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Vorwort

Mit diesem Dokument legt Akkreditierung Austria, die 6sterreichische nationale Akkre-
ditierungsstelle von Konformitatsbewertungsstellen gemaR Verordnung (EG) 765/2008,
Anforderungen fest, die der einheitlichen Erfiillung normativer Vorgaben dienen und da-
mit fiir die Betroffenen sowohl Aufwand reduzieren als auch Klarheit iber erforderliche
Vorgehensweisen bieten.

Erstausgabe: DD.MM.2023
Anwendbar ab: DD.MM.2023
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1 Anwendungsbereich

Der Akkreditierungsumfang stellt die formelle und genaue Beschreibung der Tatigkeiten
dar, fur die eine Konformitdtsbewertungsstelle ihre Kompetenz gegeniber Akkreditie-
rung Austria nachgewiesen hat. Die Kompetenz einer Stelle muss fiir die Akkreditierungs-
stelle, die KBS selbst, ihre Kunden und alle interessierten Kreise jederzeit klar definiert
und beschrieben sein. Es ist durch die Darstellung des Akkreditierungsumfanges daher
wichtig sicherzustellen, dass dieser moglichst genau die Kompetenz der Konformitatsbe-
wertungsstelle eindeutig und nachvollziehbar abbildet.
Es werden
- unterschiedliche Typen der Darstellung von Dokumenten in Akkreditierungsum-
fangen mit und ohne Flexibilitat beschrieben, die jedoch beziiglich der Fachkom-
petenz der KBS bezogen auf die aufgefiihrten Verfahren gleichwertig sind.
- die Bereiche, in denen eine flexible Akkreditierung gewahrt werden kann definiert
- die Rahmenbedingungen & Anforderungen an KBS fir die Gewahrungen einer Fle-
xibilitat festgelegt
- Konsequenzen einer Nichtbefolgung der Vorgaben bei einer gewahrten Flexibili-

sierung fir die KBS klargestellt

Dieses Anforderungsdokument gilt fur alle akkreditierten / zu akkreditierenden Konfor-

mitatsbewertungsstellen im Wirkungsbereich von Akkreditierung Austria.

Antrage auf Gewahrung einer Flexibilisierung konnen entsprechend eines auf der Akkre-

ditierung Austria Homepage unter NEWS veroffentlichten Datums eingebracht werden.
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Gemal internationaler Vereinbarungen konnen Akkreditierungsstellen Akkreditierungen

mit fixem Akkreditierungsumfang oder mit flexiblem Akkreditierungsumfang ("Flexible

Scope") oder mit Mischungen aus beiden anbieten.

Es sind insbesondere folgende internationale Dokumente zu beriicksichtigen (in der Ver-

sion, die zum Gultigkeitsdatum aktuell ist):

EN ISO/IEC 17011:2017

EA-2/15 M:
EA-4/17 M:
EA-4/22 G:

ILAC G 18:
ILAC G 29:

IAF MD 8:

IAF MD 14

IAF MD 16

IAF MD 22

IAFID 1

EA requirements for the accreditation of flexible scopes

Description of scopes of accreditation for medical laboratories

EA Guidance on Accreditation of Pesticide Residues Analysis in Food and
Feed

Guideline for describing Scopes of Accreditation

Guidelines for harmonization of scopes of ISO/IEC 17025 accreditation of
WADA anti-doping laboratories

Application of ISO/IEC 17011:2017 in the Field of Medical Device Man-
agement Systems (ISO 13485)

Application of ISO/IEC 17011:2017 in Greenhouse Gas Validation and
Verification (ISO 14065:2013)

Application of ISO/IEC 17011:2017 for the Accreditation of Food Safety
Management Systems (FSMS) Certification Bodies

Application of ISO/IEC 17021-1 for the Certification of Occupational
Health and Safety Management Systems (OH&SMS)

Informative Document for QMS and EMS Scopes of Accreditation
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3 Definitionen

3.1 Dokument

einzelner Eintrag / einzelne Zeile im Akkreditierungsumfang (Norm oder SOP -> Konfor-

mitadtsbewertungsverfahren)

3.2 Prifart

Art der Durchfiihrung einer Priifung einschlieRlich der angewendeten Priifmethode und,
falls erforderlich, der angewendeten Priifgerate
Beispiele fiir Prufarten sind: ICP-MS, LC-MS/MS, Photometrie, Gravimetrie, Sensorik, Se-

quenzierung

Die verwendeten Priifgerate sind dann anzufiihren, wenn sie zur Erzielung gleichwertiger

Prifergebnisse erforderlich sind (gerateabhangige Priifergebnisse).

3.3 Fachgebiet

akkreditierungstechnisches Gebiet mit gleichartigen Kompetenzanforderungen

Beispiele: siehe Fachgebietslisten in DigiDAISY mit geradzahliger Anfangsnummer (unter-

liegen einem kontinuierlichen Anpassungsprozess)

3.4 Fachbereich

akkreditierungstechnischer Bereich zusammengehoérender Fachgebiete

Beispiele:

Dopingkontrollanalytik, Wasseranalytik, medizinische Mikrobiologie, EMV-Prifungen
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3.5 Akkreditierungsumfang

formelle und genaue Beschreibung der Tatigkeiten, flr die eine Konformitidtsbewertungs-

stelle ihre Kompetenz gegeniiber der Akkreditierung Austria (AA) nachgewiesen hat (An-

hang zum Akkreditierungsbescheid)

3.6 Flexibler Akkreditierungsumfang

Akkreditierungsumfang, der innerhalb genau festgesetzter Grenzen von der akkreditier-

ten KBS selbst verdandert angewendet werden kann, ohne dass es der vorherigen be-

scheidméaBigen Zustimmung von Akkreditierung Austria bedarf

3.7 Validierung

objektiver und dokumentierter Nachweis, dass ein bestimmtes Konformitatsbewertungs-

verfahren die festgelegten Anforderungen fir einen bestimmten Anwendungszweck er-

fullt

3.8 Verifizierung

objektiver und dokumentierter Nachweis des Anwenders, ein bestimmtes Prifverfahren

so durchzuflhren, dass die aus der Validierung des Priifverfahrens hervorgehenden Ver-

fahrenskenndaten erreicht werden

3.9 horizontale Priifnorm

Prifnorm, die mehrere Materialien oder Produkte und/oder Komponenten, Parameter

oder Merkmale, die geprift werden, enthalt

Beispiele: Abfall/Schlamm/Boden-Normen, Mikrobiologie der Lebensmittelkette
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4 Typen der Darstellung von Akkre-
ditierungsumfangen

4.1 Fixer Akkreditierungsumfang Typ I: Dokumente mit angefiihr-

tem Ausgabedatum

Akkreditierung basierend auf einzeln festgelegten Dokumenten mit Angabe des Ausgabe-

datums

Bei diesem Typ der Darstellung des Akkreditierungsumfangs basiert die Definition des
Geltungsbereiches auf eindeutig festgelegten, bevorzugt genormten Dokumenten. Gibt
es keine genormten Dokumente, kdnnen auch selbst entwickelten Dokumente (SOPs) ak-
kreditiert werden. Samtliche Dokumente werden im Akkreditierungsumfang einzeln un-
ter Angabe des Revisionsstandes (Ausgabedatums) angefiihrt. Die korrekte Anwendung

dieser Dokumente wird anldsslich der Begutachtungen umfassend geprift.

Jede Aufnahme von Modifikationen dieser Dokumente (auch die Anderung des Ausgabe-
datums) sowie von neuen Dokumenten in den Geltungsbereich der Akkreditierung muss
durch die KBS bei Akkreditierung Austria beantragt werden. Vor der Aufnahme in den
Geltungsbereich der Akkreditierung muss ein positiv beurteiltes Ergebnis im Rahmen ei-
nes Ermittlungsverfahrens dieser Dokumente erfolgen. Ab dem am Akkreditierungsum-
fang (Beilage zum Bescheid) angefiihrten Datum kann das Dokument im Bereich der Ak-

kreditierung angewendet werden.

Grundsatzlich kénnen auch mehrere unterschiedliche Ausgaben eines Verfahrens im Ak-
kreditierungsumfang enthalten sein. Die Stelle muss dazu jederzeit nachweisen kénnen,
dass sie die aktuellste Ausgabe kennt und verifiziert hat und im Bericht muss das tatsach-

lich angewendete Ausgabedatum angefiihrt sein.

Konformitatsbewertungsstellen werden von Akkreditierung Austria bis dato gemal die-

ser Darstellungsart akkreditiert.
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4.2 Flexibler Akkreditierungsumfang Typ Il: Dokumente, bei de-
nen mehrere Ausgabedaten als akkreditiert gelten

Akkreditierung basierend auf festgelegten Dokumenten, die von der KBS beziiglich des
Revisions- bzw. Ausgabestandes aktualisiert werden kénnen

Bei diesem Typ der Darstellung des Akkreditierungsumfangs basiert die Definition des
Geltungsbereiches auf eindeutig festgelegten, bevorzugt genormten Dokumenten.
Gibt es keine genormten Dokumente, kénnen auch selbst entwickelten Dokumente
(SOPs) akkreditiert werden. Dabei diirfen keine Priifarten, Materialen/Produkte bzw.
Komponenten/Parameter/Merkmale gedndert werden.

Es handelt sich also um Anderungen mit unverinderter Kompetenzanforderung an die
KBS.

4.2.1 Voraussetzungen fiir die Gewahrung des Typs Il sind

a. Fachbereich, in dem eine flexible Darstellung des Akkreditierungsumfanges gem.
Typ Il grundsétzlich seitens Akkreditierung Austria gewahrt wird (siehe Pkt. 5 un-
ten)

b. schriftlicher Antrag inklusive Darstellung des Bedarfes (siehe Pkt. 7 unten)

c. die vorhandene und in einer Begutachtung zuvor durch Akkreditierung Austria
Uberprifte Kompetenz zur selbstandigen Aktualisierung

d. schriftliche Festlegung von Prozessen (inklusive der Webseite der KBS), Verant-
wortlichkeiten und erforderlichen Kompetenzen fiir die Aktualisierung von Doku-
menten des Typs I

e. ab Gewahrung einer Flexibilisierung des Typ Il flir ein Dokument hat die KBS Auf-
zeichnungen kontinuierlich fortgefiihrt darzustellen (also einschlieRlich Anderun-
gen seit Gewdhrung der Flexibilisierung des Typ Il fiir dieses Dokument) und ta-
gesaktuell zu halten, wobei zumindest folgende Informationen beinhaltet sein
mussen:

i.  alte Ausgabe des Dokumentes:

= Titel

=  Ausgabedatum
ii.  Neue Ausgabe des Dokumentes:

= Titel

= Ausgabedatum / Geltungsbeginn
iii.  Gap-Analyse durch die KBS:

Vorlage Publikation einseitig 7 von 26
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= was hat sich geandert
* wie werden die Anderungen beurteilt

iv. Analyse, ob eine neue Validierung/Verifizierung erforderlich ist und
wenn ja Datum der Validierung/Verifizierung (muss unbedingt vor
der erstmaligen Anwendung des gedanderten Dokumentes im Rah-
men der Akkreditierung durchgefiihrt & abgeschlossen worden sein)

v. Datum der Durchfiihrung der Gap-Analyse

vi. Name der fachlich kompetenten Person der KBS bzgl. der Beurtei-
lung

= der Gap-Analyse
= der Validierung / Verifizierung

vii. Datum der Freigabe durch diese Person

viii. mit zumindest den Inhalten gem. EN ISO/IEC 17011:2017 7.8.3 (also
in der Art der durch Akkreditierung Austria gewahrten Akkreditie-
rungsumfange)

f. Die von der KBS - auf Basis einer Vorgabe von AA - zu erstellende Liste aller Ver-
fahren des Typ Il, aus welcher der jeweils aktuelle Revisionsstand der Doku-
mente sowie der Geltungsbeginn der Anwendung in der KBS tagesaktuell und
dauerhaft ersichtlich sind, ist von der KBS in der DigiDAISY hochzuladen und wird

von AA beim jeweiligen Dokument unter https://akkreditierung-austria.gv.at

veroffentlicht.
Die zu verwendende Vorlage wird von AA unter Bedachtnahme auf folgende As-
pekte erarbeitet:
o muss auf einen Blick den aktuellen Umfang der Akkreditierung erkennen
lassen,
o muss zumindest folgende Punkte in Gbersichtlicher Darstellung enthalten:
- Titel: Liste der Dokumente, fiir die eine Flexibilisierung des Typ Il
im Akkrediterungsumfang angefiihrt ist
- Revisionsstand und Datum der KBS internen Freigabe fiir jedes Do-

kument des Akkreditierungsumfangs mit Typ Il

Die Liste gemal e.

e ist zusammen mit dem Jahresbericht an Akkreditierung Austria in elekt-

ronischer Form zu Gbermitteln

Vorlage Publikation einseitig 8 von 26
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e ist nach Aufforderung unmittelbar Akkreditierung Austria oder durch Ak-
kreditierung Austria beauftragten Begutachtern in elektronischer Form

zur Verflgung zu stellen.

Eine Flexibilisierung des Typ Il darf jedoch von der KBS keinesfalls

- zur Einfihrung von neuen Konformitatsbewertungsverfahren

in Anspruch genommen werden.

Die EinfUhrung neuer Konformitdtsbewertungsverfahren muss weiterhin durch die KBS
bei AA beantragt werden. Vor der Aufnahme neuer Verfahren in den Geltungsbereich der
Akkreditierung muss eine Begutachtung dieser Verfahren erfolgen (Ermittlungsverfah-
ren) um die Kompetenz dafiir festzustellen und ein Anderungsbescheid ausgestellt wer-

den.

Die Begutachtung solcher durch die KBS im Rahmen einer gewahrten Flexibilisierung re-
vidierter Dokumente bildet einen der Schwerpunkte der laufenden Uberwachung von ak-

kreditierten Konformitatsbewertungsstellen mit Dokumenten des Typ Il

4.3 Flexibler Akkreditierungsumfang Typ lll: Dokumente, deren
Anwendungsbereich in einem vorgegebenen Rahmen und unter
Erfiillung der Vorrausetzungen modifiziert werden kann

Flexibilitat in der Erweiterung des Anwendungsbereiches von Verfahren

Bei diesem Typ der Akkreditierung basiert die Definition des Geltungsbereiches auf den
Priifverfahren, fir deren Anwendung die KBS ihre Kompetenz nachgewiesen hat und gilt
fir Erweiterung von
i.  Materialien oder Produkte, die geprift werden (fir chemische Laborato-
rien: ,Matrices”)
ii.  Komponenten, Parameter oder Merkmale, die gepriift werden (fiir che-

mische Laboratorien: ,, Analyten®)

wenn ein und dasselbe Prifverfahren/Prifart fur alle Materialien oder Produkte (i.)
und/oder Komponenten, Parameter oder Merkmale, die gepriift werden (ii.) angewendet
wird und wenn Anderungen von i. und ii. keine Anderung des Priifverfahrens/ der Priifart

oder der Kompetenz des Personals erfordern.

Vorlage Publikation einseitig 9von 26
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Aktualisierungen von Dokumenten gemaR Typ Il kdnnen auch unter einer gewahrten Fle-
xibilitat des Typ lll durchgefiihrt werden.

Voraussetzung fir diesen Typ der Akkreditierung ist die vorhandene und begutachtete
Kompetenz
e zur Einfiihrung von Materialien oder Produkten (i)
e bzw. neuen Komponenten, Parametern oder Merkmalen, die geprift werden (ii.)
zu bereits akkreditierten Prifverfahren,
einschliellich der Beurteilung der entsprechenden Risiken und die Validierung bzw. Veri-
fizierung der neuen Komponenten, Parameter oder Merkmale, die gepriift werden (ii.)

und/oder Materialien oder Produkte, die geprift werden (i.).

Eine solche Beurteilung setzt voraus, dass die charakteristischen Qualitatsmerkmale eines
Prifverfahrens bekannt sind. In diesem Sinne wird von der KBS auch erwartet, dass sie
die Fragestellung des Kunden versteht und kompetent ist, den Priifauftrag mit einem ge-

eigneten Prifverfahren abzuwickeln.

4.3.1 Voraussetzungen fiir die Gewahrung des Typs Il sind

a. Fachbereich, in dem eine flexible Darstellung des Akkreditierungsumfanges
gem. Typ Il grundsétzlich seitens Akkreditierung Austria gewahrt wird (siehe
Pkt. 5 unten) zuldssig ist

b. schriftlicher Antrag inklusive Darstellung des Bedarfes (siehe Punkt 7 unten)

c. die vorhandene und in einer Begutachtung zuvor Uberprifte Kompetenz zur
selbstandigen Aktualisierung
e zur Abschatzung der mit den erlaubten Erweiterungen / Adaptierungen

verbundenen Risiken.
e zur Einflihrung von
o neuen Komponenten, Parametern oder Merkmalen, die gepriift
werden (i.e. Analyten) zu bereits akkreditierten Priifverfahren,

o Materialien oder Produkte, die gepriift werden (i.e. Matrices)

einschlieRlich der Beurteilung der entsprechenden Risiken und der

Validierung bzw. Verifizierung der Anderungen

d. die schriftliche Festlegung von Prozessen und Verantwortlichkeiten fiir die
Einflihrung von neuen Materialien oder Produkten, die geprift werden (i.)
und/oder Komponenten, Parameter oder Merkmale, die geprtift werden (ii.)

und deren Validierung bzw. Verifizierung fir den konkreten Einsatz.
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e. ab Gewahrung einer Flexibilisierung des Typ Il fir ein Dokument hat die KBS

Aufzeichnungen kontinuierlich fortgefiihrt darzustellen (also einschlielich al-

ler Anderungen seit Gewdhrung der Flexibilisierung des Typ IlI fiir dieses Do-

kument) und tagesaktuell zu halten, wobei zumindest folgende Informationen

beinhaltet sein missen:

i.  alte Ausgabe des Dokumentes:

Eal A

Titel

Ausgabedatum

Prifverfahren

Materialien oder Produkte, die gepruft werden (i.) und/oder
Komponenten, Parameter oder Merkmale, die geprift wer-

den (ii.)

i. Neue Ausgabe des Dokumentes:

1.

2
3.
4

Titel

Ausgabedatum / Geltungsbeginn

Prufverfahren

Materialien oder Produkte, die geprift werden (i.) und/oder
Komponenten, Parameter oder Merkmale, die geprift wer-

den (ii.)

ii. Gap-Analyse durch die KBS:

1.
2.

was hat sich gedndert

wie werden die Anderungen beurteilt

iii. Datum & Ergebnis der durchgefiihrten Validierung bzw. Verifizierung

vor der Anwendung fir jede neue Komponente, Parameter oder

Merkmal, die geprift werden (ii.)

iv. Name der fachlich kompetenten Person der KBS bzgl. der Beurtei-

lung

Der Gap-Analyse

der Validierung / Verifizierung

v. Datum der Freigabe durch diese Person

tagesaktuell zu halten.

f. Die von der KBS - auf Basis einer Vorgabe von AA - zu erstellende Liste aller

Verfahren des Typ lll, aus welcher der jeweils aktuelle Revisionsstand der
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11 von 26



284
285
286
287
288

289
290
291
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293
294
295
296
297
298
299
300
301
302
303
304
305
306
307
308
309

310
311
312
313
314
315
316

317
318
319
320

Dokumente sowie der Geltungsbeginn der Anwendung in der KBS tagesaktu-
ell und dauerhaft ersichtlich sind, ist von der KBS in der DigiDAISY hochzula-
den und wird von AA beim jeweiligen Dokument unter https://akkreditie-

rung-austria.gv.at veroffentlicht.

Die zu verwendende Vorlage wird von AA unter Bedachtnahme auf insbeson-

dere folgende Aspekte erarbeitet werden:

o muss auf einen Blick den aktuellen Umfang der Akkreditierung erkennen

lassen

o muss zumindest folgende Punkte in Ubersichtlicher Darstellung enthalten:

Die Liste gemald e.

Titel des Dokumentes/der Dokumente mit flexiblen Akkreditie-
rungsumfang des Typ llI

Revisionsstand und Datum der Freigabe

Anderungen zur Vorversion miissen leicht erkennbar sein
Verweis auf die dafiir gewahrte Akkreditierung (Typ)
validierte/verifizierte Komponenten, Parameter oder Merkmale,
die gepriift werden (ii.) mit Geltungsbeginn (Ausnahme: offizielle
Dopingkontroll-Labors missen die vertraulichen Analyten nicht
veroffentlichen)

validierte/verifizierte Materialien oder Produkte, die geprift wer-
den (i.) bzw. Produktgruppen mit Geltungsbeginn

durchgefiihrte Prifungen oder Arten von Prifungen und, wo zu-
treffend, die verwendeten Techniken, Methoden und/oder Aus-

rastung

e st zusammen mit dem Jahresbericht an AA in elektronischer Form zu

Ubermitteln

e ist nach Anforderung unmittelbar Akkreditierung Austria oder durch Ak-

kreditierung Austria beauftragten Begutachtern in elektronischer Form

zur Verfligung zu stellen.

Eine Flexibilisierung des Typ Ill darf von der KBS nicht

- zur Einfihrung von neuen Konformitatsbewertungsverfahren

- zur EinfUhrung von neuen Messprinzipien (Prifarten)

in Anspruch genommen werden.

Vorlage Publikation einseitig
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321
322
323
324
325
326
327
328
329
330

Die Einflihrung neuer oder in Bezug auf die Priifart veranderter Prifverfahren muss wei-
terhin durch die KBS bei AA beantragt werden. Vor der Aufnahme neuer Priifverfahren in
den Geltungsbereich der Akkreditierung muss eine Begutachtung dieser Dokumente er-
folgen (Ermittlungsverfahren) und ein Anderungsbescheid ausgestellt werden.

Die Begutachtung revidierter Priifverfahren mit neu eingefiihrten neuen Materialien oder
Produkten, die geprift werden (i.) und/oder Komponenten, Parameter oder Merkmale,
die gepriift werden (ii.) bildet einen der Schwerpunkte der laufenden Uberwachung von
akkreditierten Prifstellen mit Dokumente des Typ lII.
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332

333

334
335
336
337

338

339

340
341
342
343
344
345
346
347
348
349
350

351
352
353

354
355
356

5 Spezifische Anwendungsregeln
fur einzelne Akkreditierungspro-
gramme und Fachbereiche

Sind fur ein Akkreditierungsprogramm (insbesondere EN ISO/IEC 17025, EN ISO 15189)
bzw. einen Fachbereich nicht im Folgenden explizit andere Mdglichkeiten angefiihrt,
kommt grundsatzlich wie bisher die Darstellung der Akkreditierung gemaR Typ | zur An-

wendung.

5.1 (Pruf-)Laboratorien gemaR EN ISO/IEC 17025 sowie medizini-
sche Laboratorien gemaf} EN ISO 15189 (Priifstellen)

Der Geltungsbereich der Akkreditierung (Akkreditierungsumfang) muss fir Prifstellen
(einschlieBlich medizinischer Laboratorien) gemaR ISO/IEC 17011:2017 7.8.3 d) mindes-

tens folgende Angaben enthalten:

a) Materialien oder Produkte, die gepriift werden (fiir chemische Laborato-
rien: ,,Matrices”)

b) Komponenten, Parameter oder Merkmale, die gepriift werden (fiir che-
mische Laboratorien: ,, Analyten®)

c) durchgefiihrte Priifungen oder Arten von Priifungen und, wo zutreffend,
die verwendeten Techniken, Methoden und/oder Ausristung (,,Prufar-

ten”)

5.1.1 Fachbereiche, fiir die auf Antrag eine Flexibilisierung der Darstellung der

Akkreditierungsumfiange gemaR Typ Il gewdhrt werden kann

a. alle
Hinweis: kbnnte im geregelten Bereich allenfalls von den (notifizierenden) Behor-

den nicht akzeptiert werden
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357 5.1.2 Fachbereiche, fiir die auf Antrag eine Flexibilisierung der Darstellung der
358  Akkreditierungsumfiange gemaR Typ Ill gewdhrt werden kann

359 a. Dopingkontrollanalytik gemall WADA-Vorgaben

360 b. Pestizidanalytik im gesetzlich geregelten Bereich gemaR EN 15662

361 c. Erweiterungen innerhalb von Normverfahren, die in ihrem Anwendungsbereich
362 mehrere Analyten und/oder Matrices enthalten (,horizontale Normen®)

363 d. weitere Fachbereiche kénnen im Ausnahmefall nach gesonderter, intensiver Pri-
364 fung durch AA ebenfalls gewdhrt werden

365 5.2 Sonstige Akkreditierungsprogramme

366  Fir alle Akkreditierungsprogramme auBer Priiflaboratorien (inklusive medizinischer La-

367  boratorien) kommt derzeit ausschlieflich die Darstellung des Typs | zur Anwendung.
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369
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376
377
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380
381
382
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384
385
386
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388
389
390
391
392
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394
395

6 Grundsatzliche Festlegungen

6.1 Darstellung der Art der gewdhrten Flexibilitat in Akkreditie-

rungsumfangen

6.1.1 Generell

Im Akkreditierungsumfang wird fiir Dokumente mit flexiblem Akkreditierungsumfang von
AA die Angabe des angewendeten Typs fiir jedes Dokument separat gekennzeichnet, da-
her kénnen unterschiedliche Dokumente in einem Akkreditierungsumfang unterschiedli-

che Flexibilitatsarten aufweisen.

6.1.2 Darstellung in den Akkreditierungsumfangen als Anlage von Akkreditie-
rungsbescheiden

In den als Anlage zu den Akkreditierungsbescheiden gewahrten Akkreditierungsumfan-
gen wird

Ill

= bei Gewdhrung des Typ Il das Ausgabedatum durch ,flexibel” ersetzt
=  bei Gewdhrung des Typ lll zusatzlich zum Ersatz des Ausgabedatums durch ,,flexi-
bel”
o der Geltungsbereich, in dem eine Flexibilisierung erlaubt ist
(z.B.: zur Einfiihrung von Materialien oder Produkten (i) bzw. neuen Kom-
ponenten, Parametern oder Merkmalen, die geprift werden (ii.) zu be-
reits akkreditierten Priifverfahren) ebenfalls mit , flexibel” (allenfalls unter

Anflhrung von erforderlichen Einschrankungen) gekennzeichnet

6.1.3 Darstellung in den Akkreditierungsumfangen, die von AA im Internet
veroffentlicht werden

In den auf der Internetseite der Akkreditierung Austria unter https://akkreditierung-aus-

tria.gv.at veroffentlichten Akkreditierungsumfangen wird beim jeweiligen Dokument ne-
ben der Angaben gemaR 6.1.2 oben auch in einem Zusatzdokument auf die von der KBS
aktualisierten Informationen gemaR 4.2.1 f. und 4.3.1 f., in die separat Einsicht genom-
men werden kann, verwiesen und sind damit fir die interessierten Kreise vereinheitlicht

verfligbar.
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396
397

398
399
400
401

402

403
404
405
406
407
408
409

6.2 Anspruch auf Gewahrung von flexiblen Dokumenten des Typ
Il und Typ Ill in Akkreditierungsumfangen

Auch wenn fir ein Akkreditierungsprogramm und einen Fachbereich eine Darstellung des
Akkreditierungsumfangs gemal der Typen II. bzw. lll. in diesem Dokument grundsatzlich
zul3ssig ist, hat eine KBS keinen Anspruch auf Gewahrung eines Akkreditierungsumfanges
des Typ Il bzw. Typ III.

6.3 Inanspruchnahme gewahrter flexibler Dokumente

Eine Konformitatsbewertungsstelle darf grundsatzlich nur dann eine Flexibilisierung ge-
malR Typ Il oder Typ Il in Anspruch nehmen, wenn eine solche zuvor mittels Bescheid

(ab dem Bescheidsdatum) ausdriicklich gewahrt wurde.
Bei Anderungen im Rahmen der gewéhrten Flexibilisierung durch die KBS sind die gean-

derten Dokumente erst nach der Veroffentlichung auf der Internetseite von Akkreditie-

rung Austria gemal 6.1.3 oben unter der Akkreditierung anzuwenden.
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a0 7 Antrag auf Akkreditierung von
Dokumenten des Typ Il und Typ Il

411

412
413

414
415

416
417
418
419
420
421
422
423
424
425
426
427
428
429
430
431
432
433
434
435
436
437
438
439
440
441
442

Mit dem Antrag auf flexible Akkreditierung gemal Typ Il und Typ Il ist der Bedarf durch

die KBS glaubhaft zu machen.

Der Antrag auf flexible Akkreditierung ist gemaR Leitfaden LO5 einzubringen.

Dem Antrag sind samtliche fir die Beurteilung notwendigen Unterlagen beizulegen, da-

runter insbesondere folgende:

a)

g)

h)

dokumentiertes Verfahren der Aktualisierung, Analyse und Bewertung
der Unterschiede zur Vorversion

Verfahren der Lenkung von Dokumenten

jeweils verantwortliche Personen

zumindest drei aktuelle Beispiele konkret durchgefiihrter Aktualisierun-
gen nach dem dokumentierten Verfahren

Liste der Prifverfahren, jeweils mit Angabe des Typs |, Il oder llI
Zusatzlich fur Typ lll: dokumentiertes Verfahren fiir die Validierung bzw.
Verifizierung und Freigabe neuer Komponenten, Parameter oder Merk-
male, die geprift werden (Analyten) und/oder Materialien oder Pro-
dukte, die gepriift werden (Matrices)

Zusatzlich fur Typ lll: zumindest drei aktuelle Beispiele der Freigabe
neuer Komponenten, Parameter oder Merkmale, die geprift werden
(Analyten) und/oder Materialien oder Produkte, die geprift werden
(Matrices)

Zusatzlich fur Typ lll: Ergebnisse von Teilnahmen an Eignungsprifungen
zu neuen oder vergleichbaren (mit Nachweis der Vergleichbarkeit) Kom-
ponenten, Parameter oder Merkmale, die geprift werden (Analyten)
und/oder Materialien oder Produkte, die gepruft werden (Matrices)
Zusatzlich fur Typ lll: dokumentiertes Verfahren der Prifung von Anfra-
gen Angeboten und Vertragen unter Berlicksichtigung des flexiblen Sco-

pes

Akkreditierung Austria bestellt fiir Begutachtung des beantragten flexiblen Akkreditie-

rungsbereiches Sachverstandige und fiihrt ein Ermittlungsverfahren durch. Auf Basis der
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443  sachverstandigen Beurteilung wird die flexible Akkreditierung im Umfang des Antrages
444  gewahrt, eingeschrankt oder abgelehnt.

445  Esist damit zu rechnen, dass bei einer gewéahrten Flexibilisierung die Begutachtungsdauer
446  zu erhoéhen sein wird.
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447

448

449

450

451

452

453

454

455

456

8 Konsequenzen, wenn eine Kon-
formitatsbewertungsstelle die
Grenzen der gewahrten Flexibilisie-
rung verletzt

Verletzt eine Konformitdtsbewertungsstelle die Grenzen der gewahrten Flexibilisierung
gem. Pkt. 4.2 und 4.3 hat dies ausnahmslos den sofortigen Entzug der Flexibilitat fur diese
KBS fiir zumindest 5 Jahre zur Folge. Weiters kann bis auf Weiteres eine deutlich erhéhte
Begutachtungsfrequenz oder bei nachweisbarer Betrugsabsicht der komplette Entzug der

Akkreditierung erfolgen.
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Abkiirzungen

AA
EA
IAF
ILAC

KBS
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Akkreditierung Austria
European co-operation for Accreditation
International Accreditation Forum

International Laboratory Accreditation Co-operation

Konformitatsbewertungsstelle/n
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