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1. Wprowadzenie
Niniejszy dokument okresla zasady i polityke PCA w odniesieniu do:

- zakresu dziaflalnosci akredytacyjnej PCA oraz programoéw akredytacji, w ramach ktorych
PCA przeprowadza procesy akredytacji i nadzoru jednostek oceniajgcych zgodnosé
(CABs), w tym zasady dotyczgce rozszerzania dziatalnosci o nowe programy akredytaciji
i rozszerzania juz funkcjonujgcych programéw akredytacji, jak rowniez ograniczania
zakresu dziatalnoéci akredytacyjnej;

- wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji stosowanych w programach akredytaciji;

- weryfikacji odpowiedniosci dziatalnoéci technicznej oraz przydatnosci programéw oceny
zgodnosci i norm do celéw dziatalno$ci akredytacyjne;.

2. Definicje
Dla celéw niniejszego dokumentu stosuje sie definicje wymienione ponizej:

program akredytacji: zasady i procesy zwigzane z akredytacjg jednostek oceniajgcych
zgodnos¢, do ktorych majg zastosowanie te same wymagania; program akredytacji
opracowuje lub przyjmuje jednostka akredytujgca (Zrédto: PN-EN ISO/IEC 17011:2018, 3.8).

program oceny zgodnosci (CAS): zasady i procedury dotyczgce przeprowadzania oceny
zgodnosci, opisujgce przedmiot oceny zgodnosci (np. wyrdb, proces, ustuga, materiat,
instalacja, system zarzgdzania), identyfikujgce stosowane do przedmiotu oceny, te same
specyficzne wymagania, oraz wskazujgce dziatania techniczne (np. badanie, certyfikacja,
inspekcja) wykorzystywane przez jednostki oceniajgce zgodnos¢, do oceny zgodnosci;
wiascicielem programu oceny zgodnosci moze by¢ np. jednostka oceniajgca zgodnosc,
regulator, stowarzyszenie branzowe; program oceny zgodnosci nie moze byé opracowywany
lub przyjmowany przez jednostke akredytujgcg. (Zrédto: PN-EN ISO/IEC 17011 oraz
EA-1/22 A).

dziatalnosé techniczna - zasady, procedury i procesy okreslajgce metodologie
przeprowadzania dziatah w obszarze oceny zgodnoéci (takich jak np. badanie, certyfikacja,
inspekcja), realizowanych przez jednostki oceniajgce zgodnos¢.

3. Zakres dzialalnosci akredytacyjnej PCA

PCA prowadzi dziatalno$¢ akredytacyjng zgodnie z miedzynarodowymi wymaganiami
dotyczgcymi  jednostek  akredytujgcych w ramach ustanowionych, wdrozonych
i opublikowanych programéw akredytacji odnoszgcych sie do okreslonych obszaréw
dziatalno$ci technicznej CABs.

Zakres dziatalnoéci akredytacyjnej PCA obejmuje opracowane lub przyjete przez PCA
programy akredytacji. Programy akredytacji dotyczg okreslonego zakresu dziatalnosci
technicznej realizowanej przez CAB w obszarze oceny zgodnosci oraz programow oceny
zgodnosci (CAS).

Programy akredytacji posiadajg strukture powigzang z majgcymi zastosowanie w dziatalnosci
akredytacyjnej wymaganiami dotyczgcymi jednostek akredytujgcych, CABs oraz dotyczgcymi
dziatalnoéci technicznej i programéw oceny zgodnosci realizowanych przez CABs.

Poziom I. Zasady i procesy dziatalnosci akredytacyjnej PCA sg zgodne z wymaganiami
dla jednostek akredytujgcych zawartymi w normie PN-EN ISO/IEC 17011,
rozporzadzeniu (WE) 765/2008, ustawie o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku, obowigzkowych dokumentach EA, IAF i ILAC oraz innych
przepisach  regulujgcych  prowadzenie izarzagdzanie  dziatalnoscig
akredytacyjng. Ogolne zasady i procesy akredytacji, a takze warunki akredytacji
zostaty okreslone w dokumentach PCA: np. DA-01, DA-02, DA-07, DA-08.
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Poziom II.

Poziom II.

Poziom IV.!

Poziom V.

Programy akredytacji sg ustanawiane w powigzaniu z dziataniami w obszarze
oceny zgodnosci realizowanymi przez CABs, w zakresie ktérych PCA udziela
akredytacji. Ustanowione i wdrozone do stosowania programy akredytaciji
odnoszg sie odpowiednio do dziatan w obszarze oceny zgodnosci takich jak:
badania, wzorcowania, organizowanie badan biegtosci, produkcja materiatow
odniesienia, certyfikacja wyrobow, proceséw i ustug, certyfikacja systemow
zarzadzania, certyfikacja osob, inspekcja, weryfikacja;

Wymagania ogolne dla CABs wykonujgcych dziatania w obszarach oceny
zgodnosci, wskazanych na poziomie |l, stosowane w programach akredytaciji,
sg okreslone w normach zharmonizowanych (akredytacyjnych), np. PN-EN
ISO/IEC 17021-1, PN-EN ISO/IEC 17025;

Specyficzne wymagania akredytacyjne dla okreslonego rodzaju CAB,
stosowane w sektorowych programach akredytacji w powigzaniu z jedng z norm
z poziomu lll, mogg by¢ okreslone w:

a) specyficznych normach sektorowych lub innych uznanych dokumentach
normatywnych. Przyktadami takich dokumentéw sg: ISO 15195, ISO/TS
22003, ISO/IEC 27006;

b) sektorowych programach regulowanych przepisami prawa krajowego
i europejskiego, np. rozporzgdzenie Komisji (UE) Nr 2018/2067;

c) dokumentach PCA wprowadzonych wdrodze komunikatéw PCA
opisujgcych sektorowe programy akredytacji dedykowane konkretnej
dziatalno$ci technicznej lub CAS, wdrazajgcych specyficzne wymagania
akredytacyjne dla CABs okreslone np. w przepisach prawa, lub przez
organy regulacyjne (na wniosek organéw), lub wiascicieli CAS oraz strony
zainteresowane (w obszarze dobrowolnym);

d) dobrowolnych programach oceny zgodnosci zgodnych z dokumentem
EA-1/22 A,

e) obowigzkowych dokumentach EA, IAF i ILAC oraz politykach
i dokumentach PCA wdrazajgcych obowigzkowe dokumenty
i postanowienia EA, IAF i ILAC wprowadzone w drodze komunikatow (np.
DA-06 wdraza ILAC-P10);

Programy akredytacji odnoszg sie do obszaréw dziatalnosci technicznej oraz
programow oceny zgodnosci, w ramach ktérych CABs realizujg dziatania
w oparciu o wiasciwe normy lub inne dokumenty normatywne, procedury
wiasne i procedury programow oceny zgodnosci. Moze to obejmowaé, na
przyktad, specyficzne metody badan lub specyficzne programy certyfikaciji
systeméw zarzadzania (np. ISO 9001 oraz ISO 14001).

Zakres dziatalnosci akredytacyjnej PCA jest okreslony we wskazanych w dokumencie DA-01
programach akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnos¢ oraz w sektorowych programach
akredytacji odnoszacych sie do obszaréw dziatalnosci technicznej i programéw oceny
zgodnosci CABs

4. Opracowanie lub przyjmowanie programoéw akredytacji

Programy akredytacji sg przedstawiane w dokumentach PCA dedykowanych poszczegdinym
rodzajom CABs, np. DAB-07 (laboratoria badawcze). Przy opracowaniu programow
akredytacji sg uwzgledniane postanowienia majgcych zastosowanie dokumentéw EA, IAF
i ILAC oraz dostepne miedzynarodowe wytyczne i dokumenty normatywne.

" Uwaga: Poziom IV ma zastosowanie tylko wtedy, jezeli istniejg dokumenty dodatkowe do norm z Poziomu Ill (co oznacza, ze
Poziom V jest czgsto bezposrednio powiazany z norma z Poziomu IIl)
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Programy akredytacji okreslajg wszystkie wymagania akredytacyjne wiasciwe dla danego
rodzaju CABs. Ponadto, szczegdtowe wykazy wymagan akredytacyjnych sg przedstawione
w Listach wymagan akredytacyjnych wiasciwych dla danego rodzaju CAB, powigzanych
z okreslonymi programami.

Kazdy program akredytacji zawiera ustalenia dotyczgce warunkéw akredytacji CABs objetych
programem akredytacji oraz opisuje szczegotowo zasady i procesy akredytacji oraz nadzoru
CABs, z uwzglednieniem zasad prébkowania w ocenach kompetencji CABs w odniesieniu do
whnioskowanego / posiadanego zakresu akredytacji, przy zastosowaniu podejscia bazujgcego
na rozpatrywaniu ryzyka.

Programy akredytacji identyfikujg obszary dziatalnosci technicznej oraz programy oceny
zgodnoséci wtasciwe dla akredytacji w ramach danego programu akredytacji. Jest to
realizowane poprzez zidentyfikowanie przedmiotu i procedur/metod/procesdéw oceny
zgodnosci, ktére mogg by¢ objete zakresem akredytacji udzielanej w ramach danego
programu akredytacji. Identyfikacja ta jest Scisle powigzana z zakresem i sposobem opisu
kompetencji CABs w zakresach akredytacji.

Programy akredytacji sg opracowywane i przyjmowane przez kompetentny i upowazniony
personel PCA przy udziale i zaangazowaniu wiasciwych stron zainteresowanych.

Strony zainteresowane mogg réwniez zgtosi¢ potrzebe opracowania nowego programu
akredytaciji, a ponadto sg uprawnione do wnoszenia uwag oraz propozycji zmiany postanowien
istniejacych programow akredytacji. W szczegdlnosci opracowane i przyjmowane programy
akredytacji sa:

- opiniowane i uzgadniane z przedstawicielami wiasciwych stron zainteresowanych
zaangazowanych w pracach Rady ds. Akredytacji i komitetow technicznych,

- publicznie opiniowane przez strony zainteresowane (dotyczy przypadkéw programow
opracowywanych przez PCA, gdy brak jest zaangazowania wtasciwych stron
zainteresowanych w Radzie ds. Akredytacji lub komitetach technicznych),

- w przypadku sektorowych programéw akredytacji na potrzeby obszaru regulowanego,
przed ich wdrozeniem do stosowania w dziatalnosci akredytacyjnej PCA sg one
uzgadniane z ministrem lub kierownikiem urzedu centralnego wtasciwym dla danego
programu akredytaciji.

5. Rozszerzenie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA i nowelizacja programu
akredytacji

PCA podejmuje decyzje w sprawie rozszerzenia zakresu dziatalnosci akredytacyjnej o nowy
program akredytacji lub rozszerzenia juz funkcjonujgcego programu akredytacji na wniosek
stron zainteresowanych (np. regulatorzy, klienci) lub w wyniku wtasnej analizy odnosnie
potrzeby i mozliwoéci rozszerzenia zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA.

Rozszerzenie zakresu dziatalno$ci akredytacyjnej PCA o nowy program akredytacji obejmuje
dziatania majgce na celu opracowanie, uzgodnienie i wdrozenie do stosowania
w dziatalnosci akredytacyjnej nowego programu akredytacji w przypadku:

— nowych dziatan w obszarze oceny zgodnoéci (poziom II.),
— nowej normy akredytacyjnej (poziom lIl.),

— nowych norm sektorowych (lub dokumentéw normatywnych) i programoéw sektorowych
(poziom 1V.) wymagajgcych opracowania nowego programu akredytacji (w formie
dokumentu) w celu okre$lenia specyficznych wymagan akredytacyjnych,

— nowych programoéw oceny zgodnosci, (poziom V.) w przypadku, gdy zawierajg one
wymagania specyficzne dla CABs, kitdére powinny by¢ uwzgledniane w nowych
programach akredytaciji.
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Rozszerzenie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA polegajgce na rozszerzeniu lub
uaktualnieniu juz funkcjonujgcego programu akredytacji obejmuje dziatania majgce na celu
nowelizacje programu akredytacji w zwigzku z:

- nowelizacjg wymagan akredytacyjnych (poziom lll. i IV.);

- wdrozeniem do stosowania nowych lub znowelizowanych obowigzkowych dokumentéw
EA, IAF i ILAC oraz polityk i dokumentéw PCA wdrazajgcych obowigzkowe dokumenty
i postanowienia EA, IAF i ILAC (poziom IV.);

- objeciem programem akredytacji nowych rodzajow dziatalnosci technicznej oraz
programow oceny zgodnosci, wiasciwych dla tego programu akredytacji (poziom V).

Przy rozszerzaniu lub uaktualnieniu juz funkcjonujgcego programu akredytacji majg
zastosowanie postanowienia punktu 4 niniejszego dokumentu, dotyczace opracowywania
programow akredytacji oraz zgtaszania potrzeb zmian w programach.

W przypadku nowelizacji wymagan akredytacyjnych z poziomu Ill. lub IV okreslonych
w programach akredytacji PCA ustala okres przejsciowy na dostosowanie sie akredytowanych
CABs do wprowadzonych zmian.

Okres przejsciowy dla nowych i znowelizowanych wymagan, uwzgledniajgcy zaréwno forme,
jak iostateczng date wdrozenia zmian, jest ustalany przez PCA z uwzglednieniem
postanowieh organizacji miedzynarodowych (EA, IAF, ILAC) oraz oczekiwan stron
zainteresowanych w taki sposdéb, aby te zmiany mogty by¢ skutecznie implementowane.

W przypadku nowelizacji dokumentéw zawierajgcych wymagania akredytacyjne (poziom lIl.
i IV.), procesy akredytacji bedgce w toku w chwili ogloszenia okresu przejSciowego s3g
realizowane do konca wedtug wymagan aktualnych w chwili rozpoczecia procesu akredytaciji,
z uwzglednieniem warunkéw dla okresu przejsciowego okreslonych przez PCA w drodze
komunikatow wydawanych w zwigzku z nowelizacjg wymagan akredytacyjnych.

PCA informuje akredytowane CABs lub bedace w trakcie procesu akredytacji o zmianach
wymagan akredytacyjnych. Niedostosowanie sie akredytowanego CAB do zmienionych
wymagan w ustalonym przez PCA terminie powoduje zawieszenie akredytaciji.

W okresach przejsciowych PCA na wniosek CAB moze podja¢ sie akredytacji w odniesieniu
do wymagan norm miedzynarodowych opublikowanych w jezyku oryginatu, np. w jezyku
angielskim.

6. Weryfikowanie adekwatnosci dziatalnosci CAB w obszarze oceny zgodnosci, norm
oraz programoéw oceny zgodnosci do celéow akredytaciji.

PCA przeprowadza weryfikacje przydatnosci do celéw akredytacji kazdej dziatalnosci
technicznej CABs w obszarze oceny zgodnosci, realizowanej zgodnie z metodami opisanymi
w normach, dokumentach normatywnych, przepisach prawa lub procedurach wiasnych, przed
jej objeciem akredytacjg w ramach programu akredytaciji (przy opracowaniu nowego programu
akredytacji lub rozszerzeniu funkcjonujgcego programu akredytacji). Weryfikacja jest
prowadzona w celu sprawdzenia odpowiedniosci rodzaju oceny zgodno$Sci
i wymaganych w tym obszarze kompetencji do przedmiotu i zakresu wtasciwego programu
akredytacji (rodzaj dziatalnosci — Poziom |l, norma akredytacyjna i specyficzne wymagania
akredytacyjne — Poziom Il i IV) oraz zasobéw PCA (np. personel) do realizacji procesow
akredytacji okreslonego rodzaju dziatalnosci techniczne;j.

W przypadku rozszerzania zakresu dziatalnoéci akredytacyjnej o nowy program akredytaciji
dotyczacy programu oceny zgodnosci, PCA uwzglednia majgce zastosowanie wymagania
okreslone w niniejszym dokumencie oraz w dokumencie EA-1/22 A EA Procedure and Criteria
for the Evaluation of Conformity Assessment Schemes by EA Accreditation Body Members.

W przypadku gdy rozszerzanie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej jest zwigzane
Z programem oceny zgodnosci opracowanym przez organizacje(e) bedgce jego wiascicielem
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i jest procedowane na wniosek wiascicieli programu oceny zgodnosci, program ten powinien
spetniaé majgce zastosowanie postanowienia dokumentu EA-1/22 A, a ponadto:

- powinno istnie¢ zapotrzebowanie rynku na dany program oceny zgodnosci (np. w formie
wnioskdbw od stron zainteresowanych, rekomendacji regulatora Ilub danych
o zrealizowanych dziataniach zwigzanych z oceng zgodnosci); lub istniejg przepisy prawne
wymagajgce prowadzenia oceny zgodnosci wedtug danego programu przez akredytowane
we wtasciwym zakresie CABs;

- wszystkie strony istotnie zainteresowane programem oceny zgodnosci majg mozliwosc
brania udzialu w jego opracowaniu lub opiniowaniu;

- program oceny zgodnosci jednoznacznie identyfikuje norme akredytacyjng;
- program jest publicznie dostepny;

- w przypadku okreslenia w programie specyficznych wymagan dotyczacych CAB,
wymagania te nie mogg by¢ sprzeczne zwymaganiami okreslonymi w normach
akredytacyjnych.

Wiasciciel programu oceny zgodnosci jest zobowigzany do przedstawienia PCA wszelkich
informacji na temat programu oceny zgodnos$ci (FA-161) w celu dokonania weryfikacji czy
program oceny zgodnosci moze by¢ przedmiotem akredytacji i spetnia wymagania niniejszego
dokumentu.

Nowe programy oceny zgodnosci mogg by¢ objete akredytacjg w ramach funkcjonujgcych
w PCA programow akredytacji lub nowymi programami akredytacji — gdy wystepuje
koniecznos¢ opracowania programu akredytacji, w ktéorym bedg mie¢ zastosowanie
specyficzne wymagania akredytacyjne, w celu zapewnienia harmonizacji podejscia do
akredytacji CABs.

Prowadzenie dziatalnosci akredytacyjnej przez PCA w zakresie jakiegokolwiek programu
oceny zgodnosci nie oznacza, ze PCA dokonato jego oceny w zakresie technicznej
uzytecznosci czy poprawnosci. Odpowiedzialnos¢ za techniczng strone programu oceny
zgodnoéci oraz jego wykorzystanie przez odbiorcéw lezy wylgcznie po stronie wiasciciela
programu, a w przypadku braku wtasciciela programu, korzystajacy z wynikow oceny
zgodnosci ponosi ryzyko zwigzane z ich wykorzystaniem do zamierzonego zastosowania.

PCA okresla zasady wspétpracy z wtascicielem programu w zwigzku z realizowanym
rozszerzeniem dziatalnoéci akredytacyjnej, realizowanymi ocenami w procesach akredytac;ji
i nadzoru, jak réwniez w sytuacji nowelizacji programu. W tym celu PCA moze zawieraé
stosowne porozumienia.

7. Zasady ograniczenia zakresu dziatalnosci akredytacyjnej

PCA podejmuje decyzje w sprawie ograniczenia zakresu dziatalnosci akredytacyjnej
o funkcjonujgcy program akredytacji lub ograniczenia zakresu funkcjonujgcych programow
akredytacji na wniosek stron zainteresowanych (np. regulatorzy, klienci) lub w wyniku wtasnej
analizy odnosnie zasadno$ci ograniczenia zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA.

Przy podejmowaniu decyzji o ograniczeniu zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA bierze
pod uwage przepisy obowigzujgcego prawa, opinie stron zainteresowanych oraz
postanowienia umoéw dotyczgcych obszaru dziatalnosci akredytacyjnej przewidzianego do
ograniczenia, wigzagcych PCA ze stronami zainteresowanymi lub akredytowanymi w tym
obszarze CABs.

Ograniczenie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA jest podawane do powszechnej
wiadomosci w formie komunikatu PCA, w ktérym ustalany jest okres przejsciowy zwigzany
z ograniczeniem zakresu dziatalnosci akredytacyjnej oraz zasady postepowania PCA
i akredytowanych CAB w okresie przejsciowym.
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8. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 3 z 22.04.2016 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr 288 z dnia 9.07.2019 r. i obowigzuje od daty opublikowania.
Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty oznaczone kolorem
czerwonym.

9. Dokumenty zwigzane

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie do warunkow
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93

Ustawa z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku

PN-EN ISO/IEC 17011 Ocena zgodnosci — Wymagania ogélne dla jednostek akredytujgcych
prowadzacych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé

EA-1/06 A Wielostronne Porozumienie EA

EA-1/22 A EA Procedure and Criteria for the Evaluation of Conformity Assessment Schemes
by EA Accreditation Body Members

DA-01 Opis systemu akredytacji
10. Zataczniki

FA-161 Wniosek o ewaluacje programu oceny zgodno$ci?

2 Korekta 04.09.2020
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