarder inkluderar:
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att man informerar kunden om att, medan analysen och eventuella paféljande
atgarder haller pa att genomforas, organet inte kommer att kunna utfarda nagon
ackrediterad rapport/certifikat samt skalen till detta

en revision av de relevanta rutinerna eller metoderna, i de fall skdlet skulle vara
sarskilda tekniska problem foér den specifika aktiviteten, i syfte att I6sa det
identifierade problemet och garantera att det inte upprepas
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522

523

524

5.2.5

5.2.6

. en omdefinering av granserna for flexibel omfattning. | det fallet ska det
ackrediterade organet informera ackrediteringsorganet i syfte att granska om
beskrivningen av ackrediteringsomfattningen maste modifieras

Krav pa ackrediteringsorgan

Ackrediteringsorganen ska faststalla rutiner som reglerar bedomningen och ackrediteringen
av flexibla omfattningar i de fall man erbjuder kunderna en sadan tjanst. Dessa bor omfatta
kontroller for att hantera dessa ackrediteringar, inklusive vilken dokumentation som
behdvs, hur man ska planera bedémningar beroende pa omfattningens komplexitet och
foranderlighet, hur de ackrediterade organen ska uppdatera ackrediteringsorganen om
forandringar eller ytterligare arbeten, vilka férandringar som kommer att kravas for
beddmningsrapporterna i syfte att kunna rattfardiga besluten om att bevilja flexibla
omfattningar, etc.

Ackrediteringsorganen ska verifiera att de ackrediterade organen ar kompetenta att hantera
en flexibel omfattning, vilket ska inkludera en granskning av verkliga exempel dar ett
ackrediterat organ har tillampat en flexibel omfattning. | samband med tillsynsbesék och
omackreditering ska man betona kontrollen av féljande:

. Alla ytterligare/modifierade aktiviteter

. Validering

. Metrologibedémning

. Kompetens och utbildning hos den personal som ar inblandad i den ytterligare
aktiviteten

. Tillgangtill arbetsbeskrivningar, juridiska krav, direktiv, etc.

e Jamfoérelser med andra aktiviteter

. Riskbeddmning

Ackrediteringscertifikatet/omfattningen som utfirdas av ackrediteringsorganet ska ha en
hanvisning till listan.

Ackrediteringsorganet ska ha rutiner for att kunna svara pa fragor fran slutanvandare for att
kunna bekrafta om en viss ackreditering tacker en specifik aktivitet som kravs av
anvandaren eller inte.

Om det ackrediterade organet har utfardat rapporter/certifikat under ackreditering som
inte uppfyller kraven i det har dokumentet, ska ackrediteringsorganet vidta [ampliga
atgarder.

Pa samma satt kan ackrediteringsorganet, beroende pa arten, innebdrden och allvarligheten
av den mojliga avvikelsen som identifierats i fraga om hanteringen av den flexibla
omfattningen och utan nagra forutfattade meningar kring andra atgarder (till exempel ett
upphévande av ackrediteringen), besluta sig for att revidera omfattningen pa sa satt att
man begransar eller till och med aterkallar flexibiliteten och darmed begransar de specifika
aktiviteter som tagits upp pa listan.
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