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1. Formal

Formélet er at forenkle handteringen af mindre a&ndringer i akkrediteringsomrédet, siledes at &ndringer
kan implementeres hurtigere og mere fleksibelt. Akkrediteringsbestemmelsen er baseret pa kravene i
DS/EN ISO/IEC 17011:2017 og EA-2/15: 2023.

2. Anvendelsesomrade

Denne akkrediteringsbestemmelse finder anvendelse ved DANAKSs akkreditering af certificerings-, in-
spektions-, validerings- og verifikationsorganer. For akkreditering til inspektion af vejere og mélere og
indenfor retsmedicinske undersggelser udferes inspektionen efter interne procedurer og bedemmelsen af
disse indgér 1 bedemmelse af akkrediteringerne.

3. Fleksibelt akkrediteringsomrade

3.1 Fleksibelt akkrediteringsomrade betyder, at der gives mulighed for at foretage eendringer inden for ak-
krediteringsomréadet, uden at DANAK forud herfor bedemmer @ndringen og treeffer afgerelse om indfe-
relse af @ndring. DANAK vil bedemme de indferte @ndringer ved de regelmessige besog.

3.2 Andringerne, som er omfattet af det fleksible akkrediteringsomréade, er begrenset til 2endringer i
versioner af det normative dokument, der er akkrediteret til. Normative dokumenter er standarder, nati-
onale forskrifter (som fx bekendtgerelser) eller andre kravdokumenter.

3.3 Der kan ikke gives fleksibelt akkrediteringsomrade til standarder for ledelsessystemer som fx ISO
9001, men der kan gives fleksibelt akkrediteringsomréde til fx bekendtgerelse, som benyttes sammen med
ledelsessystemstandarder.

3.4 Der kan ikke gives fleksibelt akkrediteringsomrade til direktiver og forordninger. Dog kan der gives
fleksibilitet til underordnede direktiver/forordninger og standarder som fx vedr. interoperabilitet i jernba-
nesystemet eller produktstandarder til byggevareforordningen.

3.5 Et @ndret normativt dokument kan forst anvendes som akkrediteringsgrundlag, nd&r DANAK har med-
delt, at dokumentet er evalueret med positivt resultat mht. at kunne anvendes under akkreditering. Der
gennemfores dog ikke evaluering af @ndringer til harmoniserede standarder og bekendtgerelser.

4. Ansegning og afgerelse om fleksibelt akkrediteringsomrade

4.1 Den akkrediterede virksomhed skal sege DANAK, hvis der gnskes et fleksibelt akkrediteringsomrade.

4.2 Betingelserne for tildeling er folgende:

1. Virksomheden har vaeret akkrediteret til et givent akkrediteringsomrade 1 min. 1 akkrediteringscy-
klus (4 ar).

2. Virksomheden har demonstreret evne til at sikre effektiv implementering af @ndringer af nye versi-
oner af normative dokumenter indenfor akkrediteringsomradet, der bl.a. omfatter:

e Udarbejdelse af GAB-analyse af @ndringer og handlingsplan til implementering af @ndringer

e Indferelse af @ndringer i ledelsessystem, herunder opstilling af relevante kompetencekriterier
og bedemmelse af at kompetencekriterier er opfyldt

3. Virksomheden har indfert kravene i nedenstaende pkt. 5.
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5. Krav til organer med fleksibelt akkrediteringsomrade

5.1 Virksomheden skal i sit ledelsessystem have procedurer, der beskriver handteringen af det fleksible
omrade mht.:

e gennemgang og vurdering af @ndringer, herunder opfyldelse af pkt. 3.5 ovenfor

o effektiv implementering af endringer i ledelsessystemet, herunder tilretning af tjeklister, rappor-
ter, certifikater m.m.

o opstilling af relevante kompetencekriterier og bedemmelse af at kompetencekriterier for bedem-
melse efter nye eller &ndrede kravdokumenter er opfyldt

e opdatering af oversigt over normative dokumenter nér aktiviteter vedr. &ndringer er gennemfort
samt fremsendelse af eksemplar til DANAK

e hvorledes oversigt over normative dokumenter med versionsangivelse dakket af det fleksible ak-
krediteringsomrade geres offentlig tilgengelig (evt. pd foresporgsel)

e registrering af udferte aktiviteter.

Virksomhedens procedure skal desuden omfatte:

e at kunder orienteres om, at der ikke kan udstedes rapport/certifikat under akkreditering, for aktivi-
teter vedr. fleksible omrader er gennemfort, og at der kan vaere @ndrede forhold sasom andret
proces og pris

e atder er tilstreekkelige ressourcer herunder kvalificeret personale og andre midler til udferelse af
aktiviteterne samt sikring (ved validering eller verifikation) af at det nye eller @&ndrede kravdoku-
ment kan implementeres effektivt.

Nér en virksomhed har fleksibelt akkrediteringsomrade, og ovenstaende proces er gennemfort for en on-
sket endring, kan @ndringen indferes. DANAK informeres ifm. planlaegningen af de regelmeessige til-
synsbesgg om indferte @ndringer siden sidste besog. For akkreditering til notificering p& byggevareomra-
det informeres DANAK dog inden anvendelse af nye harmoniserede standarder mhp. opdatering af EU’s
register NANDO.

5.2 Hvis virksomheden konstaterer, at det nye eller @ndrede kravdokument ikke er effektivt implemente-
ret, skal virksomheden sikre, at der gennemfores en analyse af drsag samt passende korrigerende handlin-
ger. Disse omfatter:

e At kunder informeres om, at valideringen ikke gav et tilfredsstillende resultat, og at der ikke kan
udstedes akkrediterede rapporter/certifikater for godkendelse foreligger.

e Revision af relevante procedurer og metoder, hvis arsagen er specifikke tekniske problemer.

e Omdefinering af afgraensningen af det fleksible omrade. Hvis det er nedvendigt, skal DANAK
informeres mhp. @ndring af akkrediteringsomradet for fleksibilitet.

5.3 Virksomheden skal have medarbejdere, der er udpeget af ledelsen til at vaere ansvarlige for handtering
af endringer indenfor det fleksible akkrediteringsomridde. Kompetencen af disse medarbejdere skal vare
bedemt og godkendt ift. et specifikt fagomrade. Medarbejderne skal:

e vurdere @&ndringer og konsekvenser i relation til certificering, inspektion, validering og verifika-
tion.

e sikre implementering af eendringer i ledelsessystemet.
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5.4 Det skal sikres, at erklaeringer, rapporter og certifikater til kunder altid indeholder eksakt reference til
de normative dokumenter (ex versionsnummer, dato el. lign).
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