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Hoofdstuk 1. Toepassingsgebied

Deze Accreditatiespecificatie RvA beschrijft de werkwijze bij situaties waarbij geaccrediteerde

instellingen te maken krijgen met een:
= Fusie of overname;
= Splitsing of afsplitsing;

= Verhuizing van faciliteiten die relevant zijn voor de accreditatie.

Hoofdstuk 2. Definities en afkortingen
Artikel 1. Afkortingen

CBI: Conformiteitsbeoordelingsinstelling
Artikel 2. Definities

In aanvulling op de definities uit de EN-ISO/IEC 17000 en de RvA Beleidsregel BR001 zijn de volgede
definities van toepassing:

Fusie en overname: Samenvoeging van ondernemingen zodat zij in economisch opzicht een geheel
gaan vormen, hieronder inbegrepen de juridische fusie als bedoeld en beschreven in titel 7 artikel 309
en verder van boek 2 Burgerlijk Wetboek;

Splitsing en afsplitsing: Splitsing of afsplitsing van ondernemingen als bedoeld en beschreven in artikel

334a en verder van boek 2 Burgerlijk Wetboek;

Verhuizing van laboratorium- of inspectiefaciliteiten: het fysiek naar een andere ruimte verplaatsen van
laboratorium- of inspectie-instrumenten en -voorzieningen die in de regel in een vaste opstelling worden

gebruikt, dat wil zeggen niet als mobiele apparatuur in gebruik is.

Hoofdstuk 3. Plan van aanpak

Artikel 3. Meld wijzigingen tijdig

Als er een belangrijke wijziging aankomt, zoals een overname of verhuizing, informeert de CBI zo snel
mogelijk de contactpersoon bij de RvA, in ieder geval minimaal vier weken van tevoren.

Artikel 4. Indienen plan van aanpak

Bij wijzigingen volgens Artikel 3 moet een concreet plan van aanpak ingediend door de CBI worden bij
de RVA, minimaal vier weken van tevoren. Hierin staat hoe de organisatie de kwaliteit blijft garanderen
voor, tijdens en na de wijziging. Denk aan risicoanalyse, borging van werkwijzen, communicatie met

klanten, en eventueel tijdelijke maatregelen zoals een vrijwillige schorsing.
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Artikel 5. Doelstelling plan van aanpak

Doelstelling van het plan van aanpak is aantoonbare analyse van risico’s en dat maatregelen worden
genomen die het vertrouwen geven dat de kwaliteit van de resultaten die onder accreditatie worden

gerapporteerd, blijvend is gewaarborgd en de instelling aan de accreditatievereisten blijft voldoen.

Hoofdstuk 4. Overdracht van accreditatie

Artikel 6. Opties overdracht van accreditatie
Voor de overdracht van een RvA-accreditatie worden de volgende opties onderscheiden:

Optie 1: De overdracht van een RvA-accreditatie aan een partij die niet door de RvA is
geaccrediteerd voor de desbetreffende accreditatienorm. De verkrijgende partij moet

accreditatie aanvragen bij de RvA.

Optie 2: De overdracht van een RvA-accreditatie aan een partij die door de RvA is
geaccrediteerd onder de desbetreffende accreditatienorm, maar niet voor de gehele scope van
de overdragende partij. De verkrijgende partij moet een uitbreiding van de accreditatie

aanvragen.

Optie 3: De overdracht van een RvA-accreditatie aan een partij die door de RvA is

geaccrediteerd voor dezelfde activiteiten (passend geaccrediteerd). Zie Hoofdstuk 6.
Indien bij de overdracht ook sprake is van verhuizing van faciliteiten, is ook Hoofdstuk 7 van toepassing.

In het geval dat de verkrijgende partij bedoeld in optie 2 of optie 3, de accreditatie die wordt
overgedragen als aparte registratie naast de eigen reeds bestaande accreditatieregistratie wenst te

voeren, wordt de aanvraag behandeld als optie 1.

Artikel 7. Aanvullende bijlagen bij aanvraag

In aanvulling op het gevraagde voor een initiéle eaccreditatie in de aanvraagtool, moeten de volgende

documenten worden aangeleverd:
1. Bewijs van tekenbevoegdheid;
2. Notariéle stukken, zoals de fusieakte;
3. Aantoonbare overdracht van beleid, methoden, procedures en managementsysteem;
4. Informatie over management en personeel dat overgaat;

5. Een rapport van de interne beoordeling waaruit blijkt dat aan de accreditatievereisten wordt

voldaan;

6. Een communicatieplan voor klanten en andere betrokkenen over de wijzigingen en de

consequenties;
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7. Bewijs dat apparatuur, faciliteiten en voorzieningen overgaan (indien van toepassing);
8. Bewijs dat de bestaande contracten met klanten worden gerespecteerd;
9. Voor certficatie-instelllingen: Overdracht van certificaten correct gepland en uitgevoerd;

10. Indien van toepassing: Bewijs dat eigendomsrechten van merken overgaan naar verkrijgende

partij;

11. Verklaring van de overdragende partij dat zij de overgedragen activiteiten gedurende ten minste

een jaar niet zal uitvoeren.

Hoofdstuk 5. Verkrijgende partij niet passend geaccrediteerd is

Artikel 8. Documentenbeoordeling

Na het in behandeling nemen van de aanvraag wordt door de RvA een documentenbeoordeling

uitgevoerd of aan de volgende voorwaarden is voldaan:

a. Het beleid, managementsysteem en de methoden en procedures voor het uitvoeren van de

geaccrediteerde activiteiten blijven inhoudelijk gelijk;
b. Sleutelfunctionarissen meegaan naar de nieuwe organisatie, in een vergelijkbare functie.
c. Minstens 75% van het personeel meeverhuist;
d. Apparatuur en andere faciliteiten, voor zover relevant, meegaan,;
e. De overdracht van de accreditatie leidt niet tot afwijkingen tegen de accreditatievereisten;
f. Bestaande contracten worden gerespecteerd en klanten correct worden geinformeerd;
g. Voor certificatie-instellingen: de uitgegeven certificaten worden omgezet naar de nieuwe entiteit;

h. De overdragende partij schriftelijk heeft ingestemd en de betreffende activiteiten stopt.

Artikel 9. Besluit tot overdracht

Als aan de voorwaarden van Artikel 8 is voldaan, besluit het bestuur van de RvA over de overdracht van

de accreditatie.

In het geval van overdracht volgens optie 1 wordt het besluit genomen zonder betrokkenheid van de
Commissie Accreditatie, zowel voor de afgifte van de accreditatie aan de overnemende partij als de

intrekking van de accreditatie van de overdragende partij.

Als niet aan de voorwaarden van Artikel 8 is voldaan, moet het beoordelingsproces worden uitgevoerd
volgens BR001. Voor optie 1 is dat een volledige initiéle beoordeling, voor optie 2 is dat een volledig

uitbreidingsonderzoek.
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Aan een besluit tot overdracht van een accreditatie kunnen aanvullende voorwaarden worden

verbonden.

Artikel 10. Accreditatiedocumenten en voorwaarden
In het geval van overdracht volgens optie 1:

1.  Worden bij een positief besluit nieuwe accreditatiedocumenten (beschikking, verklaring en
bijlage) opgesteld op naam van de verkrijgende partij met het registratienummer van de
overdragende partij. De documenten houden dezelfde geldigheidsperiode als de

oorspronkelijke accreditatie.

2. Het beoordelingsprogramma en eventuele specifieke voorwaarden verbonden aan de
accreditatie van de oorspronkelijke accreditatie blijven van toepassing op de overgedragen

accreditatie.
Hoofdstuk 6. Verkrijgende partij passend geaccrediteerd

Artikel 11. Beoordeling overdracht activiteiten en contracten

In het geval van optie 3 wordt er geen accreditatie gewijzigd, maar wordt beoordeeld of de overdracht

van de activiteiten en contracten zorgvuldig plaatsvindt.

Artikel 12. Beoordeling documenten

Op basis van het ingediend plan van aanpak beslist de RvA of een beoordeling nodig is en informeert

zij de overnemende partij over de aard en inhoud daarvan. Hierbij gelden de volgende uitgangspunten:

1. Bij overdracht van een onderdeel (afdeling, unit, personeel, etc.) van een geaccrediteerde partij
naar een andere geaccrediteerde partij, richt de documentenbeoordeling zich op de integratie

van de organisaties en de managementsystemen.

2. Indien de overdracht overname betreft van certificatiecontracten van een door de RvA
geaccrediteerde partij naar een andere RvA-geaccrediteerd partij, zonder overname van
personeel, apparatuur en faciliteiten, dan zal de RvA bij de eerstkomende reguliere beoordeling

deze overname beoordelen.

3. Indien de overname van een onderdeel van een geaccrediteerde partij betekent dat de
verkrijgende partij een nieuwe locatie onder accreditatie verkrijgt, dan moet een uitbreiding met

een locatie worden aangevraagd volgens BR0O01.

Hoofdstuk 7. Verhuizing

Artikel 13. Minimale inhoud plan van aanpak verhuizing

In het geval een geaccrediteerde instelling de laboratorium- of inspectiefaciliteiten verhuist, dan zal de

instelling vooraf een plan van aanpak aan de RvA overleggen waarin aandacht wordt gegeven aan:
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1. Verhuizing apparatuur

De werkwijze bij de verhuizing van apparatuur gericht op de waarborging van de geschiktheid
van de apparatuur, onder meer door het op deskundige wijze verhuis-gereed maken,

transporteren en aansluiten en het vooraf opstellen van een heldere verhuisprocedure.
2. Omgevingscondities

Nieuwe of gewijzigde omgevingscondities gericht op de blijvende geschiktheid voor de
daaronder uit te voeren activiteiten, wat betekent dat de condities die mogelijk van invloed zijn
vooraf vastgesteld en gespecificeerd worden.

3. Verantwoordelijkheden

Wie is verantwoordelijk voor de verhuizing zelf en voor het vrijgeven van apparatuur en

voorzieningen na de verhuizing.
4. Kwaliteitsborging tijdens verhuizing

Een plan voor kwaliteitscontroles en interne beoordelingen voor, tijdens en na de verhuizing

om de betrouwbaarheid van resultaten te garanderen.
5. Behandeling van monsters/objecten

De manier waarop monsters of objecten opgeslagen, getransporteerd en beheerd worden

tijdens de verhuizing.
6. Tijdelijke uitbesteding

Indien bepaalde werkzaamheden tijdelijk worden uitbesteed, moet dat in het plan worden

toegelicht, inclusief de manier waarop aan accreditatie-eisen wordt voldaan.
7. Interne evaluatie

Beschrijving van hoe de effectiviteit van het plan wordt gecontroleerd na uitvoering.

Artikel 14. Beoordeling plan van aanpak
De RvVA kan op basis van het plan van aanpak besluiten:
a. De accreditatie tijdelijk te schorsen (verplicht of vrijwillig);
b. Een extra beoordeling uit te voeren, die kan bestaan uit een documentenbeoordeling, een
beoordeling op locatie, of beide — tijdens of na de verhuizing.
Artikel 15. Aantoonbaar voldoen aan accreditatievereisten na verhuizing

Na de verhuizing mag een instelling pas weer onder accreditatie rapporteren wanneer zij aantoonbaar

voldoet aan alle accreditatievereisten.
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Zijn er wijzigingen in de prestaties van toegepaste methoden? Dan moeten klanten daar waar relevant
over worden geinformeerd door de CBI.

Artikel 16. Interne beoordeling na verhuizing

Na de verhuizing moet de CBI een intern beoordelingsrapport aanleveren bij de RvA. Op basis van dit
rapport kan de RvA besluiten om een extra beoordeling uit te voeren.

Artikel 17. Extra beoordeling

Op basis van het rapport zoals bedoeld in Artikel 16 kan de RvA besluiten om een extra beoordeling uit
te voeren volgens BR0OO1.

Artikel 18. Aanpassing accreditatiedocumenten na adreswijziging

Indien de verhuizing betekent dat het adres wijzigt van een locatie die op de bijlage van de
accreditatieverklaring is vermeld, dan verstrekt de RvA nieuwe documenten na besluitvorming.
Hoofdstuk 8. Wijzigingen ten opzichte van voorgaande versie

Dit is de eerste versie van dit document. De inhoud van dit document is gebaseerd op de ingetrokken

beleidsregel RvA-BR011. Ten opzichte van de BR011 zijn de wijzigingen:

De volgorde van de artikelen is veranderd en het taalgebruik is aangepast om de tekst toegankelijker te

maken, overlap tussen artikelen en met andere documenten zoals de RvA Beleidsregel te verminderen.

De werkwijze ten aanzien fusies, overnames, splitsingen en afsplitsingen en verhuizingen van
faciliteiten is niet gewijzigd. Wijzingen die ten opzichte van de BR011 zijn doorgevoerd hebben
betrekking op het online platform dat de RvA gebruikt voor aanvragen, de verwijzing naar de

beleidsregel BR001, herhaling van teksten in relatie tot BR001 zijn verwijderd.

Overdracht van certificatiecontracten zonder dat sprake is van een fusie, overname, splitsing of

afsplitsing van de accreditatie is niet opgenomen in dit document, maar was wel onderdeel van BR011.

Er is expliciet gemaakt dat de RvA minimaal vier weken voorafgaand aan een wijziging geinformeerd
moet worden, Tevens is expliciet gemaakt dat een plan van aanpak minimaal vier weken voor de

geplande ingangsdatum van de wijziging ingediend moet worden.

In de bijlage zijn tekstuele aanpassingen gemaakt, zonder dat er sprake is van een inhoudelijke
wijziging.

Hoofdstuk 9. Overgangsregeling

De termijn van vier weken voor het melden en het aanleveren van het plan van aanpak heeft een

overgangstermijn van vier weken na publicatie van deze versie van dit document. Het melden van
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wijzigingen en het indienen van een plan van aanpak is niet nieuw, daarom is een langere

overgangstermijn niet van toepassing.

Hoofdstuk 10. Referenties
BRO01 RvA Beleidsregel

EN-ISO/IEC 17000 Conformity assessment - Vocabulary and general principles
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Bijlage 1. Toelichting plan van aanpak

Deze toelichting heeft betrekking op de volgende onderwerpen:
= Plan van aanpak (algemeen)
» Specifieke aandachtspunten bij verhuizing
= Betrokkenheid hoogste management.

De inhoud van deze bijlage is bedoeld als leidraad en is niet uitputtend. ledere situatie is anders.

Plan van aanpak

Met een goed plan van aanpak laat de instelling zien hoe ze de kwaliteit van haar werkzaamheden
waarborgt voor, tijdens en na een grote verandering. Het plan van aanpak moet gebaseerd zijn op een

analyse van risico’s die gerelateerd zijn aan de wijzigingen. Denk daarbij aan:
= verschillen in cultuur bij samengaan van (delen van) organisaties;
» samenvoeging of aanpassen van managementsysteem;
= apparatuur: eigendom, onderhoud en/of verhuizing;
» gewijzigde omgevingscondities;
= wijzigingen in werkwijzen, processen en methoden;
= invloed op de kwaliteit en kwaliteitsborging;
= veranderde verantwoordelijkheden;
= gewijzigd werkaanbod,;
= opleidingsbehoefte;
» samenvoeging van ICT systemen, databases of software;
= communicatie naar belanghebbenden zoals klanten of overheden;
Op basis van de risicoanalyse kan het plan van aanpak dieper ingaan op onderwerpen zoals:
= Hoe wordt kwaliteitsborging geregeld tijdens de overgang?
= Hoe wordt apparatuur verhuisd en getest?
= Hoe worden monsters of objecten behandeld tijdens de verandering?
= Watis de rol van sleutelpersonen in deze fase?

= Hoe blijven verantwoordelijkheden duidelijk?
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= |s tijdelijke uitbesteding nodig?
= Hoe wordt het managementsysteem aangepast?

= Watis het tijdspad: wie doet wat, wanneer?

Specifieke aandachtspunten

Aan het plan van aanpak kunnen verschillende documenten, processen, procedures gekoppeld kunnen

zijn.
a. Apparatuur
Zorg voor een goede overdracht van apparatuur, zoals:
= Vastleggen van prestaties voor verhuizing;
=  Apparatuur verhuisgereed maken en transporteren.
= Aansluiten, opnieuw testen en formeel vrijgeven van apparatuur na verhuizing.
b. Validatie

Bij een verhuizing van apparatuur moet soms opnieuw worden gevalideerd. Denk aan aspecten
als resolutie, herhaalbaarheid of lineariteit. Ook moet duidelijk zijn hoe de kwaliteitsborging is

gewaarborgd — bijvoorbeeld door extra controles of herhaalde testen op de nieuwe locatie.
c. Vrijgave

Activiteiten mogen pas op de nieuwe locatie worden uitgevoerd als ze formeel zijn vrijgegeven.
Het laboratorium moet dit onderbouwen met testresultaten en vooraf vastgestelde criteria. Een
onafhankelijke medewerker moet de vrijgave beoordelen. De CBIl moet een interne beoordeling

uitvoeren.
d. Monstermateriaal

Bij verhuizing of overdracht kan het aanbod van monsters veranderen. Zorg ervoor dat
monsters nog steeds geschikt zijn voor analyse of bewerking. Denk aan goede opslag en veilig

transport.
e. Tijdelijke uitbesteding

Soms is tijdelijke uitbesteding nodig tijdens het verandertraject. De eisen van de relevante norm
voor accreditatie zijn daarbij leidend. Klanten moeten bijvoorbeeld worden geinformeerd als een

onderdeel wordt uitbesteed.

f. Betrokkenheid hoogste management
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Bij fusies, overnames of reorganisaties kan het nodig zijn om het beleid van de directie aan te
passen. De nieuwe beleidsverklaring moet door de directie zelf zijn vastgesteld. Het hogste
management moet aantoonbaar zorgen dat het managementsysteem goed blijft te werken. In

relevante gevallen moet ook een management review zijn uitgevoerd.
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