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1. ПРЕДМЕТ/ЦЕЛ 

 

 С настоящата процедура се определят действията на ИЛ ГД ЛАД за поддържане 

и контрол на гъвкав обхват на акредитация по смисъла на т. 4.1.1 и т. 4.1.2 от BAS 

QR32 „Процедура за акредитация на гъвкав обхват“ на Изпълнителна агенция 

„Българска служба за акредитация”. 

 Процедурата съдържа набор от критерии, които позволяват на ИЛ ГД ЛАД да 

поема отговорност за управлението на целия обхват на акредитация или на част от 

него, без предварителна оценка от страна на ИА БСА, за всяка нова дейност и всички 

дейности, който ще се извършват в лабораторията във връзка с поемането на 

отговорност за управлението на предоставения от ИА БСА гъвкав обхват на 

акредитация и правилното му прилагане. 

Обхвата на акредитация следва да се формулира като: 

 фиксиран обхват на акредитация: 

 гъвкав обхват на акредитация 

 Фиксираният обхват на акредитация, описва в детайли дейностите, които са 

оценени и акредитирани от ИА БСА и гарантира, че е оценена компетентността на ИЛ 

ГД ЛАД за всяка дейност, която се добавя/разширява към обхвата; 

 Гъвкавият обхват на акредитация следва да е изразен така, че да позволи на ИЛ 

ГД ЛАД да прави изменения в методологията и другите параметри, които попадат в 

компетенцията на лабораторията, както е потвърдено от органа за акредитация. 

ИЛ ГД ЛАД ще използва акредитация за гъвкав обхват на акредитация при 

въвеждането на нови, актуализирани версии на стандартите или други документи, в 

които са описани методите, за които лабораторията  има компетентност и е оценена от 

ИА БСА, гъвкав обхват на база общи методи за изпитване със степен на гъвкавост за 

продукти, групи/подгрупи продукти (съгласно дадено описание), вид на 

изпитване/характеристика и/или комбинация от тях при условие че това не променя 

приложимостта на посочените методи за изпитване. 

 

2. ОТГОВОРНОСТИ И ПРАВА 

 РИЛ/РРО, подпомагани от ОК, ОМО и ОНО носят отговорност за поддържането 

на актуални документи, част от СУ на ИЛ ГД ЛАД обвързани с управлението на 

процеса по прилагане на гъвкавия обхват. РИЛ организира и ръководи дейностите 

свързани с потвърждаване приложимостта на гъвкавия обхват на акредитация на 

използваните в лабораторните дейности методи. 
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 РИЛ координира, организира и ръководи дейностите свързани с потвърждаване 

приложимостта на гъвкав обхват на акредитация на използваните в лабораторните 

дейности, методи във всички офиси на ИЛ ГД ЛД. 

РИЛ/РРО имат прекия ангажимент да контролират всички процеси по прилагане на 

гъвкавия обхват във всеки от офисите на ИЛ ГД ЛАД, както и да обсъждат с 

потенциалните външни клиенти предоствянето на услуга в границите на акедитирания 

гъвкав обхват на лабораторията. 

ОНО е отговорен за поддържането на  актуализирани версии на стандартите или 

други документи, в които са описани методите, за които лабораторията има 

компетентност и е оценена (акредитирана) и да поддържа актуален списък СпК Z-702-1  

„Списък на стандартизираните методи за изпитване“ . 

ОК е отговорен за поддържането на актуален списък СпК Z-702-3 „Изпитвани 

продукти и характеристики“. 

 ОК и ОМО носят отговорност за проверката и изпълнението на всички дейности 

свързани с методите за изпитване т.е валидиране или верифициране на методите и 

прилагане на методите за вътрешно калибриране в случаите, че те са неразделна част от 

процедурата за измерване. 

 ОМО ръководи и отговаря за дейностите, свързани с управлението на ТС, 

еталоните, СРМ/РМ. Осъществява контрол върху дейностите свързани с процедурите 

по калибриранане, метрологични проверки и проверки на функционалната годност на 

ТС. Сътрудниците на ИЛ са отговорни за изпълнение на дейностите, свързани с 

валидиране и верифициране на методите за изпитване и документирането им. 

 

3. ОПИСАНИЕ 

   

 ИЛ ГД ЛАД поддържа списък с актуални датирани версии на стандартите, 

спецификациите, нормативните документи, формите за верифициране и валидиране, 

списъците със сертифицирани референтни материали и референтни материали, спрямо 

които извършва дейностите си по оценяване на съответствието в рамките на 

акредитирания оценен и гъвкав обхват. Прегледа за актуалността на прилаганите 

методи е документирано СпК Z-803-1 „Общ списък на документите от системата за 

управление” и СпК Z 702-1 „Списък на стандартизираните методи“. 

 Актуалността на нормативните документи по всички списъци се проверява на 15 

дни от ОНО на всеки от офисите, като проверката се удостоверява с дата и подпис в 

СпК Z 702-1 „Списък на стандартизираните методи“. 

При констатирани промени/замени на използваните стандартизирани методи от обхвата 

на акредитация на ИЛ ГД ЛАД се предприемат следните действия: 
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 своевременно се уведомява отговорника по ОН на ЦЛ-София, който 

предприема незабавни действия за уведомяване на РИЛ и подготвя докладна 

записка до Ръководството на ИАОС за закупуване на актуалната версия на 

стандартизирания метод; 

 методическите ръководители по направления инициират подготвянето на 

сравнителна таблица, даваща пълна и достоверна информация за нивото на 

съпоставимост между стандартизираните методи обект на сравнение; 

 следва обсъждане или подготовка на докладна записка до ръководителя 

на ИЛ с цел идентифициране на това какво е необходимо да се предприеме 

за да се въведе стандарта в действие или какво е необходимо за да се 

подсигури изпълнението на стандартизирания метод; 

 при условие, че метода е напълно обезпечен и няма пречки за 

изпълнението му се създава организация за верифициране на метода, като 

РИЛ/РРО издава вътрешно разпореждане като указва срока на изпълнение и 

разпределя ангажиментите между отговорните експерти. 

 Координацята в действията между отделните офиси се осъществява от РИЛ 

подпомаган от началник отдел КИ. След като бъде подготвена формата за 

верифициране се представя на РИЛ/РРО или друг упълномощен служител за 

одобрение. 

 ИЛ ГД ЛАД използва гъвкав подход съгласно т.4.1.2 на BAS QR 32 по 

отношение на следните групи химични вещества и смеси: органохлорни пестициди; 

азот и фосфор съдържащи пестициди; полихорирани бифенили; хлорбензени; 

полициклични ароматни въглеводороди; алкилфеноли; хлорфеноли; летливи органични 

съединения; алкилуреа пестициди; тиадизинолни пестициди; хлорфенокси пестициди; 

перфлуорооктанови съединения; карбаматни пестициди; дифенилетерни пестициди; 

пиретроидни пестициди; неоникотиноиди; фармацевтични съединения; 

хексабромоциклододекани; фталати; органокалаени съединения и полибромирани 

дифенил етери. 

 При възникване на необходимост от разработване на нова характеристика или 

подгрупа, подсигурена от метод за изпитване, който е в обхвата на акредитация на ИЛ 

се процедира по следния начин: 

 отговорните експерти подготвят доклад до РИЛ/РРО за възможността да 

бъде разработена нова характеристика или подгрупа; 

 РИЛ/РРО в зависимост от това дали ангажимента е за един или повече от 

един от офисите на ИЛ ГД ЛАД се подготвя вътрешно разпореждане като 

указва срока на изпълнение и разпределя ангажиментите между отговорните 

експерти; 
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 следва да се актуализира ФК Z-702-1 или ФК Z-702-3 за дадения 

аналитичен метод, като се добави новата характеристика или подгрупа 

съединения; 

 след като се одобри ФК Z-702-1 „Протокол за верифициране на метод“ 

или ФК Z-702-3 „Протокол за валидиране на метод“ от РИЛ/РРО следва да 

се актуализира СпК Z-702-3 „Изпитвани продукти и характеристики“, който 

е достъпен за клиентите на лабораторията. 

 Лабораторията извършва изпитвания за нуждите на МОСВ /вътрешни клиенти/ 

и по договаряне с външни клиенти, като в двата случая начините за приемане на 

запитвания за оферти, създаването на оферти и приемането на поръчките и договори е 

различен. 

Процедурата за преглед на поръчката от вътрешни клиенти е описана подробно в 

ОПК 701-4 „Услуги за вътрешни възложители от системата на МОСВ”. Прегледът 

протича опростено – един път годишно при уточняване на схемите за мониторинг и 

графиците за контрол, като възложителят е предварително добре информиран за 

възможностите на лабораторията. 

Запитванията от външни клиенти могат да постъпват устно или писмено до 

служители на ИЛ ГД ЛАД като след това се отнасят до ръководството на ИЛ ГД ЛАД.  

РИЛ / РРО след проверка с критериите за изпълнимост, решават дали да се поеме 

съответната заявка и дали може да се изпълни. Критерии за оценка на постъпилите 

заявки са: 

 съгласуваност с декларираната политика на ИЛ ГД ЛАД; 

 наличност на изискващата се компетентност от персонала; 

 наличност на необходимите методи; 

 наличност и състояние на необходимите апарати и химикали; 

 възможност за спазване на сроковете. 

Когато клиентът не е определил метода, който ще се използва, ИЛ предлага на 

клиентите си подходящ метод (в рамките на компетентността си). 

Клиентите на лабораторията, било то вътрешни или външни се информират по 

възможно най-бързия начин, по телефон, факс или е-mail за аналитичните методи, 

които ще се използват при предоставяне на услугата по изпитване. Външните клиенти 

се информират чрез предоставяне на оферта, в която се указват аналитичните методи и 

характеристиките, които, лабораторията в границите си на гъвкавия си обхват, може да 

извърши. При възникване на промяна вследствие на актуализация или замяна на даден 

стандартизирана метод, лабораторията информира писмено или чрез електронна поща 

своевременно клиента като дава информация за това дали ще бъде спазен договореният 

срок предвид степента на съответствие между старата и новата версия на 

заменения/актуализирания стандартизиран метод или ще е необходимо удължаване на 

срока предвид необходимостта от верифициране на метода и потвърждаване на 
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характеристиките му. В случай, че изменението в стандартизирания метод е значително 

и възниква необходимост от надграждане на експертния потенциал и техническия 

ресурс на лабораторията, което би отнело по-голям времеви ресурс на лабораторията 

или би довело до невъзможност за изпълнение на поетите ангажименти, то 

лабораторията информира клиента в максимално кратки срокове. 

 С вътрешните клиенти на лабораторията се поддържа постоянен контакт като 

периодично, преди съгласуване на годишните мониторингови програми, се заявяват 

какви са възможностите на лабораторията и предвид предстоящите ангажименти 

обвързани с докладванията на национално и европейско ниво се планира 

разработването на нови характеристики, които се покриват от аналитичните методи, 

които са в обхвата на акредитация на лабораторията. 

 ИЛ не издава протоколи под акредитация за периода от настъпване на  

промяна, обвързани с актуализация или замяна на даден стандартизиран метод  до 

датата на въвеждането му в употреба след неговото  верифициране/валидиране. 

 Ако при припроцеса на анализ на възможностите си да извърши услуга 

прилагайки процедурата за гъвкав обхват ИЛ ГД ЛАД заключи, че не е в състояние да 

извършва изпитвания по актуализираните методи или няма възможност за изпитвания 

на нови характеристики, групи/подгрупи по методи в обхвата на акредитация, то следва 

да се извърши анализ на причините с цел да се предприемат адекватни коригиращи 

действия.  

  

4. ДОКУМЕНТИРАНЕ 

 Всички записи се управляват, съхраняват и архивират съгласно ОПК 803-1, ОПК 

803-2, ОПК 705-1 и ОПК 804-1. 

 

5. СЪПЪТСТВАЩИ ДОКУМЕНТИ  

 ОПК 701-1 Преглед на запитванията, офертите и договорите. Действия при 

обявяване на съответствието 

 ОПК 701-2 Изпълнение на поръчка 

 ОПК 701-4 Услуги за вътрешни възложители от системата на МОСВ 

 ОПК 702-2 Верефициране на методи 

 ОПК 702-3 Валидиране на методи 

 ОПК 705-1 Управление на техническите записи 

 ОПК 803-1 Управление на документи от СУ - създаване, проверка, 

утвърждаване и разпространение 

 ОПК 803-2 Управление на документи от СУ - актуализиране, унищожаване и 

архивиране 

 ОПК 804-1 Управление на записи 

 ФК Z-702-1 Протокол от верифициране 

 ФК Z-702-2 Протокол от верифициране на метод за КАВ 



М 

ИАОС – ГД „ЛАБОРАТОРНО – АНАЛИТИЧНА ДЕЙНОСТ” 

 

 Код: ОПК 702-4 

ОСНОВНА ПРОЦЕДУРА  ПО КАЧЕСТВОТО Редакция: 01 

ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПРОЦЕСИТЕ 

ПРИЛАГАНЕ НА ГЪВКАВ ОБХВАТ  
Дата: 

Страница:  

02.12.2020 

 6/6 

 

 
Съставил: 

                    

23.11.2020 г.  Проверил: 26.11.2020 г. Утвърдил:              27.11.2020 г. Важи от: 

 

02.12.2020 г. 

 
инж. Анелия Георгиева 

Подпис:............................. 
инж. Радослава Шоевска 

Подпис:............................. 
Атанас Каймакчиев 

Подпис:............................. 

 

 

 ФК Z-702-3 Протокол от валидиране 

 ФК Z-702-4 Протокол от верифициране на метод за вземане на проби 

 ФК Z-702-5 Протокол от валидиране на метод за вземане на проби от ГМО 

 ФК Z-702-6 Доклад от верифициране на метод 

 ФК Z-702-7 Доклад от валидиране на метод 

 ФК Z-702-8 Протокол за верифициране на качествен микробиологичен метод 

 ФК Z-702-9 Протокол от валидиране на биотичен индекс 

 СпК Z-702-1 Списък на стандартизираните методи за изпитване 

 СпК Z-702-3 Изпитвани продукти и характеристики 

 СпК Z 803-1 Общ списък на документите от системата за управление 

 


