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1. Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen kompetencji jednostek
certyfikujgcych systemy zarzadzania w procesie akredytacji i nadzoru postepuje zgodnie
Z 0golnymi zasadami podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu akredytacji oraz zasadami
okreslonymi w niniejszym programie akredytacji oraz sektorowymi programami akredytacji
(jesli dotyczy).

PCA prowadzi akredytacje jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania w nastepujgcych
programach certyfikacji systemow zarzgdzania:

— jakoscig wg ISO 9001 (QMS),

— jakoscig w spawalnictwie wg ISO 3834-2, -3, -4 (WMS),

— jakoécig u dostawcéw wyrobow medycznych wg ISO 13485 (MDMS),

— jakoscig w produkcji bezposrednich materiatéw opakowaniowych produktéw leczniczych
wg ISO 15378 (MPMS),

— $rodowiskowego wg ISO 14001 (EMS),

— energig wg ISO 50001 (EnMS),

— bezpieczenstwem i higieng pracy wg ISO 45001 (H&SMS),

— bezpieczenstwem zywnosci wg ISO 22000 (FSMS),

— bezpieczenstwem zywnosci wg Food Safety System Certification 22000 (FSSC),

— bezpieczenstwem pasz wg GMP+ Feed Certification scheme (GMP+),

— bezpieczenstwem informacji wg ISO/IEC 27001 (ISMS),

— ciggtoscig dziatania wg ISO 22301 (BCMS),

— w obszarze zréwnowazonej gospodarki lesnej wg PEFC PL 1003 (PEFC),

— dziataniami antykorupcyjnymi wg ISO 37001 (ABMS),

Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania do celow notyfikacji jest
prowadzona zgodnie z politykg PCA zawartg w dokumencie DA-11 Akredytacja jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ do celéw notyfikacji i wynikajgcymi z niej dokumentami.

2. Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji jednostek certyfikujacych
systemy zarzadzania

Jednostka certyfikujgca systemy zarzgdzania powinna spetnia¢ wymagania akredytacyjne
podane w normie PN-EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek
prowadzgcych audity i certyfikacje systemow zarzgdzania Czesc¢ 1: Wymagania (dalej w tresci
dokumentu ,norma akredytacyjna”).

Ponadto w akredytacji jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania zastosowanie majg
dodatkowe specyficzne wymagania stosowane w powigzaniu z normg akredytacyjng podane
przez PCA w dokumencie Lista wymagan akredytacyjnych dla jednostek certyfikujgcych
systemy zarzgdzania.

Dodatkowo w przypadku ubiegania sie o akredytacje jednostka powinna spetié warunki
przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po udzieleniu akredytac;ji
warunki wynikajgce z zawartego z PCA Kontraktu z akredytowanym podmiotem i dokumentow
Z nim zwigzanych.

W przypadku ubiegania sie o akredytacje w zakresie prywatnych programéw oceny zgodno$ci
jednostka powinna spetnia¢ wszystkie dodatkowe wymagania wynikajgce z tych programdw.

Ocena zarzadzania kompetencjami jednostki prowadzona jest z uwzglednieniem dokumentu
IAF MD 10 Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy oceny zarzgdzania kompetencjami
Jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania zgodnie z normg ISO/IEC 17021.

W przypadku jednostek prowadzgcych akredytowane dziatania certyfikacyjne poza granicami
Polski stosuje sie zasady i wymagania podane w dokumencie DA-07 Polityka dotyczgca
akredytacji transgraniczney.
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3. Szczegolowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji jednostek
certyfikujacych systemy zarzadzania

3.1. Zakres akredytacji

W zakresie akredytacji prezentowana jest informacja o dziatalnosci w zakresie oceny
zgodnoéci, dla ktorej PCA potwierdzito kompetencje jednostki certyfikujgcej systemy
zarzadzania w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymagan akredytacyjnych.

W zakresie akredytacji jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania podaje sie:

— normy lub programy certyfikaciji,
— rodzaje dziatalnoéci gospodarczej/sektory/kategorie/obszary techniczne, jesli to wtasciwe,

Ponadto w zakresach akredytacji w odniesieniu do:

— programow certyfikacji: QMS, EMS, H&SMS - wskazuje sie rodzaje dziatalnosci
gospodarczej (sektory) identyfikowane wedtug kodu IAF/NACE/PKD', uszczegotowione
wg okreslonego dziatu lub grupy dziatalnoéci produkcyjnej lub ustugowej, w ktérych
jednostka prowadzi certyfikacje, w ukiadzie przedstawionym w formularzu FAC-02.
W zalezno$ci od konkretnego przypadku, PCA okresla zakres w odniesieniu do oznaczen
cyfrowych kodu NACE/PKD, w razie potrzeby precyzujgc go z doktadnoscig do grup i klas,

— programu certyfikacji EnMS - wskazuje sie obszary techniczne wg zatgcznika nr 1 do
niniejszego dokumentu (Tabela 6),

— programu certyfikacji FSMS - wskazuje sie kategorie fancucha zywnosciowego
wg PKN-ISO/TS 22003 Zatacznik A Tabela A.1,

— programu certyfikacji FSSC - wskazuje sie kategorie i podkategorie fancucha
zywnosciowego wg F Zatgcznik A Tabela A.1 wraz z dokumentami normatywnymi oraz
programami certyfikacji zgodnie z wymaganiami programu FSSC 22000,

— programu certyfikacji MDMS - wskazuje sie gtéwne obszary techniczne iobszary
techniczne zidentyfikowane zgodnie z IAF MD 8 Zatgcznik 1,

— programu certyfikacji GMP+ wskazuje sie kategorie tahcucha zywnosciowego wg
PKN-ISO/TS 22003 w powigzaniu z obszarami technicznymi zidentyfikowanymi
w dokumencie programu GMP+ F 0.3 Scopes for certification.

Zakres akredytacji jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania wskazuje lokalizacje (wraz
z ich nazwg i adresem oraz identyfikacjg dziatalnosci), w ktérych jest prowadzona lub z ktérych
jest zarzgdzana dziatalnosc¢ certyfikacyjna.

3.2. Zasady prowadzenia ocen jednostek certyfikujagcych systemy zarzadzania
w procesach akredytacji i nadzoru

3.2.1. Proces akredytacji

Ocena jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania w procesie akredytacji polega
na weryfikacji spetnienia przez jednostke wymaganh akredytacyjnych i warunkéw akredytaciji
w obszarze udokumentowania systemu zarzadzania i jego wdrozenia, w zakresie dziatalnosci
certyfikacyjnej objetej wnioskiem o akredytacje.

Biorgc pod uwage, ze akredytacja stuzy wykazaniu kompetencji jednostki certyfikujgcej

systemy zarzgdzania do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci, wymaga

sie od jednostki ubiegajgcej sie o akredytacje przeprowadzenia:

— w programach certyfikacji QMS, EMS, H&SMS co najmniej jednego procesu certyfikaciji
w kazdym, objetym wnioskiem, klastrze technicznym zidentyfikowanym w zatgczniku nr 1
do niniejszego dokumentu (Tabela 1, 2, 3),

— w programie certyfikacji EnMS co najmniej jednego procesu certyfikacji w kazdym,
objetym wnioskiem obszarze technicznym (wg zatgcznika nr 1 do niniejszego dokumentu
(Tabela 6)),

I NACE Rev. 2 / PKD 2007
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— w programie certyfikacji FSMS co najmniej jednego procesu certyfikaciji w kazdym objetym
wnioskiem, klastrze zidentyfikowanym w zatgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu
(Tabela 4),

— w programach certyfikacji ISMS, BCMS, WMS, MPMS, ABMS co najmniej jednego
procesu certyfikacji,

— w programie MDMS co najmniej jednego procesu certyfikacji w kazdym, objetym
wnioskiem, gldbwnym obszarze technicznym (wg IAF MD 8 Zatgcznik 1).

W przypadku programu certyfikacji FSSC warunkiem ubiegania sie o akredytacje jest
podpisanie przez jednostke tymczasowej licencji z Fundacjg FSSC 22000, a w przypadku
programu certyfikacji GMP+ - umowy licencyjnej z GMP+ International

W przypadku programu certyfikacji PEFC - uzyskanie warunkowej notyfikacji udzielonej przez
PEFC Polska. Kopie tych dokumentéw nalezy dostarczyé wraz z wnioskiem o akredytacje.

Jednostka powinna przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji wdrozonego systemu zarzgdzania
na zgodnos¢ z wymaganiami akredytacyjnymi i przedstawi¢ PCA jego wyniki na formularzu
FAC-06, wraz z wnioskiem (FA-01).

W przypadku programu certyfikacji MDMS, gdy wnioskowany zakres obejmuje obszar
techniczny dotyczgcy wyrobdw / ustug innych niz sklasyfikowane w programie MDMS (podane
w zakresie akredytacji jako — ,inne wyroby medyczne i ustugi”), jednostka powinna przekazac
do PCA wykaz wyrobéw medycznych / ustug objetych tym zakresem oraz przyporzadkowang
im klasyfikacje ryzyka. Klasyfikacje ryzyka nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o wtasciwe zrodta
regulacyjne, np. Principles of Medical Devices Classification GHTF/SG1/N77:2012, (EU)
2017/745 Zatgcznik VIl Reguty klasyfikacji, krajowe rozporzgdzenia dot. klasyfikaciji.
Przekazywana informacja powinna zawiera¢ réwniez zwiezte okreslenie przeznaczenia
wyrobu medycznego / ustugi. Obszar techniczny zidentyfikowany jako ,inne wyroby medyczne
i ustugi” moze by¢ wykorzystywany wytgcznie w przypadku, gdy nie mozna zastosowac
przypisania wyrobu / ustugi do innego sklasyfikowanego w MDMS obszaru.

W procesie akredytacji ocena jednostki certyfikujgcej systemy zarzadzania skfada sie z:
— przegladu dokumentacji dotyczgcej jednostki,

— oceny ha miejscu spetnienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytaciji,

— obserwacji wybranych auditéw prowadzonych przez jednostke.

W procesie akredytacji wybor dziatan do oceny kompetencji jednostki certyfikujgcej systemy
zarzgdzania jest realizowany z uwzglednieniem (rozpatrywaniem) ryzyka btednej oceny
kompetencji jednostki i nieadekwatnych wnioskdw o zaufaniu do jej kompetenciji
we wnioskowanym zakresie.

Rozpatrywane ryzyko jest zwigzane m.in. z:

— rodzajem, zakresem i ztozonoscig dziatalnosci certyfikacyjnej,

— skutkami decyzji dotyczgcych wyniku certyfikacji podejmowanych przez jednostke
zwigzanymi z m.in. wptywem na bezpieczenstwo oséb, sSrodowisko naturalne,

— liczba lokalizacji, w ktérych prowadzona lub z ktérych zarzadzana jest ta dziatalnos¢ oraz
zakresem dziatan w poszczegdinych lokalizacjach,

— liczbg zrealizowanych proceséw w poszczegélnych programach certyfikacji,
z uwzglednieniem lokalizaciji,

— liczbg personelu zaangazowanego w procesy certyfikaciji,

— wymaganiami wynikajgcymi z majgcych zastosowanie przepisow.

Wybdr reprezentatywnej prébki do oceny dokonywany jest w oparciu o zasady podane
w niniejszym dokumencie z uwzglednieniem specyfiki programéw certyfikacji i obszaréw
technicznych dziatalno$ci gospodarczej poddawanej certyfikacji. W celu zapewnienia wyboru
reprezentatywnej probki w programach QMS, EMS, H&SMS, FSMS, FSSC, GMP+, MDMS
dokonano pogrupowania technicznej dziatalnosci w klastry/gtbwne obszary przy
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uwzglednieniu majgcych zastosowanie przepiséw i aspektéw technicznych proceséw,
aspektéw srodowiskowych, zagrozen dla BHP, itp.

W ramach klastrow/obszaréw technicznych zidentyfikowano ponizsze kody krytyczne (sektory
0 szczegdblnym zagrozeniu, wynikajagcym m.in. ze ztozonosci procesow, bezpieczenstwa ludzi
i Srodowiska):

— w programie certyfikacji QMS - dziatalnosci objete kodami IAF wymienionymi w Zatgczniku
nr 1 Tabela 1,

— w programie certyfikacji EMS - dziatalnosci objete kodami IAF wymienionymi w Zatgczniku
nr 1 Tabela 2,

— w programie certyfikacji EnMS - dziatalnos¢ objeta obszarami technicznymi wskazanymi
w Zatgczniku nr 1 Tabela 6,

— w programie certyfikacji H&SMS - dziatalnosci objete kodami |AF wymienionymi
w Zatgczniku nr 1 Tabela 3,

— w programach certyfikacji FSMS oraz FSSC - dziatalnos¢ zidentyfikowana w klastrze
Przetwérstwo zywnosci i pasz,

— w programie certyfikacji GMP+ - dziatalnos¢ zidentyfikowana w klastrze Produkcja,

— w programie certyfikacji ISMS - dziatalnosci objete kodami NACE Rev.2/PKD 2007: 62,
63.1, 63.9, 64, 65, 66, 69, 80.2, 84, 86.1, 86.2,

— w programie certyfikacji BCMS — dziatalnosci objete kodami NACE Rev.2/PKD 2007:
24 .46, 20.13, 35.1, 35.2, 35.3, 36, 58.2, 62, 63.1,

— w programie certyfikacji ABMS — dziatalno$ci objete kodami NACE Rev.2/PKD 2007: 75,
86, 87, 88, 21, 41, 42, 43, 84, 25.4, 05, 06, 07, 08, 09,

— w programie certyfikacji MDMS — obszary techniczne: nieaktywne wyroby stosowane
w anestezjologii, nagtych wypadkach i intensywnej opiece; nieaktywne wyroby medyczne
do podawania doustnego; nieaktywne implanty, implanty stomatologiczne, wyroby
stosowane w krgzeniu pozaustrojowym, infuzji i hemaferezie; oprogramowanie; wyroby
wykorzystujgce promieniowanie jonizujgce; ogolne aktywne implantowane wyroby
medyczne; wyroby medyczne uzywane do diagnostyki in-vitro stosowane w hematologii /
hemostazie oraz immunohematologii; wyroby medyczne zawierajgce produkty lecznicze,
tkanki pochodzenia zwierzecego, pochodne krwi ludzkiej, wyroby medyczne
wykorzystujgce powtoki i/lub materiaty biologiczne aktywne lub wchtaniane catkowicie lub
w duzym stopniu; ustugi konserwacji i utrzymania porzadku.

W celu zapewnienia wyboru reprezentatywnej probki do oceny kompetencji jednostki, PCA
pozyskuje informacje o zakresie prowadzonej dziatalnosci oraz zasobach jednostki, w tym
personelu (FAC-18).

W ocenie na miejscu weryfikacji podlegajg prébki dziatalnosci jednostki reprezentatywne dla

whnioskowanego zakresu akredytacji. Ocena na miejscu jest prowadzona w powigzaniu

Z ponizszymi technikami oceny, wtasciwymi dla rodzaju weryfikowanej probeki:

- wywiady,

— przeglady dokumentdéw, zapiséw i innej udokumentowanej informacji stanowigcej dowody
kompetencji jednostki,

— audyty pionowe zrealizowanych przez jednostke proceséw certyfikacji.

W czasie oceny na miejscu ocenie podlegajg wybrane prébki zrealizowanych procesow
certyfikacji dla kazdego programu certyfikacji. Przy wyborze probki procesow
w poszczegolnych programach PCA kieruje sie zasadg wyboru koddéw krytycznych
wymienionych powyzej z uwzglednieniem zapewnienia oceny maksymalnie duzej liczby
personelu zaangazowanego w dziatalnosc¢ certyfikacyjng.

Ponadto ocenie podlegaja:

— w programie certyfikacji QMS, EMS, H&SMS - procesy certyfikacji zrealizowane
w kazdym, objetym wnioskiem, klastrze technicznym zidentyfikowanym w zatgczniku nr 1
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W p

do niniejszego dokumentu (Tabela 1, 2, 3) oraz kompetencje personelu dla wszystkich
okreslonych funkcji certyfikacyjnych dla wszystkich kodoéw IAF objetych wnioskiem,

w programie certyfikacji EnMS - procesy certyfikacji zrealizowane w kazdym, objetym
wnioskiem, obszarze technicznym (wg zatgcznika nr 1 do niniejszego dokumentu (Tabela
6)) oraz kompetencje personelu dla wszystkich okreslonych funkcji certyfikacyjnych dla
wszystkich obszardéw technicznych objetych wnioskiem,

w programie certyfikacji FSMS - procesy certyfikacji zrealizowane w kazdym, objetym
wnioskiem, klastrze zidentyfikowanym w zatgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu
(Tabela 4) oraz kompetencje personelu dla wszystkich okre$lonych funkciji
certyfikacyjnych dla wszystkich podkategorii objetych wnioskiem,

w programie FSSC - kompetencje personelu dla wszystkich okreslonych funkcji
certyfikacyjnych dla wszystkich podkategorii objetych wnioskiem, zidentyfikowanych
w zafgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu (Tabela 4),

w programie GMP+ - kompetencje personelu dla wszystkich okreslonych funkcji
certyfikacyjnych dla wszystkich kategorii objetych wnioskiem, zidentyfikowanych
w zafgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu (Tabela 5),

w programie MDMS - procesy certyfikacji zrealizowane w kazdym objetym wnioskiem,
gtdbwnym obszarze technicznym (wg IAF MD 8 Zatgcznik 1) oraz kompetencije personelu
dla wszystkich okreslonych funkcji certyfikacyjnych dla wszystkich obszaréw objetych
whnioskiem.

rzypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rézne lokalizacje, w ktérych prowadzona

lub z ktdérych zarzadzana jest dziatalno$¢ w obszarze certyfikacji systeméw zarzgdzania,
ocena na miejscu prowadzona jest zawsze w siedzibie gtéwnej jednostki oraz w kazdej

loka

lizacji, w ktérej realizowane sg nastepujgce dziatania:

formutowanie i zatwierdzanie polityk,

rozwoj i zatwierdzanie procesow lub procedur,

ocena poczatkowa kompetencji oraz zatwierdzenie personelu zaangazowanego w proces
certyfikacji,

nadzor nad procesem monitorowania kompetencji tego personelu oraz jego wynik,
ocena i monitorowanie podwykonawcow,

przeglad wniosku, wyznaczenie personelu do realizacji procesu oraz okreslenie czasu
auditu,

nadzér nad realizowanymi procesami,

przeglad raportu i decyzje dot. certyfikaciji,

decyzje w sprawie odwotan i skarg.

W przypadku, kiedy jednostka prowadzi dziatalnosé certyfikacyjng poza granicami Polski,
zobowigzana jest przekazac takg informacje do PCA, w tym informacje dotyczaca:

siedzib statych?, ktére odpowiadajg za prowadzenie zagranicznych ocen zgodnosci
w zakresie certyfikacji systemoéw zarzgdzania lub z ktérych prowadzone jest zdalne
zarzadzanie personelem wykonujgcym dziatalnos¢ certyfikacyjna,

krajow, w ktorych jednostka ma zdalnie zarzgdzany personel® prowadzacy jakgkolwiek
dziatalno$¢ certyfikacyjna,

krajow, w ktérych jednostka prowadzi jakgkolwiek dziatalnos¢ certyfikacyjng ze statej
siedziby.

Jezeli jednostka zamierza prowadzi¢ lub prowadzi akredytowang dziatalno$c¢ certyfikacyjng we
wspoitpracy z podmiotami, ktére nie nalezg w catosci ani w czesci do niej, zobowigzana jest do
stosowania wymagan IAF MD 23.

2 Stata siedziba — stata lokalizacja, w ktérej prowadzona i/lub z ktérej zarzadzana jest dziatalno$é certyfikacyjna jednostki,
niezaleznie od jej potozenia i powigzania z jednostkg

3 Zdalnie zarzadzany personel — osoby, bedace pracownikami wewnetrznymi lub zewnetrznymi, prowadzgce dziatalno$é
certyfikacyjng w imieniu jednostki i niepracujace w statej siedzibie.
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Obserwacje dziatah w obszarze oceny zgodnosci prowadzonych w rzeczywistych warunkach
czyli auditow prowadzonych przez jednostke u jej klientow prowadzi sie z uwzglednieniem
ponizszych zasad.

Obserwacji podlegajg audity poczgtkowej certyfikacji, audity ponownej certyfikacji lub audity
w nadzorze. Obserwacja obejmuje peten audit od spotkania otwierajgcego do spotkania
zamykajgcego. Odstgpienie od tej zasady moze nastgpic¢, gdy cele oceny mozna osiggng¢
stosujgc czesciowg obserwacje.

Na jednostce spoczywa obowigzek zgtoszenia do PCA dziatalnosci do obserwacji.
Zgtoszenie, zawierajgce jako minimum sktad zespotu auditorskiego, miejsce prowadzenia
auditu, date, czas trwania i rodzaj auditu oraz zakres certyfikowanego systemu, powinno
nastgpic¢ co najmniej 15 dni roboczych przed terminem zaplanowanych dziatan.

Jednostka jest zobowigzana przekaza¢ do PCA na co najmniej 10 dni roboczych przed
obserwacjg nastepujgce dokumenty: zapisy potwierdzajgce pozyskanie przez jednostke
od upowaznionego przedstawiciela klienta dostarczenia niezbednych informacji wraz
z zapisami z ich przegladu, uzasadnienie obliczonego czasu auditu, program auditéw, plan
auditu, zapisy dotyczace powotania kompetentnego zespotu auditujgcego, procedury
opisujgce postepowanie jednostki w zakresie przeprowadzania auditu na miejscu (wraz
Z majgcymi zastosowanie formularzami), udokumentowane wnioski z 1. etapu auditu
poczatkowej certyfikacji w przypadku obserwacji drugiego etapu oraz jezeli ma
to zastosowanie: raporty z poprzednich auditow i aktualny certyfikat.

W przypadku, gdy jest to odpowiednie dla celu i zakresu obserwacji (zawsze w procesie
akredytaciji i rozszerzenia zakresu), po przeprowadzonym audicie jednostka powinna w ciggu
maksymalnie 10 dni roboczych po przeprowadzonych dziataniach objetych obserwacijg
przekaza¢ do PCA raport z zatgcznikami do niego oraz wszelkie dodatkowe informacije,
np. zapisy dotyczace decyzji certyfikacyjnej, dokumenty certyfikacyjne.

Podczas obserwaciji, na zgdanie audytorow PCA, powinien im by¢ bezzwtocznie udzielony
dostep do dokumentaciji klienta bedgcej przedmiotem przegladu wykonywanego przez zespot
auditujgcy jednostki.

Jednostka nie powinna zmienia¢ skladu swojego zespotu auditujgcego, planu auditu lub czasu
trwania auditu z powodu obserwacji. Jezeli takie zmiany zostang dokonane, jednostka
powinna przedstawi¢ PCA wtasciwe uzasadnienie.

Prébka obserwowanych auditéw jest ustalana indywidualnie dla kazdej jednostki na podstawie
analizy ryzyka, biorgc pod uwage wnioskowany zakres akredytacji, zakres prowadzonej przez
jednostke dziatalnosci certyfikacyjnej (w tym, liczbe wydanych certyfikatéw) oraz
zaangazowany w tg dziatalnos¢ personel. Wybor obserwowanych auditéw powinien zapewnié
ocene maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego w dziatalnos¢ certyfikacyjng,
dlatego PCA prowadzi w miare mozliwosci obserwacje zespotu auditujgcego, ktory nie byt
wczesniej obserwowany.

Przy wyborze auditéw do obserwacji w poszczegdlnych programach certyfikacji PCA kieruje
sie nastepujgcymi zasadami:

— dla kazdego programu certyfikacji obserwacji podlega dwuetapowy audit poczgtkowej
certyfikacji u co najmniej jednego klienta, a ponadto

— w odniesieniu do programoéw certyfikacji QMS, EMS, H&SMS:

i. jezeli w danym klastrze technicznym wystepuje tylko jeden kod krytyczny, PCA
przeprowadza obserwacje w tym kodzie krytycznym w celu udzielenia akredytaciji
dla wszystkich kodéw IAF w tym klastrze;

ii. jezeli w danym klastrze technicznym wystepuje wiecej niz jeden kod krytyczny, PCA
przeprowadza co najmniej nastepujgce obserwacje:

a. we wszystkich kodach krytycznych wymienionych ze spdjnikiem ,i” (w kolumnie ,Kod

krytyczny”).
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343 PCA przeprowadzajgc jedng obserwacje w kodzie krytycznym moze udzieli¢
344 akredytaciji dla wszystkich kodéw IAF niebedacych kodami krytycznymi w tym klastrze,
345 jednakze udzielenie akredytacji dla drugiego kodu krytycznego wymaga
346 przeprowadzenia obserwacji rowniez w tym kodzie;

347 b. w jednym z koddéw krytycznych wymienionych ze spojnikiem ,lub” (w kolumnie ,Kod
348 krytyczny”).

349 PCA przeprowadzajgc jedng obserwacje w kodzie krytycznym moze udzieli¢
350 akredytaciji dla pozostatych kodéw w tym klastrze technicznym;

351 c. we wszystkich kodach krytycznych wymienionych ze spéjnikiem ,i” tj. w kodach
352 krytycznych w kwadratowych nawiasach [...] oraz w kodach krytycznych wymienionych
353 ze spoéjnikiem ,lub” (w kolumnie ,Kod krytyczny”).

354 PCA przeprowadzajgc jedng obserwacje w kodzie krytycznym, w kodach wskazanych
355 w kwadratowym nawiasie, moze udzieli¢ akredytacji dla tego kodu i wszystkich kodéw
356 IAF niebedagcych kodami krytycznymi w tym klastrze, jednakze udzielenie akredytacji
357 dla drugiego kodu krytycznego wymaga przeprowadzenia obserwacji rowniez w tym
358 kodzie. PCA przeprowadzajgc jedng obserwacje w kodzie krytycznym po spéjniku ,lub”
359 (poza nawiasem kwadratowym) moze udzieli¢ akredytacji dla pozostatych kodéw w tym
360 klastrze technicznym;

361 ii. jezeli przeprowadzenie obserwacji w kodzie(-ach) IAF zidentyfikowanym(-ych) jako
362 krytyczny(-e) nie jest mozliwe, PCA moze uzgodni¢ z jednostkg wybor jednej z dwdch
363 opcji:

364 a. PCA moze udzielic akredytacji tylko dla kodu(-6w) IAF niebedgcego(-ych)
365 kodem(-ami) krytycznym(-i) w klastrze technicznym, w ktérym wykonywana jest
366 obserwacja lub

367 b. PCA moze udzieli¢ akredytacji dla wszystkich kodow w danym klastrze po ocenie
368 dokumentacji w kodzie(-ach) krytycznym(-ch), jednakze pod warunkiem, ze:

369 o jednostka wykazata, w oparciu o dokumenty, swoje kompetencje we wszystkich
370 kodach w tym klastrze i

371 o przed wydaniem jakiegokolwiek akredytowanego certyfikatu w kodzie(-ach)
372 krytycznym(-ych) przeprowadzona zostanie obserwacja.

373 Niemniej jednak w takich przypadkach, jezeli wynik obserwacji bedzie negatywny, PCA
374 powinna rozwazy¢ ograniczenie zakresu akredytaciji.

375 W przypadku, kiedy jednostka wnioskuje o akredytacje w danym programie certyfikacji
376 w zakresie jednego lub wiekszej liczby koddéw IAF niebedgcych kodami krytycznymi,
377 wymagana jest co najmniej jedna obserwacja w kazdym z klastréw obejmujgcych dane
378 kody IAF niebedace kodami krytycznymi.

379 Akredytacja dla catego kodu IAF (wszystkie kody NACE/PKD objete danym kodem IAF) jest
380 udzielana pod warunkiem wykazania przez jednostke kompetencji do prowadzenia
381 certyfikacji we wszystkich obszarach technicznych (NACE/PKD) objetych danym kodem
382 IAF (1j. podjecie decyzji certyfikacyjnych lub dysponowanie kompetentnym personelem dla
383 wszystkich funkcji certyfikacyjnych okreslonych zgodnie z zatgcznikiem A normy
384 akredytacyjnej);

385 - w odniesieniu do programu certyfikacji EnMS - w przypadku, kiedy wnioskowany zakres
386 akredytacji obejmuje kody krytyczne, przeprowadza sie obserwacje auditu w kazdym z tych
387 kodow;

388 — w odniesieniu do programu certyfikacji FSMS - obserwacje prowadzone sg w kazdym
389 klastrze objetym wnioskowanym zakresem akredytacji. Ponadto, akredytacja dla kazde;j
390 kategorii jest udzielana pod warunkiem wykazania przez jednostke kompetencji do
391 prowadzenia certyfikacji we wszystkich podkategoriach (ij. podjecie decyzji certyfikacyjnych
392 lub dysponowanie kompetentnym personelem dla wszystkich funkcji certyfikacyjnych
393 okreslonych zgodnie z zatgcznikiem A normy akredytacyjnej oraz zatgcznikiem C
394 specyfikacji technicznej PKN-ISO/TS 22003);
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— w odniesieniu do programu certyfikacji FSSC 22000: obserwacje prowadzone sg w kazdym
klastrze objetym wnioskowanym zakresem akredytacji. W klastrach Przetwdrstwo ZzywnoSci
i pasz oraz Sprzedaz detaliczna, Transport i sktadowanie obserwacje prowadzone
sg w kazdej kategorii objetej wnioskowanym zakresem akredytacji. Ponadto, akredytacja
dla kazdej podkategorii jest udzielana pod warunkiem wykazania przez jednostke
kompetencji do prowadzenia certyfikacji we wszystkich podkategoriach (tj. podjecie decyzji
certyfikacyjnych lub dysponowanie kompetentnym personelem dla wszystkich funkciji
certyfikacyjnych okreslonych zgodnie z zatgcznikiem A normy akredytacyjnej, zatgcznikiem
C specyfikacji technicznej PKN-ISO/TS 22003 oraz wymaganiami programu FSSC);

— w odniesieniu do programu certyfikacji GMP+: obserwacje prowadzone sg w kazdym
klastrze objetym wnioskowanym zakresem akredytacji. Ponadto, akredytacja w zakresie
wszystkich kategorii kazdego klastra jest udzielana pod warunkiem wykazania przez
jednostke kompetencji do prowadzenia certyfikacji we wszystkich kategoriach (tj. poprzez
podejmowanie decyzji certyfikacyjnych lub dysponowanie kompetentnym personelem do
petnienia wszystkich funkcji certyfikacyjnych okreslonych zgodnie z zatgcznikiem A normy
akredytacyjnej, zatgcznikiem C specyfikacji technicznej PKN-ISO/TS 22003 oraz
wymaganiami programu GMP+);

— w odniesieniu do programu certyfikacji MDMS: obserwacje prowadzone sg w kazdym
gtbwnym obszarze technicznym, objetym wnioskowanym zakresem akredytaciji,
zidentyfikowanym wg IAF MD 8 Zatgcznik 1. Przy wyborze auditu do obserwacji uwzglednia
sie wyzsze klasy ryzyka obszaréw technicznych.

Obserwacja auditu prowadzonego przez jednostke jednoczesnie wedtug kilku programow
certyfikacji i w kilku kodach |IAF/obszarach technicznych/kategoriach tancucha zywnosciowego
moze zostaC uwzgledniona jako obserwacja w zakresie tych programoéw i, jesli to mozliwe,
w réznych klastrach/obszarach technicznych, o ile obserwacja je obejmie.

W przypadku, kiedy jednostka prowadzi dziatalno$¢ certyfikacyjng poza granicami Polski, PCA
moze prowadzi¢ obserwacje auditu prowadzonego poza granicami Polski. Liczba obserwacji
i kraj, w jakim jest prowadzona zalezy od aktywnosci jednostki poza granicami Polski.

W przypadku udzielenia akredytacji w zakresie prywatnych programéw oceny zgodnosci,
informacja o tym jest przekazywana do wtasciciela programu, o ile program tego wymaga.

3.2.2. Nadzér planowany i ponowna ocena

W cyklu akredytacji w ramach ocen w nadzorze planowanym i ponownej oceny PCA weryfikuje
utrzymanie przez jednostke certyfikujgcg systemy zarzgdzania kompetencji do prowadzenia
proceséw certyfikacji objetych aktualnym zakresem akredytacji, poprzez ocene spetnienia
wszystkich wymagan i warunkéw akredytacji stosujgc:

— przeglad dokumentacji dotyczgcej jednostki (zakres dokumentacji dostarczanej przez
jednostke - zgodnie z DA-01 oraz niniejszym dokumentem),

— ocene ha miejscu spetlnienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji
(wywiady/rozmowy, przeglady dokumentow i zapiséw, audit pionowy proceséw),

— obserwacje wybranych auditéw prowadzonych przez jednostke.

Oceny w procesach nadzoru planowanego i ponownej oceny przeprowadza sie w zakresie
i w terminie ustalonym w programie nadzoru jednostki certyfikujgcej systemy w danym cyklu
akredytaciji.

Program nadzoru jest ustalany w sposob zapewniajgcy, ze w danym cyklu akredytacji jest
oceniana akredytowana dziatalnos¢ certyfikacyjna reprezentatywna dla posiadanego przez
jednostke zakresu akredytacji, z uwzglednieniem lokalizacji, w ktérych prowadzona
lub z ktérych zarzgdzana jest ta dziatalnosé, jak rowniez zaangazowanego personelu oraz,
ze oceniane jest speinienie majgcych zastosowanie wymagan akredytacyjnych.
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PCA DACS-01

Probki dziatalno$ci certyfikacyjnej, lokalizacji i wymagan akredytacyjnych przewidziane
do oceny w programie nadzoru, sg ustalane z uwzglednieniem ryzyka wskazanego w p. 3.2.1
oraz dodatkowo zwigzanego z:

— funkcjonowaniem systemu zarzadzania jednostki i jego ztozonoscig,

— dotychczasowymi doswiadczeniami z ocen (w tym wynikami poprzednich ocen w cyklu -
niezgodnosciami i spostrzezeniami oraz reakcjg jednostki w odniesieniu do wynikow
ocen),

— postrzeganiem jednostki (skargami i innymi informacjami dotyczgcymi jednostki),

— istotnymi zmianami majgcymi wplyw na spetnienie wymagan akredytacyjnych
(np. dotyczacymi zasobéw).

Ocena jednostki w procesie nadzoru powinna zapewni¢ PCA podejmowanie decyzji
z minimalizacjg ryzyka bfednej oceny kompetencji jednostki inieadekwatnych wnioskow
o zaufaniu do jej kompetencji w udzielonym zakresie akredytaciji.

W celu zapewnienia wyboru reprezentatywnej prébki do oceny kompetencji jednostki PCA
pozyskuje informacje o zakresie prowadzonej dziatalnosci oraz zasobach jednostki, w tym
personelu (FAC-18). W przypadku, kiedy jednostka prowadzi dziatalnos¢ certyfikacyjng poza
granicami Polski nalezy rowniez wskazac¢ informacje o tej dziatalnosci zgodnie z zapisami
punktu 3.2.1 z uwzglednieniem informaciji o krajach, do ktérych wydawane sg akredytowane
certyfikaty oraz liczby certyfikatdbw wydanych w kazdym kraju (FAC-18). Dodatkowo
w przypadku programu certyfikacji MDMS, gdy zakres udzielonej akredytacji obejmuje obszar
techniczny zidentyfikowany jako ,inne wyroby medyczne / ustugi”’, jednostka przekazuje wykaz
wyrobow medycznych / ustug objetych tym zakresem zawierajgcy rowniez przyporzgdkowang
im klasyfikacje ryzyka oraz okreslenie przeznaczenia wyrobu medycznego / ustugi. Informacje
te nalezy przekaza¢ do PCA na 2 miesigce przed planowanym nadzorem oraz na kazde
zgdanie PCA.

Ponadto jednostka jest zobowigzana do dnia 15 stycznia kazdego roku kalendarzowego
przekazac¢ do PCA informacje o:*

— liczbie akredytowanych certyfikatdbw w kazdym akredytowanym programie waznych
na dzien 31 grudnia roku poprzedniego oraz o liczbie akredytowanych certyfikatow
dla programu certyfikacji:

e QMS, EMS, H&SMS, OHSAS w kazdym kodzie IAF (sektorze ekonomicznym
okreslonym w IAF ID 1),

e EnMS w kazdym obszarze technicznym (wg zatgcznika nr 1 do niniejszego dokumentu
(Tabela 6)),

o FSMS, FSSC, w kazdej kategorii tancucha zywnosciowego (wg PKN-ISO/TS 22003
Zatgcznik A Tabela A.1),

o GMP+ w kazdej kategorii zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do niniejszego dokumentu
(Tabela 5),

e ISMS, BCMS, ABMS w kazdym kodzie IAF (sektorze ekonomicznym okreslonym
w IAF ID 1),

e MDMS w kazdym obszarze technicznym (wg IAF MD 8 Zatgcznik 1),

e PEFC, WMS, MPMS - ogdlng liczbe certyfikatdw,

— liczbie auditorow w kazdym akredytowanym programie certyfikacji, stan na dzien 31
grudnia roku poprzedniego, (auditorzy zgodnie z definicjg ISO/IEC 17021-1),

— liczbie przeniesionych akredytowanych certyfikacji w kazdym akredytowanym programie
(przeniesienie akredytowanej certyfikacji zgodnie z IAF MD 2), stan na dzien 31 grudnia
roku poprzedniego,

— liczbie auditow niezrealizowanych w terminie w kazdym akredytowanym programie, stan
na dzien 31 grudnia roku poprzedniego (auditow niezrealizowanych w terminie okreslonym
w procedurach jednostki),

4 Powyzsze wymagania wynikajg z wdrozenia dokumentu obowigzkowego IAF MD 15:2014
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— liczbie dni auditowych przeprowadzonych w roku kalendarzowym w kazdym
akredytowanym programie, stan na dzieh 31 grudnia roku poprzedniego.

Powyzsze wskazniki powinny obejmowac dane za caty rok kalendarzowy. Jednostka jest
zobowigzania przekazac¢ dane do PCA na formularzu FAC-09 przekazanym jednostce przez
PCA, drogg elektroniczna.

Ustalony program nadzoru powinien gwarantowac, ze podczas danego cyklu akredytacji
zostang ocenione kompetencje w petnym zakresie udzielonej akredytacji, dla wszystkich
koddéw IAF w kazdym programie certyfikacji systemu zarzadzania: QMS, EMS, H&SMS oraz
w obszarach technicznych/kategoriach wskazanych w pozostatych programach certyfikaciji.

Biorgc powyzsze pod uwage w trakcie kazdego nadzoru w ocenie na miejscu PCA ocenia
kompetencje jednostki do prowadzenia dziatalnos$ci certyfikacyjnej, w tym zrealizowane przez
nig procesy certyfikacji kierujgc sie, w miare mozliwosci, zasadg wyboru proceséw sposrod
przeprowadzonych w okresie od poprzedniej oceny PCA. Przy wyborze prébki procesow
w poszczegolnych programach PCA kieruje sie zasadg wyboru koddéw krytycznych
wymienionych w punkcie 3.2.1 z uwzglednieniem zapewnienia oceny maksymalnie duzej
liczby personelu zaangazowanego w dziatalnos¢ certyfikacyjng. Program certyfikacji MDMS
FSSC, GMP+ (jezeli dotyczy) oceniany jest podczas kazdej oceny na miejscu w nadzorze
planowanym i w trakcie ponownej oceny, natomiast kazdy inny program certyfikacji jest
oceniany z czestotliwoscig wynikajgcg z udzielonego zakresu akredytacji pozwalajgcg na
spetnienie ww. warunku, jednak nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Pierwsza ocena na miejscu realizowana po rozszerzeniu zakresu akredytacji o program
certyfikacji obejmuje rowniez ocene w tym programie.

Wybdr probki personelu do weryfikacji na ocenie na miejscu powinien zapewni¢ w trakcie
catego cyklu akredytacji ocene mozliwie najwiekszej liczby personelu jednostki
zaangazowanego w proces certyfikacji.

W jednostkach posiadajgcych lokalizacje, w ktérych prowadzona lub z ktérych zarzgdzana jest
dziatalno$¢ certyfikacyjna, PCA prowadzi ocene na prébce w wybranych lokalizacjach.
Lokalizacje wybiera sie losowo w ten sposéb, aby w trakcie cyklu akredytacji, liczba
ocenianych za kazdym razem lokalizacji byta mozliwie taka sama oraz zostaly ocenione
wszystkie lokalizacje.

Jezeli jednostka zamierza prowadzi¢ lub prowadzi akredytowang dziatalno$c¢ certyfikacyjng we
wspotpracy z podmiotami, ktére nie nalezg w catosci ani w czesci do niej, zobowigzana jest
do stosowania wymagan IAF MD 23.

Mozliwe jest przeprowadzenie nadzoru planowanego w formie przegladu dokumentacji,
w przypadku spetnienia przez jednostke wymagan okreslonych w dokumencie DA-01.

W przypadku oceny w procesie nadzoru prowadzonej w formie przegladu dokumentacii,
jednostka powinna przed oceng dostarczy¢é do PCA dokumenty wskazane w DA-01
oraz dodatkowo:

— wykaz kompetentnego personelu oraz dziatalnosci poza granicami Polski (FAC-18),

— zapisy obejmujgce okres od ostatniej planowanej oceny na miejscu, dotyczgce personelu
zaangazowanego w procesy certyfikacji (zmiany w jego skfadzie, informacje dotyczace
wykazania utrzymania kompetencji personelu),

— wyniki przeprowadzonego procesu identyfikacji, analizy, oceny, podjetych dziatan
i monitorowania ryzyk dotyczgcych konfliktéw intereséw wynikajgcych z prowadzenia
certyfikacji, w tym wynikajgcych z powigzan jednostki.

Decyzje o mozliwosci przeprowadzenia oceny w procesie nadzoru w formie przegladu
dokumentacji podejmuje PCA z uwzglednieniem analizy ryzyka. Niemniej jednak przyjmuje
sie, ze dla jednostek prowadzgcych dziatalnos¢ wielolokalizacyjng, w wielu obszarach
technicznych, o szerokiej skali prowadzonych dziatah certyfikacyjnych, ocena w formie
przegladu dokumentacji moze nie mie¢ zastosowania.
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Ponowne oceny sg zawsze planowane jako oceny na miejscu, a ich zakres uwzglednia wyniki
poprzednich ocen w cyklu. Ponadto, w kazdej ponownej ocenie ocenia sie spetnienie
wszystkich wymagan normy akredytacyjnej.

Probka obserwowanych auditow jest ustalana indywidualnie dla kazdej jednostki na podstawie
analizy ryzyka, biorgc pod uwage zakres prowadzonej dziatalnosci certyfikacyjnej przez
jednostke (w tym, liczbe wydanych certyfikatéw) oraz zaangazowany wtg dziatalnosé
personel.

Przy wyborze auditéw do obserwacji w poszczegdlnych programach certyfikacji PCA kieruje
sie zasadg wyboru kodow krytycznych zdefiniowanych w p. 3.2.1, zespotow auditorskich, ktore
nie byly wczesniej obserwowane z uwzglednieniem ponizszych zasad:

w miare mozliwosci jedna obserwacja w cyklu akredytacji obejmuje 1. etap auditu
poczatkowej certyfikacji,

PCA nie prowadzi obserwacji auditu w organizacjach, w ktérych uprzednio prowadzito
obserwacje w ramach danego cyklu,

PCA nie prowadzi obserwacji personelu jednostki, ktéry byt juz obserwowany
w biezgcym lub poprzednim cyklu akredytacji, chyba ze jednostka nie dysponuje innym
personelem w okreslonym obszarze kompetencji,

w odniesieniu do programow certyfikacji QMS, EMS, H&SMS: w pierwszym cyklu
akredytaciji dla kazdego programu certyfikacji (tzn. od 1. nadzoru do 1. ponownej oceny),
PCA przeprowadza co najmniej jedng obserwacje w kazdym klastrze technicznym. Taki
program nadzoru bedzie kontynuowany do czasu wykazania przez jednostke
wystarczajgcego doswiadczenia dla programu zaawansowanego. Kiedy to nastgpi, PCA
prowadzi¢ bedzie co najmniej jedng obserwacje w kazdym klastrze technicznym
kazdego programu certyfikacji, uzupetniong o inne techniki oceny, w sposob
gwarantujgcy, ze w ciggu dwéch kolejnych cyklow akredytacji oceniony zostanie kazdy
klaster techniczny, jednak nie rzadziej niz raz na dwa lata w danym programie
certyfikacji. W przypadku wystgpienia istotnych zmian w procesie oceny kompetenciji
auditoréw, praktykach lub wynikach auditowania oraz w personelu auditujgcym
jednostki, czestotliwosé obserwacji ustalona dla pierwszego cyklu zostanie
przywrdcona,

w odniesieniu do programu certyfikacji EnMS: w trakcie catego cyklu akredytacji, PCA
obserwuje co najmniej jeden audit prowadzony przez jednostke w kazdym obszarze
technicznym, jednak nie rzadziej niz raz na dwa lata,

w odniesieniu do programu certyfikacji FSMS: PCA obserwuje w ramach kazdego
nadzoru lub ponownej oceny co najmniej jeden audit w klastrze 2 (jezeli jest objety
zakresem akredytacji jednostki) oraz co najmniej jeden audit w kazdym z pozostatych
klastrow w cyklu akredytacji; co najmniej jedna obserwacja w cyklu akredytacji powinna
obejmowacé etap 1. auditu,

w odniesieniu do programu certyfikacji FSSC: w trakcie cyklu akredytacji, PCA obserwuije
co najmniej jeden audit prowadzony przez jednostke w kazdym klastrze, jednak nie
rzadziej niz raz na dwa lata,

w odniesieniu do programu certyfikacji GMP+: PCA w cyklu akredytacji obserwuje
w ramach kazdego nadzoru lub ponownej oceny co najmniej jeden audit w klastrze
Produkcja (jezeli jest objety zakresem akredytacji jednostki) oraz co najmniej jeden audit
w kazdym z pozostatych klastréw,

w odniesieniu do programoéw certyfikacji ISMS, BCMS, ABMS: PCA prowadzi obserwacje
nie rzadziej niz raz na dwa lata w kazdym z tych programoéw certyfikacji, w miare
mozliwosci w roznych kodach IAF z uwzglednieniem kodow krytycznych,

w odniesieniu do programu certyfikacji MDMS: PCA obserwuje w ramach kazdego
nadzoru lub ponownej oceny co najmniej jeden audit; program ocen powinien zapewnic
w danym cyklu akredytacji obserwacje auditu, wkazdym gtébwnym obszarze
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technicznym zidentyfikowanym wg IAF MD 8 Zatgcznik 1, objetym zakresem akredytaciji;
przy wyborze prébki auditéw do obserwacji PCA kierowac sie bedzie wyborem obszarow
0 najwyzszym ryzyku,

— w odniesieniu do programu certyfikacji PEFC: PCA prowadzi obserwacje nie rzadziej niz
raz na dwa lata,

—  w odniesieniu do programow certyfikacji WMS, MPMS: PCA prowadzi obserwacje nie
rzadziej niz raz w cyklu w kazdym z tych programow certyfikaciji.

Obserwacja auditu prowadzonego przez jednostke jednoczesnie wedtug kilku programow
certyfikacji i w kilku kodach |IAF/obszarach technicznych/kategoriach tahncucha zywnosciowego
moze zosta¢ uwzgledniona jako obserwacja w zakresie tych programoéw i, jesli to mozliwe,
w réznych klastrach/obszarach technicznych, o ile obserwacja je obejmie.

W przypadku, kiedy jednostka prowadzi dziatalnos¢ certyfikacyjng poza granicami Polski, PCA
moze prowadzi¢ obserwacje auditu prowadzonego poza granicami Polski. Liczba obserwacji
i kraj, w jakim jest prowadzona zalezy od aktywnosci jednostki poza granicami Polski.

Obserwacje auditbw prowadzonych przez jednostke u jej klientow organizuje
sie i przeprowadza z uwzglednieniem zasad podanych w punkcie 3.2.1.

Odmowa przez klienta jednostki obserwacji musi zostaé uzasadniona izaakceptowana
zaréwno przez jednostke jak tez przez PCA. Konsekwencjg braku takiego uzasadnienia
i akceptacji, moze by¢ cofniecie akredytowanej certyfikacji. Brak dziatan jednostki w stosunku
do certyfikowanego klienta moze prowadzi¢ do sankcji ze strony PCA (zgodnie z zasadami
wskazanymi w DA-01).

Akredytowany certyfikat nie powinien zosta¢ wydany jezeli, dla unikniecia poddania swojego
auditu obserwacji, organizacja przeniesie certyfikacje do innej akredytowanej jednostki
lub jezeli jednostka zamierza ponownie wydac¢ ten sam certyfikat pod akredytacjg innegj
jednostki akredytujgce;j.

Na zadanie PCA, jednostka udostepnia kompletny i aktualny harmonogram potwierdzonych
i planowanych auditow (termin, miejsce, skfad zespotu auditujgcego, rodzaj i zakres auditu,
itp.), w celu umozliwienia zaplanowania lub aktualizacji programu oceny zakresu akredytacji.

Jednostka certyfikujgca systemy zarzgdzania nie powinna oferowa¢ i Swiadczyé
nieakredytowanych ustug certyfikacyjnych w obszarze, w ktérym posiada akredytacje.

3.2.3. Zmiany zakresu akredytacji

Rozszerzanie zakresu akredytacji jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania dotyczy:

— nowego programu certyfikaciji,

— w przypadku programéw certyfikacji QMS, EMS, H&SMS: innego kodu IAF,

— w przypadku programu certyfikacji EnMS: nowego obszaru technicznego (wg zatgcznika
nr 1 do niniejszego dokumentu (Tabela 6)),

— w przypadku programu certyfikacji FSMS, FSSC: nowej kategorii tancucha zywnosciowego
(wg PKN-ISO/TS 22003 Zatgcznik A Tabela A.1),

— w przypadku programu certyfikacji GMP+: nowej kategorii fancucha zywnosciowego
zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do niniejszego dokumentu (Tabela 5),

— w przypadku programu certyfikacji MDMS: nowego obszaru technicznego (IAF MD 9
Zatgcznik A Tabela A.1).

W przypadku, gdy jednostka posiada akredytacje na jeden program certyfikacji i wnioskuje
0 rozszerzenie zakresu akredytacji o inny program certyfikacji, wéwczas PCA stosuje zasady
takie same jak w procesie akredytaciji.

Warunkiem wnioskowania o rozszerzenie akredytacji jednostce certyfikujgcej systemy
zarzgdzania w ramach danego programu certyfikacji, jest wykazanie kompetencji
do prowadzenia certyfikacji we wszystkich obszarach technicznych, tj. podjecie decyzji
certyfikacyjnych lub wykazanie kompetentnego personelu dla wszystkich okreslonych funkcji
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certyfikacyjnych zgodnie z zatgcznikiem A normy akredytacyjnej oraz specyficznymi
wymaganiami akredytacyjnymi wiasciwymi dla poszczegdolnych programéw w obszarze
zgtoszonym do rozszerzenia.

W przypadku, gdy jednostka posiada akredytacje w programach QMS, EMS, H&SMS, EnMS,
FSMS, FSSC, GMP+, MDMS w kodach IAF/kategoriach ftancucha zywnosciowego/obszarach
technicznych i wnioskuje o rozszerzenie zakresu akredytacji w tych samych programach
certyfikacji o kolejne kody IAF/kategorie tancucha zywnosciowego/obszary techniczne,
woéwczas PCA dokonuje oceny w formie przegladu dokumentacji lub podczas oceny
w siedzibie prowadzonej w ramach nadzoru planowanego:

— dowoddéw na posiadanie kompetentnego personelu dla wszystkich okreslonych funkgciji
certyfikacyjnych we wnioskowanym zakresie,

— przeprowadzonych procesow certyfikacji, zakonczonych decyzjg certyfikacyjng
dla organizacji prowadzacej dziatalnos¢ w kazdym programie i kodzie IAF/kategorii
tancucha zywnosciowego/obszarze technicznym objetych wnioskowanym zakresem.

W przypadku programu certyfikacji MDMS, gdy wniosek o rozszerzenie zakres akredytaciji
obejmuje obszar techniczny zidentyfikowany jako ,inne wyroby medyczne / ustugi”, majg
zastosowanie dodatkowe wymagania opisane w punkcie 3.2.1.

Ponadto w odniesieniu do:

programow certyfikacji QMS, EMS, H&SMS w przypadku, kiedy:
wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o kody IAF w klastrze, w ktérym
jednostka nie posiada akredytacji i nie dotyczy kodow krytycznych, przeprowadza sie
obserwacje w kazdym z klastrow obejmujgcych wnioskowane do rozszerzenia kody IAF,

— whniosek o rozszerzenie dotyczy koddw niekrytycznych w klastrze, w ktérym jednostka
posiada akredytacje dla kodu krytycznego, nie przeprowadza sie obserwaciji,

— whniosek o rozszerzenie dotyczy koddéw krytycznych, PCA stosuje zasady ustalone jak
w p. 3.2.1 punkt i oraz ii.

programu certyfikacji EnMS w przypadku, kiedy:
whniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o obszar techniczny, ktoéry nie zostat
zidentyfikowany jako kod krytyczny, nie przeprowadza sie obserwaciji,

— wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o obszar techniczny, ktory zostat
zidentyfikowany jako kod krytyczny, przeprowadza sie obserwacje.

programu certyfikacji FSMS w przypadku, kiedy:
wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o kategorie fancucha zywnosciowego
wramach klastra, na ktory jednostka posiada akredytacje, nie przeprowadza
sie obserwacji,

— whniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o kategorie tahncucha zywnosciowego
wramach Kklastra, na ktéry jednostka nie posiada akredytacji, przeprowadza
sie obserwacje w tym klastrze.

programu certyfikacji FSSC w przypadku, kiedy:
wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o kategorie fancucha zywnosciowego
wramach Kklastra, w ktérym jednostka posiada akredytacje, nie przeprowadza
sie obserwacji (za wyjatkiem klastra Przetwdrstwo zywno$ci i pasz oraz Sprzedaz
detaliczna, Transport oraz przechowalnictwo),

— whniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o kategorie tancucha zywnosciowego
wramach klastra, w ktorym jednostka nie posiada akredytacji, przeprowadza
sie obserwacje w tym klastrze.

programu certyfikacji GMP+ w przypadku, kiedy:
— wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o kategorie fancucha zywnosciowego

wramach klastra, w ktéorym jednostka posiada akredytacje, nie przeprowadza
sie obserwacji (za wyjgtkiem kategorii DI),
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— wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o kategorie fancucha zywnosciowego

wramach klastra, w ktérym jednostka nie posiada akredytacji, przeprowadza
sie obserwacje w tym klastrze,

— wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o jedng z kategorii tancucha

zywnosciowego DI przeprowadza sie obserwacje w jednej z tych kategorii.

programu certyfikacji MDMS w przypadku, kiedy:
wniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o obszar techniczny w ramach
gtbwnego obszaru technicznego, w ktérym jednostka posiada akredytacje,
nie przeprowadza sie obserwaciji,

— whniosek dotyczy rozszerzenia zakresu akredytacji o obszar techniczny w ramach
gtbwnego obszaru technicznego, w ktérym jednostka nie posiada akredytacji,
przeprowadza sie obserwacje.

Obserwacje auditbw prowadzonych przez jednostke u jej klientow organizuje
sie i przeprowadza z uwzglednieniem zasad podanych w punktach 3.2.1i 3.2.2.

W przypadku rozszerzenia zakresu akredytacji w zakresie prywatnych programoéw oceny
zgodnoéci, informacja o tym jest przekazywana do wiasciciela programu, o ile program tego
wymaga.

Zmiany wydania dokumentu normatywnego stanowigcego podstawe certyfikacji lub jego
zastgpienie nowym dokumentem, nie jest z punktu widzenia PCA, rozszerzeniem zakresu
akredytaciji, lecz jego uaktualnieniem.

3.2.4. Szczegobtowe warunki zawieszenia akredytaciji

Zawieszenie akredytacji, w czesci lub w catym zakresie akredytacji, oprécz zasad okreslonych
w dokumencie DA-01, nastepuje w przypadku:

— utraty kompetenciji jednostki do prowadzenia certyfikacji systemow zarzgdzania w danym
programie certyfikacji lub w danym sektorze/kategorii tahcucha zywieniowego/obszarze
technicznym, bez wzgledu na powdd (np. utrata zasobdéw jednostki do prowadzenia
proceséw certyfikacji),

— uniemozliwienia przeprowadzenia oceny Ilub obserwacji w procesie nadzoru
w wymaganym przez PCA okresie,

— niezgloszenia do oceny pierwszego procesu zgodnie z zasadami wskazanymi
w niniejszym programie akredytacji,

— utraty praw do prowadzenia certyfikacji w programie certyfikacji, ktérego jednostka nie jest
wiascicielem.

Gdy w danym cyklu akredytacji nie przeprowadzono oceny kompetencji w petnym zakresie
udzielonej akredytacji, tj. we wszystkich kodach IAF/obszarach technicznych
(EnMS)/kategoriach fancucha zywnosciowego (FSMS, FSSC oraz GMP+)/gidwnych
obszarach technicznych (MDMS), w kazdym programie certyfikacji, akredytacja w tym
zakresie zostaje zawieszona z koncem tego cyklu akredytaciji.

W przypadku jednostki posiadajgcej akredytacje obejmujgca program certyfikacji, ktérego
jednostka nie jest wiascicielem, jest ona zobowigzana do powiadomienia PCA w ciggu 7 dni
roboczych od otrzymania informacji o cofnieciu upowaznienia (notyfikacji/licencji) przez
wiasciciela programu.

Decyzja wlasciciela programu o cofnieciu jednostce upowaznienia (w catosci lub w czesci)
skutkuje stosownym zawieszeniem akredytacji na okres 6 miesiecy.

Dodatkowo w odniesieniu do prywatnych programéw oceny zgodnosci, PCA informuje
wiasdciciela programu o wszelkich zmianach w statusie akredytacji (np. ograniczenie,
zawieszenie, cofnigcie).
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4. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DACS-01 zastepuje wydanie 9 z 08.12.2021 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr xxx z dnia xx.xx.202x r. i obowigzuje od dnia opublikowania.
Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaly oznaczone kolorem
czerwonym.

5. Dokumenty zwigzane
Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg te wymienione w punkcie 2 oraz:

IAF MD 8 Application of ISO/IEC 17011:2017 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485)

IAF MD 12 Ocena akredytacyjna jednostek oceniajgcych zgodnos$é prowadzgcych dziatalnosé
w wielu krajach

IAF MD 13 Knowledge Requirements for Accreditation Body Personnel for Information Security
Management Systems (ISO/IEC 27001)

IAF MD 15 Mandatory document for the Collection of Data to provide Indicators
of Management System Certification Bodies’ Performance

IAF MD 16 Application of ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Food Safety Management
Systems (FSMS) Certification Bodies

IAF MD 17 Witnessing Activities for the Accreditation of Management Systems Certification
Bodies

IAF MD 23 Nadzér nad podmiotami dziatajgcymi w imieniu akredytowanych jednostek
certyfikujgcych systemy zarzadzania

IAF ID 1 IAF Informative Document for QMS and EMS Scopes of Accreditation

IAF ID 13 IAF Medical Device Nomenclature (IAF MDN) Including Medical Device Risk
Classifications

DA-01 Opis systemu akredytacji
DA-07 Polityka dotyczgca akredytacji transgraniczne;j
DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnosé do celdw notyfikacii

DAC-18 Akredytacja jednostek certyfikujgcych system zarzadzania w obszarze
zréwnowazonej gospodarki lesnej

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

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 i ILAC dostepne sg
na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptatny

6. Zataczniki

Zatgcznik nr 1: Podziat dziatalno$ci gospodarczej na klastry

FAC-02 Zatgcznik do wniosku o akredytacje jednostki certyfikujgcej systemy
zarzgdzania

FAC-06 Przeglad dokumentac;ji jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania

FAC-09 Informacja o prowadzonej dziatalnosci certyfikacyjnej

FAC-18 Wykaz dziatalnosci zagranicznej oraz wykaz personelu
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