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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejscia do akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ w odniesieniu do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 roku w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania
produktéw ekologicznych i uchylajgcego rozporzadzenie Rady (WE) 834/2007.

Akredytacja jednostek certyfikujgcych w tym obszarze ma charakter obligatoryjny z mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r.
w sprawie Kkontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu
zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego | paszowego oraz zasad dotyczgcych zdrowia
i dobrostanu zwierzgt, zdrowia ro$lin i sSrodkéw ochrony rodlin (...) oraz rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 roku w sprawie produkcji
ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajgcego rozporzgdzenie Rady
(WE) 834/2007 .

Jednostki certyfikujgce w obszarze produkcji ekologicznej i znakowania produktow
ekologicznych wnioskujgce i akredytowane wtym obszarze powinny spetiaé wymagania
akredytacyjne okreslone w niniejszym dokumencie.

Tekst niniejszego dokumentu zostat opracowany przez Polskie Centrum Akredytacji
w uzgodnieniu z Ministrem Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Giownym Inspektorem Jakosci
Handlowej Artykutdw Rolno-Spozywczych oraz we wspotpracy z Komitetem Technicznym
Specjalistycznym ds. Rolnictwa i Zywnosci.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicie zawarte w dokumentach
przywotanych w punkcie 3 niniejszego dokumentu, a ponadto:

kontrola — kontrola urzedowa realizujgca zadania w odniesieniu do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 art. 14 (b), wykonywana zgodnie z majgcymi
zastosowanie wymaganiami normy akredytacyjnej PN-EN ISO/IEC 17020,

inspektor — inspektor rolnictwa ekologicznego, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 ustawy z dnia
23 czerwca 2022 r. o rolnictwie ekologicznym i produkcji ekologicznej,

lokalizacja — miejsce w ktorym jednostka certyfikujgca podejmuje decyzje w sprawie
certyfikacji (PN-EN ISO/IEC 17065, pkt: 7.6).

3 Wymagania akredytacyjne

Jednostka certyfikujgca w zakresie produkcji ekologicznej i znakowania produktow
ekologicznych, aby mogta by¢ uznana za kompetentng i wiarygodng powinna spetniaé:

— 0golne wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena
zgodnosci. Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi;

— specyficzne wymagania akredytacyjne podane w:

— rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja
2018 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych
i uchylajgcym rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007, przepisach Unii Europejskiej
wydanych na podstawie ww. rozporzadzenia oraz w innych dokumentach
opublikowanych przez Komisje Europejska w odniesieniu do ww. rozporzadzenia;

— rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017
r. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w
celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego ipaszowego oraz zasad
dotyczgcych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i sSrodkéw ochrony ro$lin,
zmieniajgcym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001,
(WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE)
nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzgdzenia Rady (WE) nr 1/2005 i
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(WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE,2007/43/WE,
2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajgcym rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady
89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i
97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzgdzenie w sprawie kontroli
urzedowych) [w zakresie o ktérym mowa w tytule VI rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r.;

— ustawie o rolnictwie ekologicznym i produkcji ekologicznej z dnia 23 czerwca 2022 r.;

— rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2021/1697 z dnia 13 lipca 2021 r.
zmieniajgcym rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848
w odniesieniu do kryteriow uznania organow kontrolnych i jednostek certyfikujgcych
wiasciwych do przeprowadzania kontroli produktéw ekologicznych w panstwach
trzecich oraz kryteriéw cofnigcia uznania tych organéw i jednostek certyfikujgcych oraz
rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2021/1698 z dnia 13 lipca 2021 r.
uzupetniajgcym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848
o wymogi proceduralne dotyczgce uznawania organow kontrolnych i jednostek
certyfikujgcych wiasciwych do przeprowadzania kontroli podmiotéw i grup podmiotow
certyfikowanych jako ekologiczne oraz produktéw ekologicznych w panstwach
trzecich, a takze o zasady nadzoru nad nimi iich kontroli oraz innych dziatan, ktére
majg by¢ prowadzone przez te organy kontrolne i jednostki certyfikujgce;

— Codex Alimentarius GL 32-1999 Guidelines for the Production, Processing, Labelling
and Marketing of Organically Produced Foods (dot. dziatalnosci w panstwach trzecich);

— niniejszym dokumencie DAC-13, przy czym stéw ,powinien; nalezy” uzyto do
wskazania tych postanowien, ktére odzwierciedlajgc wymagania wiasciwej normy lub
aktu prawnego, sg obowigzkowe. Stéw ,zaleca sig” uzyto w niniejszym dokumencie do
wskazania uznanych sposobdéw spetniania wymagan normy lub aktu prawnego.
Jednostka certyfikujgca moze spetnia¢ te wymagania w inny, rownowazny sposob,
jezeli potrafi to wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego
przez Polskie Centrum Akredytaciji.

Ponadto w akredytacji jednostek certyfikujgcych w obszarze produkcji ekologicznej
i znakowania produktéw ekologicznych majg zastosowanie warunki akredytacji jednostek
certyfikujgcych wyroby okreslone w dokumentach PCA (w szczegdlnosci DACW-01), w tym
polityki PCA i obowigzkowe dokumenty EA lub I|AF. Wykaz wszystkich wymagan
akredytacyjnych stosowanych w ramach niniejszego programu akredytacji jest podany
w dokumencie Lista wymagah akredytacyjnych dla jednostek certyfikujgcych wyroby
dostepnym na stronie internetowej PCA — www.pca.gov.pl.

4 Specyficzne wymagania programu

Ponizej zamieszczono wytyczne do wymagan wybranych punktow normy PN-EN ISO/IEC
17065. Dla utatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikacji wytycznych:

W.X.Y.Z, gdzie: X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO/IEC 17065.

4.1 Wymagania dotyczace zasobow

W.6.2.1 Jednostka certyfikujgca wykonujgca pobieranie probek, pobiera prébki oraz
postepuje z prébkami, przy ich transporcie, przechowywaniu i przesytaniu do laboratoridéw,
zgodnie, z majgcymi zastosowanie wymaganiami:

— p.6i7normy PN-EN ISO/IEC 17025,

— rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w sprawie pobierania
prébek zywnosci w celu oznaczania poziomdéw pozostatosci pestycydow,
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— rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 3 wrzesnia 2020 r. w sprawie
pobierania probek roslin, produktéw roslinnych lub przedmiotéw do badah na obecnosé
pozostatosci Srodkow ochrony roslin,

— rozporzagdzenia Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajgcego
metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celdéw urzedowej kontroli pasz.

5 Zakres akredytacji

Zakres akredytacji jednostki certyfikujgcej produkcje ekologiczng i znakowanie produktow
ekologicznych okresla sie w nastepujacy sposoéb:

Rodzaj dziatalnosci: Dokument odniesienia:
CERTYFIKACJA
PRODUKCJI Rozporzagdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
EKOLOGICZNEJ (UE) nr 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie
| ZNAKOWANIA produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych
PRODUKTOW i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) 834/2007
EKOLOGICZNYCH

Kategorie produktow:

— Nieprzetworzone rosliny i produkty roslinne, w tym nasiona i inny materiat przeznaczony do
reprodukciji rodlin
— Zwierzeta gospodarskie i nieprzetworzone produkty pochodzenia zwierzecego
— Algi i nieprzetworzone produkty akwakultury
— Przetworzone produkty rolne, w tym produkty akwakultury, do wykorzystania jako zywnosé
— Pasza
-  Wino
— Inne produkty:
— Drozdze uzywane jako zywnosc¢ lub pasza
— Herbata paragwajska, Kukurydza cukrowa, Liscie winorosli, Rdzenie palmowe,
Kietki chmielu i inne podobne jadalne czesci rodlin i wytwarzane z nich produkty
— S6l morska i inne rodzaje soli stosowane w zywnosci i paszy
— Kokon jedwabnika nadajacy sie do zwijania
— Naturalne gumy i zywice
—  Wosk pszczeli
— Olejki eteryczne
— Zatyczki z korka naturalnego, nieaglomerowane i bez zadnych substancji
wigzacych
— Bawetna, niezgrzeblona i nieczesana
— Wetna, niezgrzeblona i nieczesana
—  Skory surowe i skéry niewyprawione
— Tradycyjne ziotowe preparaty na bazie roslin

Certyfikacja grupowa

Kategorie produktéow w zakresie uznania okreslonego w art. 46 rozporzgdzenia (UE) 2018/848
w panstwach trzecich: nazwy panstw trzecich.

— Nieprzetworzone rosliny i produkty roslinne, w tym nasiona i inny materiat przeznaczony do
reprodukciji roslin
— Zwierzeta gospodarskie i nieprzetworzone produkty pochodzenia zwierzecego
— Algi i nieprzetworzone produkty akwakultury
—  Przetworzone produkty rolne, w tym produkty akwakultury, do wykorzystania jako zywnos¢
— Pasza
- Wino
— Inne produkty:
— Drozdze uzywane jako zywno$¢ lub pasza
— Herbata paragwajska, Kukurydza cukrowa, Liscie winoro$li, Rdzenie palmowe,
Kietki chmielu i inne podobne jadalne czesci roslin i wytwarzane z nich produkty
— Sl morska i inne rodzaje soli stosowane w zywnosci i paszy

Wydanie 11 z 30.01.2023 r. str. 5/13



PCA DAC-13

— Kokon jedwabnika nadajacy sie do zwijania

— Naturalne gumy i zywice

—  Wosk pszczeli

— Olejki eteryczne

— Zatyczki z korka naturalnego, nieaglomerowane i bez zadnych substanc;ji
wigzgcych

— Bawetna, niezgrzeblona i nieczesana

— Wetna, niezgrzeblona i nieczesana

—  Skory surowe i skéry niewyprawione
Tradycyjne ziotowe preparaty na bazie roslin

Certyfikacja grupowa

Certyfikacja do celéw rownowaznosci prowadzona w panstwach trzecich (zgodnie z art. 33 ust. 3
rozporzadzenia (WE) 834/2007'): (nazwa normy zastosowanej w danym panstwie trzecim):

A nieprzetworzone produkty roslinne

B zywe zwierzeta lub nieprzetworzone produkty pochodzenia zwierzecego
C produkty akwakultury i wodorosty

D przetworzone produkty rolne przeznaczone do spozycia

E przetworzone produkty rolne przeznaczone na pasze

F wegetatywny materiat rozmnozeniowy i nasiona uprawne

6 Szczegétowe zasady oceny

PCA podczas prowadzenia ocen jednostek certyfikujgcych postepuje zgodnie z ogdlnymi
zasadami, podanymi w dokumentach DA-01 i DACW-01 oraz zasadami podanymi ponizej.

W procesach nadzoru PCA uwzglednia wyniki nadzoru sprawowanego przez Giéwnego
Inspektora Jakoéci Handlowej Artykutdbw Rolno-Spozywczych, Komisje Europejska,
regulatoréw w panstwach trzecich oraz inne jednostki akredytujgce, w ramach rozpatrywania
ryzyka zwigzanego z oceng i potwierdzaniem utrzymywania przez jednostke certyfikujgca
kompetencji w obszarze udzielonej akredytacji, w tym, PCA weryfikuje czy dziatania, ktore
jednostka certyfikujgca zadeklarowata w odniesieniu do wnioskéw pokontrolnych, zostaty
zrealizowane we wiasciwym terminie.

6.1 Wniosek o akredytacje

Do wniosku o akredytacje nalezy dotgczyé dokumentacje systemu zarzadzania, w tym:
— opis organizacji jednostki certyfikujgcej,

— liste wszystkich lokalizacji ze wskazaniem rodzaju ich dziatalnosSci i panstw, gdzie
prowadzona bedzie ta dziatalnosé¢,

— liste panstw w ktorych jest prowadzona dziatalno$¢ objeta wnioskiem o akredytacje,
szacowang liczbe klientdw z uwzglednieniem grup producentéw (jesli dotyczy) ze
wskazaniem rodzaju ich dziatalnosci,

— standardowe procedury kontroli zawierajgce szczegdtowy opis srodkéw kontroli, ktére
jednostka certyfikujgca zobowigzuje sie natozyé na podmioty/grupy podmiotéw
podlegajace jej kontroli (art. 40 ust.1 lit. a) ppkt. (i) oraz dodatkowo dla panstw trzecich
dokumenty wynikajgce z art. 46.4 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/848),

— wykaz odpowiedzialnosci przypisanych do poszczegdlnych funkcji w procesie certyfikacii,

— wykaz formalnie upowaznionego personelu do petnienia funkcji inspektora dla kazdej
kategorii produktéw objetej wnioskiem o akredytacje,

! Dotyczy zakreséw akredytacji juz udzielonych na mocy art. 33 ust. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca
2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG)
nr 2092/91.
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— wykaz formalnie upowaznionego personelu do petnienia funkcji zwigzanej z przeglgdem
i podejmowaniem decyzji w sprawie certyfikacji dla kazdej kategorii produktow objetej
whnioskiem o akredytacje.

Ponizsze dokumenty powinny byé dostepne w jednostce certyfikujgcej i przekazane na

zgdanie:

— kopia ostatniego raportu z auditu wewnetrznego, plan auditéw wewnetrznych,

— kopia ostatniego przegladu zarzadzania,

— zyciorysy zawodowe oraz dokumenty poswiadczajgce ich przebieg dla personelu, w tym
dla inspektoréw,

— deklaracje dotyczgce braku konfliktu intereséw personelu,

— wykaz szkolen personelu, zawierajgcy informacje o charakterze szkolenia, terminie, czas
trwania, potwierdzenie ukonczenia szkolenia.

6.2 Ocena na miejscu
6.2.1 Ocena na miejscu w Unii Europejskiej

W procesie akredytacji albo w ramach rozszerzenia zakresu akredytacji o produkcje
ekologiczng i znakowanie produktéw ekologicznych, przeprowadzana jest ocena na miejscu
w siedzibie gtéwnej jednostki certyfikujgcej oraz ocena we wszystkich lokalizacjach. Ocena
jest poprzedzona przegladem dokumentacji ztozonej na etapie wnioskowania o akredytacje
albo rozszerzenie zakresu akredytacji o produkcje ekologiczng i znakowanie produktow
ekologicznych.

W procesie nadzoru corocznie oraz w procesie ponownej oceny, przeprowadzana jest ocena
w siedzibie gtdwnej jednostki certyfikujgcej oraz ocena w wybranych lokalizacjach.

W procesie akredytacji, rozszerzenia zakresu akredytacji o produkcje ekologiczng
i znakowanie produktéw ekologicznych oraz ponownej oceny jednostek certyfikujgcych
w zakresie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych tylko w Unii
Europejskiej, czas trwania oceny na miejscu ustalany jest na podstawie oceny ryzyka
uwzgledniajgcej czynniki wskazane w tabeli A.1.

Minimalny czas oceny na miejscu w nadzorze powinien uwzgledniaé co najmniej 50%
minimalnego czasu obliczonego wg. tabeli A.2.

Minimalny czas trwania oceny na miejscu w jednej lokalizacji nie moze by¢ krétszy niz 0,5 AD
(AD - audytorodzien), czas ten jest dodawany do czasu oceny na miejscu obliczonego wg.
tabeli A.2.

W zaleznosci od poziomow ryzyka wynikajgcych z tabeli A.2, ocenie podlega rozna liczba
proceséw certyfikacji (oznaczonych jako PC).

Tabela A.1 Obliczanie wyniku oceny ryzyka na potrzeby oceny na miejscu dla panstw cztonkowskich
UE:

Czynniki Po_zio_m ryzyka szion_w ryzyka Pozion_w ryzyka
niski (1 pkt) Sredni (2 pkt) wysoki (3 pkt)
Niezgodnosci krytyczne nie nd tak
Certyfikacja grup producentéw nie nd tak
Is_ii(e:SSiab ;I/Vngvitrlq(éT? lokalizacji (w tym 1 2.5 >5
Liczba kategorii produktow 1-2 3-4 >4
Liczba panstw cztonkowskich 1-2 3-4 >4
Liczba klientow <1000 1001-6000 >6000

Tabela A.2 Minimalny czas trwania oceny dla panstw cztonkowskich UE:
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Poziom ryzyka Poziom ryzyka Poziom ryzyka
Akredytowane programy | g o 1y (4 PC) 10-15 pkt (6 PC) 16-18 pkt (8 PC)
Produkcja ekologiczna 3 AD 3,5AD 4 AD
P_rodukcja ekologiczna 2 AD 2.5 AD 3 AD
i inne programy

Przyktad wyliczenia poziomu ryzyka: Jednostka certyfikujgca, ktdra nie otrzymata podczas poprzedniej oceny
niezgodnosci krytycznej, nie oferuje certyfikacji grupowej, posiada tylko siedzibe gtéwna, zakres akredytaciji
obejmuje ponad 4 kategorie produktow, obszar dziatania to 1 panstwo czionkowskie a liczba klientéw w roku
poprzednim miescita sie w przedziale miedzy 1001-6000 otrzymuje poziom ryzyka niski (9 pkt). W zaleznosci czy
akredytacjg objete sg takze inne programy w ramach certyfikacji wyrobéw, ocena na miejscu dla oceny ponownej
bedzie trwata 2 AD lub 3 AD a ilos¢ procesow certyfikacji podlegajgca ocenie bedzie wynosi¢ co najmniej 4 (a w
nadzorze co najmniej 2 procesy certyfikacji).

W odniesieniu do liczby lokalizacji poddanych ocenie w procesie nadzoru i ponownej oceny
jednostek certyfikujgcych, uwzglednia sie co najmniej ponizsze czynniki rozpatrywanego
ryzyka:

— doswiadczenie lokalizacji w zakresie akredytowanej dziatalno$ci,

— wyniki poprzednich ocen w lokalizacji,

— liczba panstw zarzgdzanych z lokalizacji,

— nieprawidtowosci zarejestrowane w systemie OFIS,

— liczba certyfikatow zarzgdzanych z lokalizaciji.

Liczbe lokalizacji poddanych ocenie zwigksza sie w przypadku otrzymania przez PCA
informacji o podejrzeniu prowadzenia przez jednostke certyfikujgcg dziatan nieuczciwych lub
niezgodnych z prawem.

6.2.2 Ocena na miejscu w panstwach trzecich

W procesie akredytacji obejmujgcej dziatalnos¢ jednostki certyfikujgcej w panstwach trzecich
w ramach uznawania przez Komisje Europejskg jednostek certyfikujgcych wiasciwych do
przeprowadzania kontroli i wydawania certyfikatow (art. 46 rozporzadzenia (UE) 2018/848),
w ramach rozszerzenia zakresu akredytacji oraz corocznie w procesie nadzoru prowadzona
jest ocena na miejscu w siedzibie gtéwnej jednostki certyfikujgcej i w kazdej lokalizacji. Ocena
ta moze mie¢ forme oceny zdalnej wytgcznie po pozytywnej decyzji Komisji Europejskie;j.

Zakres informacji pozyskiwanych podczas ww. ocen oraz tre$¢ raportu PCA zawiera miedzy
innymi zagadnienia wskazane w zatgczniku nr | czes¢ A pkt 1, pkt 2.1 oraz zat. nr Il ust 3 lit.
e) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2021/1698.

W procesie akredytacji i ponownej oceny jednostek certyfikujgcych w zakresie produkciji
ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych wytacznie w panstwach trzecich lub
w Unii Europejskiej i w panstwach trzecich, czas trwania oceny na miejscu ustalany jest na
podstawie oceny ryzyka uwzgledniajgcej czynniki wskazane w tabeli B.1.

Minimalny czas oceny na miejscu w nadzorze powinien uwzgledniaé co najmniej 50%
minimalnego czasu obliczonego wg. tabeli B.2

Minimalny czas trwania oceny na miejscu w jednej lokalizacji nie moze by¢ krétszy niz 0,5 AD
(AD - audytorodzien), czas ten jest dodawany do oceny na miejscu obliczonego wg. tabeli B.2.

W zaleznosci od poziomow ryzyka wynikajgcych z tabeli B.2, ocenie podlega rozna liczba
proceséw certyfikacji (oznaczonych jako PC).

Tabela B.1 Obliczanie wyniku oceny ryzyka na potrzeby oceny na miejscu dla panstw trzecich:

Czvnniki Poziom ryzyka Poziom ryzyka Poziom ryzyka
y niski (1 pkt) Sredni (2 pkt) wysoki (3 pkt)
Dziatalno$¢ w panstwach trzecich i EU nie nd tak
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Certyfikacja grup producentéw nie nd tak
Niezgodnosci krytyczne nie nd tak
Is_ii(e:SSiab ;I/Vngvitrlq(éT? lokalizacji (w tym brak 1-5 >5
Liczba kategorii produktéw 1 2-4 >4
Liczba panstw 1-2 3-10 >10
Liczba klientow <1000 1001-6000 >6000

Tabela B.2 Minimalny czas trwania oceny dla panstw trzecich:

Poziom ryzyka Poziom ryzyka Poziom ryzyka
Akredytowane programy | 7 g" 1t 4 PC) 10-13 (6 PC) 14-21 (8 PC)
Produkcja ekologiczna 5AD 6 AD 7 AD
Produkcja ekologiczna 4 AD 5 AD 6 AD
i inne programy

6.3 Obserwacja prowadzona w rzeczywistych warunkach
6.3.1 Obserwacje prowadzone w Unii Europejskiej

Poniewaz w procesie akredytacji albo rozszerzenia zakresu akredytacji o produkcje
ekologiczng i znakowanie produktéw ekologicznych lub rozszerzenia o nowe kategorie
produktow, do prowadzenia dziatalnosci w zakresie oceny zgodnosci jest wymagane
posiadanie akredytacji i brak jest mozliwosci zademonstrowania przez Jednostke certyfikujaca
dziatan w obszarze oceny zgodnosci, nie przeprowadza sie obserwacji dziatah
w rzeczywistych warunkach. PCA udziela akredytacji pod warunkiem, ze obserwacja dziatan
zostanie przeprowadzana podczas pierwszej realizacji kontroli w warunkach rzeczywistych
u klienta.

Przed pierwszym wydaniem przez jednostke certyfikujgcg dokumentéw zawierajgcych
powofanie na akredytacje, PCA przeprowadza obserwacje dziatania jednostki certyfikujgcej
ujej klienta w kazdej z kategorii produktéw wnioskowanej w procesie akredytacji oraz
obserwacje w zakresie certyfikacji grupy producentéw (o ile dotyczy).

Pozytywny wynik obserwaciji jest warunkiem utrzymania akredytacji i umozliwienia Jednostce
certyfikujgcej wydania dokumentow zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci
z powotaniem sie na status akredytowanej jednostki certyfikujgce;.

Jezeli w trakcie obserwacji zostang stwierdzone niezgodnosci wéwczas jednostka
certyfikujgca przed wydaniem certyfikatu zgodnosci zawierajgcego powotanie sie na
akredytacje, jest zobowigzana do podjecia korekcji/dziatan korygujgcych oraz do
poinformowania PCA o ich realizaciji. Jezeli to konieczne, ocena podjetych dziatah prowadzona
bedzie przez PCA réwniez w formie obserwacji. Pozytywna ocena wykonania korekcji/dziatan
korygujacych jest warunkiem utrzymania akredytaciji.

W procesie akredytacji albo rozszerzenia zakresu akredytacji o produkcje ekologiczng
i znakowanie produktow ekologicznych oraz w ramach rozszerzenia o nowe kategorie
produktow obserwacje prowadzone sg dla kazdej kategorii produkidéw oraz certyfikacji
grupowe;j (o ile dotyczy).

W ciggu kazdych kolejnych 5-ciu lat akredytacji (obejmujgcych oceny zawierajgce sie w dwdch
cyklach akredytaciji) obserwacjami PCA objety jest caly zakres akredytowanej dziatalnosci (bez
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uwzglednienia liczby obserwacji prowadzonych w ramach procesu udzielenia akredytacji) oraz
jedna obserwacja w zakresie certyfikacji grup producentow (o ile dotyczy).

Dodatkowe obserwacje mogg by¢ przeprowadzane w oparciu o ocene ryzyka uwzgledniajgca

CO najmniej ponizsze aspekty:

— liczba inspektoréw,

— liczba klientow jednostki certyfikujgcej,

— rodzaj dziatalnosci prowadzonej przez klienta jednostki certyfikujgcej,

— liczbe i wynik obserwaciji przeprowadzonych przez regulatora,

— niezgodnos$ci w odniesieniu do jednostki certyfikujgcej,

— liczbe certyfikowanych grup producentow i ich wielkosc,

— niezgodno$ci powaznie naruszajgce wymagania akredytacyjne (krytyczne) w odniesieniu
do jednostki certyfikujgcej /inspektoréw,

— zgtoszenie nowych panstw cztonkowskich UE.

Co najmniej raz w cyklu akredytacji, obserwacjg objete jest takze pobieranie prébek.

Obserwacja moze dotyczy¢ kontroli obejmujgcej wiecej niz jedng kategorie produktéw - o ile
jest taka mozliwosé.

W pierwszej kolejnosci, PCA wybierze do obserwacji kontrole prowadzone u tych

producentow, u ktorych ryzyko odchylen od wymagan dotyczacych produkcji ekologicznej jest

wyzsze. Poza czynnikami wskazanymi w DACW-01, uwzglednia sie co najmniej ponizsze

kryteria:

— dziatalno$¢ klienta Jednostki certyfikujgcej (ztozonos¢ dziatalnosci w szczegdlnosci
wprowadzanie do obrotu, wolumen produktu),

— w szczegéblnosci handlowcy lub posrednicy zajmujacy sie eksportem/importem,
— wielkos¢ grup producentéw,

— informacje, z systemu OFIS lub innych zrédet, dotyczace produktdow wskazanych jako
niosgcych ryzyko oraz panstw obcigzonych wysokim ryzykiem (zgodnie z art. 8
rozporzadzenia (UE) 2021/1698),

— wolumen produktéw certyfikowanych,

— otrzymane przez producenta zgody na zastosowanie odstepstw od zasad produkgciji
ekologicznej (np. skrécenie okresu konwersji),

— niezgodnos$ci w odniesieniu do jednostki certyfikujgcej,
— wyniki obserwacji przeprowadzonych przez regulatora,
— wyniki poprzednich obserwaciji.

6.3.2 Obserwacje prowadzone w panstwach trzecich

W procesie akredytacji albo rozszerzenia zakresu akredytacji o produkcje ekologiczng
i znakowanie produktow ekologicznych lub rozszerzenia o nowe kategorie produktow
w obszarze dziatalnosci w panstwach trzecich w ramach uznawania przez Komisje Europejskag
jednostek certyfikujgcych wiasciwych do przeprowadzania kontroli i wydawania certyfikatow
(art. 46 rozporzadzenia (UE) 2018/848) obserwacje prowadzone sg dla kazdej kategorii
produktow, dla kazdej kategorii produktéw w réznych panstwach (o ile dotyczy nowych panstw
trzecich) oraz certyfikacji grupowej (o ile dotyczy).

Obserwacja kontroli prowadzonej fizycznie moze mie¢ forme obserwacji zdalnej wytgcznie po
pozytywnej decyzji Komisji Europejskiej. Obserwacja moze dotyczy¢ kontroli obejmujgcej
wiecej niz jedng kategorie produktow - o ile jest taka mozliwosc.

Raport z obserwacji sporzadzony przez zespét oceniajgcy PCA zawiera informacje wskazane
w zatgczniku nr 1 czes$¢ A pkt 2.2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2021/1698.
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Podczas planowania obserwacji w programie nadzoru PCA uwzglednia zasady wskazane
w zalgczniku nr 1 czes¢ B rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) 2021/1698 oraz
ponizsze:

okres czasu pomiedzy dwoma obserwacjami nie powinien przekroczy¢ czterech lat,

do wyliczenia obserwacji realizowanych w ciggu ww. czterech lat nie uwzglednia sie liczby
obserwacji prowadzonych w ramach procesu udzielenia akredytacji lub rozszerzenia
zakresu akredytacji w obszarze dziatalnosci w panstwach trzecich,

jedna dodatkowa obserwacja powinna byc¢ zrealizowana w ponizszych przypadkach:

e codwa lata w panstwach trzecich - dla ktérych Komisja Europejska okreslita poziom
ryzyka dla produktéw jako wysoki (zgodnie z art. 8 rozporzgdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2021/1698),

e W ciggu czterech lat - dla kazdego dziesigtego panstwa trzeciego,

dodatkowe obserwacje przeprowadza sie na zgdanie Komisji Europejskiej lub PCA
z uwzglednieniem co najmniej ponizszych czynnikow rozpatrywanego ryzyka:

e liczba inspektorow,

o liczba klientéw jednostki certyfikujgcej,

e rodzaj dziatalnosci prowadzonej przez klienta jednostki certyfikujgce;j,

e ilo$¢ i wynik wczesniejszych obserwaciji,

e niezgodnosci w odniesieniu do jednostki certyfikujgcej,

o ilo$c¢ certyfikowanych grup producentow i ich wielkosc,

e niezgodnosci krytyczne w odniesieniu do jednostki certyfikujgcej/inspektoréw,
e natura produktéw i ryzyko oszustwa,

e informacja zwrotna od Komisji Europejskiej, pozyskana z poprzedniego raportu
rocznego jednostki certyfikujgcej,

e podejrzenie oszustwa przez klientéw jednostek certyfikujgcych,

e wolumen produktow importowanych z panstwa trzeciego do Unii Europejskiej
i aktywnos¢ jednostki certyfikujgcej w danym panstwie trzecim.

Przyktad wyliczenia ilosci obserwacji dziatalnosci jednostki certyfikujgcej, ktéra wnioskuje
0 uznanie:

dla dwdch kategorii produktow w szesciu panstwach trzecich — powinny zostac
zrealizowane co najmniej dwie obserwacje w dwoch réznych panstwach trzecich,
z uwzglednieniem certyfikacji grup producentéw (o ile dotyczy). Jesli zas jednostka
certyfikujgca posiada juz uznanie Komisji Europejskiej w ramach certyfikacji do celéw
rownowaznosci, uznaje sie obserwacje prowadzone nie dawniej niz dwa lata. Obserwacje
te powinny by¢ przeprowadzone dla kazdej kategorii produktéw ale niekoniecznie w dwoch
réznych panstwach a w przypadku zidentyfikowania niezgodno$ci powinny by¢ one
usuniete.

dla siedmiu kategorii produktéw w osiemdziesieciu panstwach trzecich, gdzie wystepuje
certyfikacja grupowa a trzy panstwa posiadajg produkt wysokiego ryzyka — powinno by¢
przeprowadzone dwadziescia jeden obserwaciji w ciggu czterech lat.

W pierwszej kolejnosci, Polskie Centrum Akredytacji wybiera do obserwacji kontrole
prowadzone u tych producentéw, u ktérych ryzyko odchylen od wymagan dotyczacych
produkcji ekologicznej jest wyzsze. Poza czynnikami wskazanymi w DACW-01, uwzglednia
sie co najmniej ponizsze aspekty ryzyka:

ztozono$¢ dziatalno$ci klientéw Jednostki certyfikujgcej (w szczegdlnosci grupa klientéw
obejmujgca handlowcow lub posrednikéw zajmujgcych sie eksportem/importem),

wielko$¢ grupy producentéw,
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— informacje, z systemu OFIS lub innych zrédet, dotyczgce produktow i panstw trzecich
0 wysokim ryzyku,

— wolumen produktéw certyfikowanych,

— otrzymane przez producentow zgody na zastosowanie odstepstw od zasad produkciji
ekologicznej (np. skrécenie okresu konwersji),

— niezgodnos$ci w odniesieniu do jednostki certyfikujgcej,

— informacje z Komisji Europejskiej,

— wyniki poprzednich obserwaciji.

Co najmniej raz w cyklu akredytacji, obserwacjg objete jest takze pobieranie prébek.
6.4 Przeglad dokumentacji

W przypadku wnioskéw o rozszerzenie zakresu akredytacji o kolejne kategorie produktéw,
przeprowadza sie przeglad dokumentacji i obserwacje w kazdej kategorii produktow
whnioskowanej o rozszerzenie zakresu akredytaciji.

W przypadku wnioskow o rozszerzenie zakresu akredytacji o kolejne lokalizacje przeprowadza
sie przeglad dokumentacji w celu okreslenia koniecznosci przeprowadzenia oceny na miejscu
i obserwaciji.

7 Postanowienia koncowe

Polskie Centrum Akredytacji informuje Gtéwnego Inspektora Jakosci Handlowej Artykutow
Rolno-Spozywczych o wynikach ocen przeprowadzonych w jednostkach certyfikujgcych
w zakresie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych, w tym
o stwierdzonych niezgodnosciach i spostrzezeniach, w szczegdélnosci PCA informuje
Gtéwnego Inspektora Jakosci Handlowej Artykutdw Rolno-Spozywczych o procedowanych
wnioskach jednostek dotyczgcych udzielenia akredytacji/ rozszerzenia zakresu akredytacji
oraz o ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnieciu akredytacji (na wniosek jednostki certyfikujgcej
lub w wyniku sankcji spowodowanych brakiem spetnienia wymagan akredytacyjnych)
z podaniem przyczyny.

Jezeli zadania w zakresie kontroli urzedowych oraz zadan zwigzanych z innymi czynnosciami
urzedowymi, o ktdorych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
625/2017 oraz 2018/848, nie zostang przekazane jednostce akredytowanej w ww. zakresie,
zostang cofniete lub ich zakres zostanie ograniczony, PCA rozpatruje zasadno$¢ zawieszenia
akredytacji w catosci lub w czesci zakresu akredytacji udzielonej w obszarze witasciwym dla
przedmiotowego rozporzgdzenia, o czym informuje Gtéwnego Inspektora Jakosci Handlowej
Artykutow Rolno-Spozywczych .

Niniejsze wydanie dokumentu DAC-13 zastepuje wydanie 10 z dnia 15.11.2021 r. Dokument
zostat wprowadzony Komunikatem nr 392 z dnia 30.01.2022 r. i obowigzuje od dnia
opublikowania.

Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostalty oznaczone kolorem
czerwonym.

8 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg dokumenty wymienione w punkcie 3
oraz:

DA-01 Opis systemu akredytacji.

DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby.

EA-3/12 M EA Policy for the Accreditation of Organic Production Certification.
Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).
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Dokumenty EA, IAF w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych:
EA: www.european-accreditation.org, IAF: www.iaf.nu.

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA, IAF dostepne sg na stronie
internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptatny.
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