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1. Wprowadzenie
Niniejszy dokument ma na celu okreslenie polityki PCA w odniesieniu do:

- zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA oraz wprowadzania w nim zmian,
w szczegolnosci w odniesieniu do jego rozszerzania;

- wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji;
- wspotpracy z wtascicielami programdw oceny zgodnosci.

PCA podejmuje sie zmiany zakresu dziatalnosci akredytacyjnej przy uwzglednieniu majgcych
zastosowanie wymagan okreslonych w niniejszym dokumencie oraz EA-1/22. Zakres
dziatalnoéci akredytacyjnej PCA (zwany dalej ZDA) jest publikowany na stronie internetowej
PCA.

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

program akredytacji: zasady i procedury prowadzenia i zarzgdzania akredytacjg CABs, dla
ktérych majg zastosowanie te same wymagania, zasady i procedury;

wiasciciel programu oceny zgodnosci: identyfikowalna organizacja odpowiedzialna
za opracowanie i utrzymanie programu. Wtascicielem programu moze by¢ np. jednostka
oceniajgca zgodnos¢, regulator, stowarzyszenie branzowe. Programy oceny zgodnosci
mogg obowigzywac na szczeblu miedzynarodowym, regionalnym, krajowym.

3. Akredytacja w obszarach dobrowolnych i regulowanych prawnie

Obszar regulowany prawnie obejmuje dziatania w zakresie oceny zgodnosci, dla ktérych
przepisy prawa krajowego lub europejskiego ustalajg dodatkowe, specyficzne wymagania
dotyczgce kompetencji CABs, warunkujgce mozliwo$s¢ wykorzystania wynikdw oceny
zgodnoséci w obszarach objetych przedmiotowym prawem.

Obszar dobrowolny obejmuje dziatania w zakresie oceny zgodnosci z przyczyn lezgcych
miedzy innymi po stronie dostawcow lub odbiorcéw wyrobow lub ustug, a dziatania te nie sg
nastepstwem przepiséw prawnych.

4. Zasady dotyczace okreslania zakresu dziatalnosci akredytacyjnej

Zakres dziatalnosci akredytacyjnej PCA jest okreslony w strukturze, sktadajgcej sie
Z pieciu poziomow:

Poziom I. Wymagania dla jednostki akredytujgcej. Obejmujg one: wymagania normy
PN-EN ISO/IEC 17011, rozporzadzenia (WE) 765/2008, ustawy o systemie
oceny zgodnosci, dokumentow EA, IAF i ILAC oraz innych przepiséw
regulujgcych prowadzenie i zarzgdzanie dziatalno$cig akredytacyjng;

Poziom II. Dziatania zwigzane z oceng zgodnosci prowadzone przez CABs, ktérym PCA
udziela akredytacji w odniesieniu do norm z poziomu Ill. Obejmujg one:
badania, wzorcowania, inspekcje, certyfikacje systeméw zarzgdzania, osob,
wyrobéw, proceséw i ustug, organizowanie badan biegtosci i weryfikacje;

Poziom lll. ~ Normy zharmonizowane zawierajgce wymagania ogoélne dla CABs
wykonujgcych dziatania zwigzane z oceng zgodnosci na poziomie |l
np. PN-EN ISO/IEC 17021, PN-EN ISO/IEC 17025,

Poziom IV." Dokumenty zawierajgce dodatkowe wymagania specyficzne dla okreslonego
rodzaju CAB stosowane w powigzaniu z jedng z norm z poziomu Ill.
Dokumentami tymi sa:

" Uwaga: Poziom 4. ma zastosowanie tylko wtedy, jezeli istniejg dokumenty dodatkowe do norm z Poziomu 3. (co oznacza, ze
Poziom 5. jest czesto bezposrednio powigzany z norma z Poziomu 3.)
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i. specyficzne, sektorowe normy Ilub inne uznawane dokumenty
normatywne. Przyktadami takich norm s3g: ISO 15195, CEN/TS 15675,
ISO/TS 22003, ISO/IEC 27006;

ii. programy sektorowe regulowane przepisami prawa krajowego
i europejskiego, w tym wyspecyfikowane w rozporzgdzeniu (WE)
765/2008 art 13 ust.3. np. rozporzgdzenie Komisji (UE) Nr 600/2012;
rozporzadzenia krajowe wdrazajgce dyrektywy;

iii. dobrowolne programy sektorowe zgodne z EA-1/22;

iv. obowigzkowe dokumenty EA, IAF i ILAC oraz polityki i dokumenty PCA
wdrazajgce obowigzkowe dokumenty i postanowienia EA, IAF i ILAC
wprowadzone w drodze komunikatow (np. DA-06 wdraza ILAC-P9).

Poziom V. Programy oceny zgodnosci lub obszary dziatalnosci technicznej, obejmujgce
normy lub inne dokumenty normatywne stosowane przez akredytowang CAB
do dostarczania akredytowanego dziatania w zakresie oceny zgodnosci. Moze
to obejmowaé, na przykiad, specyficzne metody badan i specyficzne
wymagania dotyczgce systemow zarzgdzania (np. ISO 9001 oraz ISO 14001).

5. Normy i wymagania akredytacyjne

CAB w procesach akredytacji i nadzoru powinna udowodni¢ spetnienie wymagan zawartych
we wtasciwej dla wykonywanych dziatan normie zharmonizowanej z poziomu Ill. oraz, jesli
majg zastosowanie, wymagan dodatkowych z poziomu IV. wprowadzonych do stosowania
w drodze komunikatow. Wymagania akredytacyjne dotyczg zarédwno kompetencii
technicznych, jak i systemu zarzgdzania CABs.

PCA udziela akredytacji CABs w zakresie programéw oceny zgodnosci i obszarow
dziatalno$ci technicznej, okreslonych w ZDA w poziomie V.

W celu harmonizacji podejscia do oceny kompetencji CABs dziatajgcych w okreslonych
obszarach, PCA moze przy udziale odpowiednich stron zainteresowanych opracowaé
dokumenty opisujace szczegdlne zastosowania wymagan akredytacyjnych (z poziomu Il
i IV.), ich interpretacje lub wytyczne. Prezentowane one sg w politykach oraz w dokumentach
szczegotowych PCA dotyczacych akredytacji poszczegdélnych rodzajow CAB. Dokumenty te
opracowywane sg w oparciu o dokumenty EA, IAF i ILAC oraz wytyczne regulatoréw lub
wiascicieli prywatnych programéw oceny zgodnosci.

W dokumentach PCA opisujgcych szczegdlne zastosowania wymagan akredytacyjnych oraz
dokumentach okreslajgcych warunki akredytacji stow ,powinien, nalezy” uzywa sie do
wskazania tych postanowien, ktére sg obowigzkowe. Stow ,zaleca sie” uzywa sie do
wskazania uznanych sposobdéw spetnienia wymagan lub warunkéw. CAB moze spetniaé te
wymagania w inny, réwnowazny sposob, jezeli potrafi to wykaza¢ w ramach procesu
akredytaciji / nadzoru prowadzonego przez PCA.

Wykazy dokumentdéw zawierajgcych wymagania akredytacyjne publikowane sg na stronie
internetowej w odpowiednich dokumentach PCA.

6. Warunki akredytacji

W przypadku ubiegania sie o akredytacie CAB powinna spetnia¢é warunki przyjete
w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po udzieleniu akredytacji warunki
wynikajgce z zawartego z PCA Kontraktu z akredytowanym podmiotem, powotujgce
odpowiednie dokumenty PCA.

Warunki akredytacji dotyczagce udzielania i utrzymywania akredytacji dla poszczegdinych
rodzajow CABs opracowywane sg na podstawie dokumentéw wskazanych w poziomie |.
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Znowelizowane warunki akredytacji wprowadzane sg do stosowania w procesach akredytacji
i nadzoru w drodze komunikatéw, z uwzglednieniem okresu przejsciowego. PCA informuje
akredytowane CAB lub bedgce w trakcie procesu akredytacji o zmianach warunkéw
akredytaciji.

7. Zasady rozszerzania lub uaktualnienia zakresu dziatalnosci PCA

PCA podejmuje decyzje w sprawie rozszerzenia zakresu dziatalnosci akredytacyjnej na
wniosek stron zainteresowanych (np. regulatorzy, klienci) lub w wyniku wtasnej analizy
odnos$nie potrzeby rozszerzenia lub uaktualnienia zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA.

Rozszerzenie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA obejmuje dziatania majgce na celu
wdrozenie do stosowania w dziatalnosci akredytacyjnej:

— nowych dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci (poziom II.),
— nowej normy akredytacyjnej (poziom lIl.),

— nowych norm sektorowych (lub dokumentéw normatywnych) i programéw sektorowych
(poziom IV.),

— nowych programéw oceny zgodnosci, obszarow dziatalnosci technicznej (poziom V.).

Uaktualnienie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej obejmuje dziatania majgce na celu
wdrozenie do stosowania w dziatalnosci akredytacyjnej:

- znowelizowanych dokumentow zawierajgcych wymagania akredytacyjne (poziom Ill.
iIV.);

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

Przedmiotem rozszerzenia mogg by¢ programy oceny zgodno$ci opracowane przez
organizacje bedgce ich wiascicielami. Programy te powinny by¢ opracowane przy
uwzglednieniu wiasciwych postanowien dokumentu EA-1/22, a ponadto gdy:

— istnieje potwierdzone zapotrzebowanie rynku na dany program oceny zgodno$ci
(np. w formie wnioskoéw od stron zainteresowanych, rekomendaciji regulatora lub danych
o0 zrealizowanych dziataniach zwigzanych z oceng zgodnosci); lub istniejg przepisy
prawne wymagajgce prowadzenia oceny zgodnosci wedtug danego programu przez
akredytowane we wiasciwym zakresie CABs;

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

— program jednoznacznie identyfikuje norme akredytacyjng;
— program jest publicznie dostepny;

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

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

W procesie zmiany zakresu dziatalnosci, PCA przeprowadza analize potrzeby opracowania
dokumentu opisujgcego program akredytacji dla 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
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uzytecznosci czy poprawnosci. Odpowiedzialnos¢ za techniczng strone programu oceny
zgodnoséci oraz jego wykorzystanie przez odbiorcéw lezy wylgcznie po stronie wiasciciela
programu, a w przypadku braku wtasciciela programu, korzystajacy z wynikow oceny
zgodnosci odpowiada za weryfikacje ich przydatnosci do zamierzonego zastosowania.

PCA okresSla zasady wspédtpracy z wtascicielem programu w zwigzku z realizowanym
rozszerzeniem dziatalnosci akredytacyjnej, realizowanych ocen w procesach akredytacji
i nadzoru, jak réwniez w sytuacji nowelizacji programu. W tym celu PCA moze zawiera¢
stosowne porozumienia.

8. Zasady dotyczace wprowadzania zmian w wymaganiach akredytacyjnych

W przypadku wprowadzania nowych lub znowelizowanych dokumentow zawierajgcych
wymagania akredytacyjne z poziomu lll. lub V. PCA ustala okres przejsciowy na
dostosowanie sie akredytowanych CABs do wprowadzonych zmian.

Okres przejscia na nowe wymagania, uwzgledniajgcy zaréwno forme, jak i ostateczng date
wprowadzenia zmian, jest ustalany przez PCA z uwzglednieniem postanowien organizacji
miedzynarodowych (EA, |AF, ILAC) oraz oczekiwan stron zainteresowanych
w taki sposob, aby te zmiany mogty by¢ wdrozone.

W przypadku nowelizacji dokumentow zawierajgcych wymagania akredytacyjne (poziom Il
i IV.), procesy akredytacji bedagce w toku w chwili ogtoszenia okresu przejSciowego
realizowane sg do konca wedtug dokumentéw aktualnych w chwili rozpoczecia procesu
akredytacji, pod warunkiem, ze CAB podda sie dodatkowej ocenie w odniesieniu do
znowelizowanych wymagan przed uptywem ostatecznego terminu wdrozenia nowych
wymagan.

PCA informuje akredytowane CAB lub bedace w trakcie procesu akredytacji o zmianach
wymagan akredytacyjnych.

Niedostosowanie sie akredytowanego CAB do zmienionych wymagan w ustalonym przez
PCA terminie powoduje zawieszenie akredytacji.

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

9. Postanowienia koncowe

Niniejszy dokument wchodzi w zycie z dniem zatwierdzenia. Niniejsze wydanie dokumentu
zastepuje wydanie 2 z 21.11.2011 r. Dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr xxx
z dnia dd.mm.2016 r.

10. 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 odnoszace sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93

Ustawa z dnia 30.08.2002 r. o systemie oceny zgodnoéci (Dz.U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935,
z pézn. zm.)

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

IAF/ILAC A5 Porozumienia wielostronne o Wzajemnym Uznawaniu IAF/ILAC. Zastosowanie
ISO/IEC 17011:2004

EA-1/06 A AB Wielostronne Porozumienie EA

EA-1/22 A-AB Procedure and Criteria for the Evaluation of Conformity Assessment Schemes
by EA Accreditation Body Members
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CASCO Toolbox dostepne na stronie http://www.iso.org/iso/casco_toolbox

DA-01 Opis systemu akredytacji

Zakres dziatalnosci akredytacyjnej Polskiego Centrum Akredytaciji.

11. Zataczniki

FA-161 Analiza programu oceny zgodno$ci
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