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Anderungen zur Vorgingerversion sind grau hinterlegt.

Soweit personenbezogene Bezeichnungen in diesem Leitfaden nur in der mannlichen
bzw. weiblichen Form angefihrt sind, beziehen sie sich auf Frauen und Manner in glei-
cher Weise. Bei der Anwendung dieses Leitfadens ist beziglich einer bestimmten Person
die jeweilige geschlechtsspezifische Anrede oder Bezeichnung zu verwenden.



Vorwort

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

Vorgehensweisen bieten.
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1 Anwendungsbereich

Der Akkreditierungsumfang stellt die formelle und genaue Beschreibung der Tatigkeiten
dar, fir die eine Konformitdtsbewertungsstelle (KBS) ihre Kompetenz gegeniiber der Ak-
kreditierung Austria (AA) nachgewiesen hat. Die Kompetenz einer Stelle muss fir die Ak-
kreditierungsstelle, die KBS selbst, ihre Kunden und alle interessierten Kreise jederzeit
klar definiert und beschrieben sein. Es ist durch die Darstellung des Akkreditierungsum-
fanges daher wichtig sicherzustellen, dass dieser moglichst genau die Kompetenz der Kon-
formitatsbewertungsstelle eindeutig und nachvollziehbar abbildet.

Im Folgenden werden unterschiedliche Typen der Darstellung von Verfahren in Akkredi-
tierungsumfangen mit und ohne Flexibilitat beschrieben, die jedoch beziiglich der Fach-

kompetenz der KBS bezogen auf die aufgefiihrten Verfahren gleichwertig sind:

Fixer Akkreditierungsumfang Typ I:

Akkreditierung basierend auf einzeln festgelegten Verfahren

Flexibler Akkreditierungsumfang Typ II:
Akkreditierung basierend auf festgelegten Verfahren, die von der KBS bezliglich des Revi-

sions- bzw. Ausgabestandes modifiziert werden kénnen

Flexibler Akkreditierungsumfang Typ lll:
Flexibilitat in der Erweiterung von Verfahren z.B. aus horizontalen Normen oder SOPs im

medizinischen Bereich.

In diesem Dokument werden

- die Akkreditierungsarten und Bereiche fiir die ein Flexibler Akkreditierungsum-
fang der Typen Il bzw. lll angeboten wird

- die jeweils zugehorigen Anforderungen, die zu einer Flexibilisierung des Akkredi-
tierungsumfanges zu erfiillen sind

festgelegt.
Sind fiir eine Akkreditierungsart bzw. ein Bereich nicht explizit andere Moglichkeiten an-

geflihrt, kommt grundsatzlich wie bisher die Darstellung der Akkreditierung gemafR Typ |

zur Anwendung.
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35 Dieses Anforderungsdokument gilt fir alle akkreditierten / zu akkreditierenden Konfor-

36 mitatsbewertungsstellen.
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2 Internationale Vorgaben

GemaR internationaler Vereinbarungen kénnen Akkreditierungsstellen Akkreditierungen
mit fixem Akkreditierungsumfang oder mit flexiblem Akkreditierungsumfang ("Flexible

Scope") oder mit Mischungen aus beiden anbieten.

Flexibel ist ein Akkreditierungsumfang dann, wenn er innerhalb genau festgesetzter Gren-
zen von der akkreditierten KBS selbst verandert werden kann, ohne dass es der vorheri-

gen Zustimmung von AA bedarf.
Es sind folgende internationale Dokumente zu berticksichtigen:

EN ISO/IEC 17011:2017

EA-2/15 M:  EA requirements for the accreditation of flexible scopes

EA-4/17 M:  EA position paper on the description of scopes of accreditation of medi-
cal laboratories

EA-4/22 G: EA Guidance on Accreditation of Pesticide Residues Analysis in Food and
Feed

ILAC G 18: Guidance for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories
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3 Grundsatzliche Festlegungen

3.1 Darstellung der Art der gewdhrten Flexibilitat in Akkreditie-

rungsumfangen

Im Akkreditierungsumfang wird fiir Verfahren mit flexiblem Akkreditierungsumfang des
Typ Il bzw. Typ lll von AA die Angabe des angewendeten Typs fiir jedes Verfahren separat
gekennzeichnet, daher kdnnen unterschiedliche Verfahren in einem Akkreditierungsum-

fang unterschiedliche Darstellungstypen aufweisen.

Der so gekennzeichnete Akkreditierungsumfang wird auf der Internetseite der Akkredi-

tierung Austria veroffentlicht.

3.2 Typ I: Verfahren mit angefiihrtem Ausgabedatum

Bei diesem Typ der Darstellung des Akkreditierungsumfangs basiert die Definition des
Geltungsbereiches auf eindeutig festgelegten, bevorzugt genormten Verfahren. Gibt es
keine genormten Verfahren, kdnnen auch selbst entwickelten Verfahren (SOPs) akkredi-
tiert werden. Samtliche Verfahren werden im Akkreditierungsumfang einzeln unter An-
gabe des Revisionsstandes (Ausgabedatums) angefiihrt. Die korrekte Anwendung dieser

Verfahren wird anldsslich der Begutachtungen umfassend gepriift.

Jede Aufnahme von Modifikationen dieser Verfahren (auch die Anderung des Ausgabe-
datums) sowie von neuen Verfahren in den Geltungsbereich der Akkreditierung muss
durch die KBS bei Akkreditierung Austria beantragt werden. Vor der Aufnahme in den
Geltungsbereich der Akkreditierung muss eine positiv beurteilte Begutachtung dieser
Verfahren erfolgen (Ermittlungsverfahren). Ab dem am Akkreditierungsumfang angefihr-

ten Datum kann das Verfahren im Bereich der Akkreditierung angewendet werden.

Konformitatsbewertungsstellen werden von Akkreditierung Austria bis dato gemaR die-

ser Darstellungsart akkreditiert.
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3.3 Typ lI: Verfahren ohne angefiihrtes Ausgabedatum

Bei diesem Typ der Darstellung des Akkreditierungsumfangs basiert die Definition des

Geltungsbereiches auf eindeutig festgelegten, bevorzugt genormten Verfahren. Gibt es

keine genormten Verfahren, kdnnen auch selbst entwickelten Verfahren (SOPs) akkredi-

tiert werden. Samtliche Verfahren werden im Akkreditierungsumfang einzeln angefihrt.

Die Verfahren, fir die Typ Il gewahrt wird, werden ohne Angabe des Revisionsstandes

(Ausgabedatums) angefihrt.

Die KBS kann diese Verfahren nach Erfordernis ohne vorherigen Antrag bei AA selbststan-

dig aktualisieren und im Rahmen der gewahrten Akkreditierung anwenden.

Voraussetzungen fir die Gewahrung des Typs Il sind

a. schriftlicher Antrag

b. die vorhandene und in einer Begutachtung vor Ort zuvor durch Akkreditierung

Austria Gberpriifte Kompetenz

c. schriftliche Festlegung von Verfahren, Verantwortlichkeiten und erforderlichen

Kompetenzen fiir die Aktualisierung von Verfahren des Typ Il

d. Fir jedes flexible Verfahren des Typs Il hat die KBS Aufzeichnungen
a. der Gap-Analyse durch die KBS:

o

o

O

was hat sich geandert

wie werden die Anderungen beurteilt

Analyse, ob eine neue Validierung/Verifizierung erforderlich ist/war
und wenn ja Datum der Validierung/Verifizierung (muss unbedingt
vor der erstmaligen Anwendung des gednderten Verfahrens im Rah-
men der Akkreditierung durchgefiihrt & abgeschlossen worden sein)
Datum & Ort der Durchflihrung der Gap-Analyse

Name der fachlich kompetenten Person der KBS, die die Gap-Analyse
durchgefiihrt hat sowie Nachweis der Freigabe - und damit die Ein-

haltung der angefiihrten Regelungen - durch diese Person

b. mit zumindest den Inhalten gem. EN ISO/IEC 17011:2017 7.8.3

tagesaktuell zu halten

e. Der Offentlichkeit ist durch die KBS eine Liste aller Verfahren des Typ Il, aus wel-

cher der jeweils aktuelle Revisionsstand der Verfahren sowie der Geltungsbe-

ginn der Anwendung in der KBS tagesaktuell und dauerhaft ersichtlich sind, tGber
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die Internetseite der KBS tagesaktuell und einfach fiir die Allgemeinheit zugang-
lich zu veroffentlichen.

Die zu veroffentlichende Liste muss
o aufeinen Blick den aktuellen Umfang der Akkreditierung erkennen lassen,
o ist ab Gewahrung einer Flexibilisierung des Typ Il fiir ein Verfahren konti-
nuierlich fortgeflihrt darzustellen
o zumindest folgende Punkte in libersichtlicher Darstellung enthalten:
- Titel: Liste des/r Verfahren, fir die eine Flexibilisierung des Typ Il
im Akkrediterungsumfang angefiihrt ist
- Revisionsstand und Datum der KBS internen Freigabe fir jedes

Verfahren des Akkreditierungsumfangs mit Typ Il

Die Liste gemal d. sowie alle gednderten Listen gemal e.

e sind zusammen mit dem Jahresbericht an Akkreditierung Austria zu
Ubermitteln

e sind nach Aufforderung unmittelbar Akkreditierung Austria oder durch
Akkreditierung Austria beauftragten Begutachtern

in elektronischer Form zur Verfligung zu stellen.

Eine Flexibilisierung des Typ Il darf jedoch von der KBS nicht

- zur Einfihrung von neuen Konformitatsbewertungsverfahren

in Anspruch genommen werden.

Die Einfiihrung neuer Konformitatsbewertungsverfahren 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) und ein Anderungsbescheid ausgestellt werden.
Die Begutachtung revidierter Verfahren bildet einen der Schwerpunkte der laufenden

Uberwachung von akkreditierten Konformititsbewertungsstellen mit Verfahren des Typ
Il.
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3.4 Typ lll: Verfahren, die in einem vorgegebenen Rahmen und

unter Erfiillung der Voraussetzungen modifiziert werden konnen

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

ii.  Komponenten, Parameter oder Merkmale, die geprift werden (fir che-
mische Laboratorien: ,, Analyten”)

iii.  durchgefihrte Prifungen oder Arten von Prifungen und, wo zutreffend,
die verwendeten Techniken, Methoden und/oder Ausriistung (fiir chemi-
sche Laboratorien: ,Prifarten”),

wenn ein und dasselbe Priufverfahren 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 oder der Kompetenz

des Personals erfordern.
Aktualisierungen von Verfahren gemall Typ Il sind im Typ Ill beinhaltet.

Voraussetzung fir diesen Typ der Akkreditierung ist die vorhandene und begutachtete
Kompetenz zur Einfliihrung von neuen Komponenten, Parameter oder Merkmale, die ge-
prift werden (ii.) zu bereits akkreditierten Priifverfahren, einschlieRlich der Beurteilung
der entsprechenden Risiken und die Validierung der neuen Komponenten, Parameter o-
der Merkmale, die gepriift werden (ii.) und/oder Materialien oder Produkte, die gepruft
werden (i.).

Eine solche Beurteilung setzt voraus, dass die charakteristischen Qualitaitsmerkmale 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 Priifverfahren abzuwickeln.

Voraussetzungen flr die Gewahrung des Typs Ill sind
a. schriftlicher Antrag inklusive Darstellung des Bedarfes
b. die vorhandene und in einer Begutachtung vor Ort zuvor Uberpriifte Kompe-
tenz
e zur Abschatzung der mit den vorgenommenen Erweiterungen verbunde-

nen Risiken.
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e zur Einfihrung von
o neuen Komponenten, Parametern oder Merkmalen, die geprift
werden (i.e. Analyten) zu bereits akkreditierten Prifverfahren,

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

einschlieRlich der Beurteilung der entsprechenden Risiken und die

Validierung der Anderungen

die schriftliche Festlegung von Prozessen und Verantwortlichkeiten fir die
Aktualisierung von Verfahren sowie fir die Einflhrung von neuen Materia-
lien oder Produkte, die geprift werden (i.) und/oder Komponenten, Parame-
ter oder Merkmale, die gepriift werden (ii.) und deren Validierung fiir den
konkreten Einsatz.
Fir jedes Priiferfahren des Typs lll hat die KBS Unterlagen mit zumindest den
folgenden Inhalten tagesaktuell zu halten:
o alte Ausgabe des Verfahrens:
= Titel
= Ausgabedatum
= Prifverfahren
= Materialien oder Produkte, die gepruift werden (i.) und/oder
Komponenten, Parameter oder Merkmale, die gepruft wer-
den (ii.)
o Neue Ausgabe des Verfahrens:
= Titel
= Ausgabedatum / Geltungsbeginn
= Prifverfahren
=  Materialien oder Produkte, die gepruft werden (i.) und/oder
Komponenten, Parameter oder Merkmale, die geprift wer-
den (ii.)
o Ergebnis der Gap-Analyse durch die KBS:
= was hat sich gedndert

* wie werden die Anderungen beurteilt



206 = Bestatigung durch Unterschrift, dass aus fachlicher Sicht

207 keine technisch relevanten Unterschiede des Priifverfahrens
208 gegenliber der Vorversion vorliegen

209 o Datum & Ergebnis der durchgefiihrten Validierung vor der Anwen-
210 dung fir jede neue Komponente, Parameter oder Merkmal, die ge-
211 prift werden (ii.)

212 o Gap-Analyse sowie Erweiterung der Materialien oder Produkte, die
213 geprift werden (i.) und/oder Komponenten, Parameter oder Merk-
214 male, die geprift werden (ii.) durchgefiihrt von einer Person, die

215 fachlich fur das Verfahren kompetent ist

216 o Name der fachlich kompetenten Person der KBS bzgl. der Beurteilung
217 = Der Gap-Analyse

218 = der Validierung / Verifizierung

219 o Datum der Freigabe durch diese Person

220 e. Der Offentlichkeit ist durch die KBS eine Liste aller Priifverfahren, aus wel-
221 cher der jeweils aktuelle Revisionsstand der Verfahren sowie der Geltungs-
222 beginn der Anwendung in der KBS tagesaktuell und dauerhaft ersichtlich sind
223 Uber die Internetseite der KBS tagesaktuell einfach fiir die Allgemeinheit zu-
224 ganglich zu veroffentlichen.

225 Die zu veroffentlichende Liste muss auf einen Blick den aktuellen Umfang der
226 Akkreditierung erkennen lassen und zumindest folgende Punkte in (ibersicht-
227 licher Darstellung enthalten:

228 = Titel des Verfahrens/der Verfahren mit flexiblen Akkredi-
229 tierungsumfang des Typ llI

230 = Revisionsstand und Datum der Freigabe

231 * Anderungen zur Vorversion miissen leicht erkennbar sein
232 = Verweis auf die dafiir gewdhrte Akkreditierung (Typ)

233 » validierte Komponenten, Parameter oder Merkmale, die
234 geprift werden (ii.) mit Geltungsbeginn

235 = validierte Materialien oder Produkte, die geprift werden
236 (i.) bzw. Produktgruppen mit Geltungsbeginn
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= durchgefiihrte Prifungen oder Arten von Prifungen und,
wo zutreffend, die verwendeten Techniken, Methoden

und/oder Ausristung (iii.)

Die Liste gemal d. sowie alle gednderten Listen gemal e.

e sind zusammen mit dem Jahresbericht an AA zu Gbermitteln
e sind nach Anforderung unmittelbar Akkreditierung Austria oder durch
Akkreditierung Austria beauftragten Begutachtern

in elektronischer Form zur Verfligung zu stellen.

Eine Flexibilisierung des Typ Il darf von der KBS nicht

- fiir neue Prifverfahren bzw. durchgefiihrte Priifungen oder Arten von Priifun-
gen und, wo zutreffend, die verwendeten Techniken, Methoden und/oder Aus-
ristung (iii.)

- zur Einflihrung von neuen Messprinzipien

in Anspruch genommen werden.

Die EinfUhrung neuer oder technisch veranderter Priifverfahren muss weiterhin durch die
KBS bei AA beantragt werden. Vor der Aufnahme neuer Priifverfahren in den Geltungs-
bereich der Akkreditierung muss eine Begutachtung dieser Verfahren erfolgen (Ermitt-

lungsverfahren) und ein Anderungsbescheid ausgestellt werden.

Die Begutachtung revidierter Prifverfahren mit neu eingefiihrten neuen Materialien oder
Produkte, die geprift werden (i.) und/oder Komponenten, Parameter oder Merkmale, die
gepriift werden (ii.) bildet einen der Schwerpunkte der laufenden Uberwachung von ak-

kreditierten Priifstellen mit Verfahren des Typ Ill.

3.5 Anspruch auf Gewahrung von flexiblen Verfahren des Typ Il

und Typ lll in Akkreditierungsumfangen

Auch wenn fiir eine Akkreditierungsart und einen Bereich eine Darstellung des Akkredi-
tierungsumfangs gemaR der Typen Il. bzw. Ill. in diesem Dokument angefiihrt sind hat

eine KBS keinen Anspruch auf Gewahrung eines Akkreditierungsumfanges des Typ Il bzw.

Typ

Akkreditierung Austria_Leitfaden LXX_Akkreditierungsumfang von Konformitatsbewertungsstellen _Draft 1_20190320 11
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3.6 Inanspruchnahme gewadhrter flexibler Verfahren

Eine Konformitatsbewertungsstelle darf nur dann eine Flexibilisierung gem. des Typ Il
oder Typ lll in Anspruch nehmen, wenn zuvor im Rahmen eines Ermittlungsverfahrens
und der Bescheiderlassung der Konformitatsbewertungsstelle diese Flexibilisierung aus-
driicklich gewahrt wurde.

Die Konformitatsbewertungsstelle ist bei einer Gewahrung dieser Flexibilisierung (Typ
1) berechtigt, ab dem Datum der erfolgten Analyse bzw. Validierung und nachweisli-
chen Freigabe der gednderten Verfahren die aktualisierten Verfahren unter der Akkredi-

tierung anzuwenden.
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4 Spezifische Anwendungsregeln fur
einzelne Akkreditierungsarten und
Bereiche

4.1 Laboratorien sowie medizinische Laboratorien (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 geprift werden (fir chemische Laborato-
rien: ,,Matrices”)

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

c) durchgefihrte Prifungen oder Arten von Priifungen und, wo zutreffend,
die verwendeten Techniken, Methoden und/oder Ausriistung (fiir chemi-

sche Laboratorien: ,Prifarten®)

Hinweis: Bei sogenannten horizontalen Priifnormen werden haufig die zu untersuchenden
Matrices, die Analyten bzw. die Analysetechniken nur generisch beschrieben wie z.B.: ,Was-
seruntersuchung - Bestimmung von ausgewéhlten Elementen mit ICP-OES", ,Mikrobiologie
der Lebensmittelkette - Horizontales Verfahren fir den Nachweis und die Zdhlung von Lis-
teria monocytogenes und von Listeria spp" oder ,Lebensmittel — Nachweis von Lebensmit-
telallergenen mit molekularbiologischen Verfahren®.

Im Anwendungsbereich wird oft nur allgemein auf die Materialien oder Produkte bzw. Kom-
ponenten, Parameter oder Merkmale bzw. auf die anzuwendende Analysentechnik verwie-
sen wie z.B. ,Dieses Dokument beschreibt ein horizontales Verfahren zum Nachweis von XY
in Lebensmitteln (einschlieBlich Milch und Milcherzeugnissen), Futtermitteln, Tierkot und in
Umgebungsproben aus der Primdrproduktion" oder ,Dieser Teil von ISO xxx legt ein Ver-
fahren zur Bestimmung der Elemente XYZ in Wasser (z. B. Trinkwasser, Oberfldachenwasser,
Grundwasser, Abwasser und Eluate) fest. Unter Berlicksichtigung der spezifischen und zu-
satzlich auftretenden Stérungen kénnen diese Elemente auch in wéssrigen Aufschliissen von
Schldmmen und Sedimenten (z. B. nach Aufschliissen) bestimmt werden" oder ,Dieses Do-
kument legt den Gesamtrahmen fir den Nachweis von Sequenzen, die Arten entsprechen,
die Allergene enthalten, durch Polymerase-Kettenreaktion (PCR) fest".
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Eine Flexibilitat des Typ Il wird derzeit nur Prifstellen (Laboratorien, medizinische Labo-
ratorien) in den Bereichen

e Humangenetik

e Pestizide in Lebens-/Futtermitteln

o elektromagnetische Vertraglichkeit

e Dopingkontrolle

gewahrt.

Antrage auf Gewdahrung einer Flexibilisierung des Typs Il kénnen friihestens ab
01.XX.20XX behandelt werden.

Eine Flexibilitat des Typ Il wird derzeit nur fiir horizontale Prifverfahren in den Bereichen
e Humangenetik
e Pestizide in Lebens-/Futtermitteln
e elektromagnetische Vertraglichkeit
e Dopingkontrolle

gewahrt.

Antrage auf Gewahrung einer Flexibilisierung des Typs Il kdnnen friihestens ab
01.XX.20XX behandelt werden.

4.2 Sonstige Akkreditierungsarten

Fir alle Akkreditierungsarten auBer Priifstellen kommt derzeit ausschlieRlich die Darstel-

lung des Typs | zur Anwendung.
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5 Antrag auf Akkreditierung von
Verfahren des Typ Il und Typ I

Mit dem Antrag auf flexible Akkreditierung 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 fiir die Beurteilung notwendigen Unterlagen beizulegen, da-

runter insbesondere folgende:

a)
b)
c)

d)

e)
f)

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 durchgefihrter Aktualisierun-
gen nach dem dokumentierten Verfahren

Liste der Priifverfahren, jeweils mit Angabe des Typs |, Il oder llI
Zusatzlich fur Typ lll: dokumentiertes Verfahren fiir die Validierung und
Freigabe neuer Komponenten, Parameter oder Merkmale, die gepruft
werden (Analyten) und/oder Materialien oder Produkte, die gepriift wer-
den (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 gepriift 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 gepriift werden (Analyten)
und/oder Materialien oder Produkte, die gepriift werden (Matrices)
Zusatzlich fur Typ lll: dokumentiertes Verfahren der Priifung von Anfra-
gen Angeboten und Vertragen unter Berlicksichtigung des flexiblen Sco-

pes

Akkreditierung Austria bestellt flir Begutachtung des beantragten flexiblen Akkreditie-

rungsbereiches Sachverstandige und fihrt ein Ermittlungsverfahren durch. Auf Basis der
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sachverstandigen Beurteilung wird die flexible Akkreditierung im Umfang des Antrages

gewahrt, eingeschrankt oder abgelehnt.

Es ist damit zu rechnen, dass bei einer gewadhrten Flexibilisierung die Begutachtungsdauer

zu erhohen sein wird.
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6 Konsequenzen, wenn eine Konfor-
mitatsbewertungsstelle die Grenzen
der gewahrten Flexibilisierung ver-
letzt

Verletzt eine Konformitatsbewertungsstelle die Grenzen der gewahrten Flexibilisierung
gem. Pkt. 3.3 und 3.4 hat dies ausnahmslos den sofortigen Entzug der Flexibilitat fir diese
KBS fiir zumindest 5 Jahre zur Folge. Weiters kann bis auf Weiteres eine deutlich erhdhte
Begutachtungsfrequenz oder bei nachweisbarer Betrugsabsicht der komplette Entzug der
Akkreditierung erfolgen.
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Abkiirzungen

AA
Art.
BGBI.
EA
Hosp.
ILAC
KBS
SV

TE
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