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I N F O R M A T O RI N F O R M A T O R

Szanowni Pañstwo,

Celem akredytacji laboratoriów wzorcuj¹cych i badawczych, jednostek certyfikuj¹cych wyroby, systemy zarz¹-

dzania i osoby oraz jednostek kontroluj¹cych s¹ wiarygodne i dlatego uznawane na rynku miêdzynarodowym

raporty i certyfikaty.

Wiarygodnoœæ raportów oraz certyfikatów, a tak¿e niezawodnoœæ wyników ocen zgodnoœci oraz decyzji le¿y

w zakresie zainteresowania jednostek akredytuj¹cych. W PCA zespo³y oceniaj¹ce sk³adaj¹ce siê z doœ-

wiadczonych auditorów i ekspertów sprawdzaj¹ czy dana organizacja systematycznie zapewnia wysok¹ jakoœæ

œwiadczonych przez ni¹ us³ug oraz czy spe³nia wymagania kompetencji technicznych. W ten sposób obserwo-

wany jest sta³y proces rozwoju akredytowanego podmiotu. Aby PCA mog³o wykonywaæ to nie³atwe zadanie

w sposób efektywny niezbêdne jest, aby podjêty zosta³ proces sta³ego rozwoju oraz ci¹g³ego doskonalenia

procesów poprzez szkolenia wewnêtrzne lub wspó³pracê z krajowymi jednostkami dzia³aj¹cymi w obszarze

oceny zgodnoœci. Wa¿n¹ kwesti¹ jest te¿ regularna wymiana pogl¹dów na poziomie europejskim i miêdzy-

narodowym oraz wspó³praca z innymi jednostkami akredytuj¹cymi w Europie i na œwiecie. Z kolei administracja,

przemys³ oraz spo³eczeñstwo bêd¹ polegaæ na raportach i certyfikatach akredytowanych organizacji wówczas,

gdy bêd¹ posiadaæ szersz¹ wiedzê nt. akredytacji oraz gdy bêd¹ mieæ mo¿liwoœæ odgrywania aktywnej roli

w systemie oceny zgodnoœci, a tak¿e wp³ywania na jego rozwój.

Systemy akredytacji w ka¿dym kraju funkcjonuj¹ dziêki wk³adowi wszystkich stron zainteresowanych akredy-

tacj¹, a tak¿e dziêki normom, które definiuj¹ podstawy akredytacji. Jednostki akredytuj¹ce ka¿dego kraju

oceniaj¹ techniczne kompetencje podmiotów w obszarze oceny zgodnoœci stosuj¹c miêdzynarodowe,

które okreœlaj¹ wymagania na skalê œwiatow¹. Fakt, ¿e takie same wymagania wykorzystywane s¹ jako punkt

odniesienia oraz ¿e stosowane s¹ wczeœniej ustalone procedury i kryteria oznacza, ¿e ocena pomiêdzy ró¿nymi

jednostkami akredytuj¹cymi (tzw. peer evaluation) jest mo¿liwa i prowadzi do podpisania porozumienia o wza-

jemnym uznawaniu (MLA, czyli Multilateral Recognition Agreement).

normy

1. Wstêp
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We wrzeœniu 2004 r. zakoñczy³ siê proces oceny PCA przez ewaluatorów z EA (European co-operation for

Accreditation, organizacji zrzeszaj¹cej jednostki akredytuj¹ce w Europie) zakoñczony podpisaniem porozu-

mienia o wzajemnym uznawaniu (EA MLA) w zakresie laboratoriów wzorcuj¹cych, badawczych oraz jednostek

certyfikuj¹cych wyroby, osoby i systemy zarz¹dzania jakoœci¹ (QMS) i systemy zarz¹dzania œrodowiskowego

(EMS). W lipcu 2005 r. PCA zosta³o poddane dodatkowej ocenie w obszarze certyfikacji oraz kontroli, uzyskuj¹c

rekomendacjê zespo³u oceniaj¹cego EA do podtrzymania statusu cz³onka EA MLA w zakresie certyfikacji oraz

podpisania porozumienia w zakresie kontroli. Porozumienie to ma znaczenie nie tylko dla akredytowanych

organizacji, ale tak¿e dla rz¹du, przemys³u i konsumentów. Dziêki porozumieniu sprawozdania z badañ,

œwiadectwa wzorcowania oraz certyfikaty wydawane przez akredytowane laboratoria i jednostki certyfikuj¹ce

bêd¹ akceptowane i uznawane przez wszystkich sygnatariuszy porozumienia EA MLA. Wiêcej informacji na

temat tego porozumienia oraz podobnych porozumieñ w ramach organizacji miêdzynarodowych (IAF i ILAC)

przedstawiamy Pañstwu w dalszej czêœci Informatora.

W obecnym wydaniu chcielibyœmy Pañstwu zaprezentowaæ krótki przegl¹d nowych obszarów dzia³ania oraz

zadañ przez nas realizowanych. Rok 2005 postawi³ przed nami nowe wyzwania i odpowiedzialnoœci. Du¿y nacisk

postawiliœmy na kszta³cenie i podnoszenie kwalifikacji naszych auditorów. Dlatego te¿ utworzony zosta³ Dzia³

Rozwoju Auditorów. Kolejnym krokiem by³o uruchomienie szkoleñ otwartych, które, jak siê okaza³o, ciesz¹ siê

ogromnym zainteresowaniem. Miêdzy innymi w celu umo¿liwienia rozwoju tego obszaru dzia³alnoœci, kierow-

nictwo PCA podjê³o decyzjê o zmianie siedziby. Nowa siedziba PCA bêdzie uwzglêdnia³a potrzeby szkoleniowe,

jak równie¿ pozwoli na organizowanie czêstszych spotkañ z naszymi klientami i auditorami. Co wiêcej, samo-

dzielna lokalizacja bêdzie potwierdzeniem naszej niezale¿noœci i bezstronnoœci. Równie¿ w akredytacji pojawi³y

siê nowe obszary. Intensywne prace prowadziliœmy przy uruchomieniu nowych programów certyfikacji, tj. ISMS,

EMAS oraz produktów regionalnych.

Poprzez nasze wydawnictwo mamy nadziejê przedstawiæ nasz wk³ad w uznawanie us³ug akredytowanych

jednostek. Czekamy tak¿e na Pañstwa udzia³ w rozwoju polskiego systemu oceny zgodnoœci.

Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji

Karol Hauptmann
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I N F O R M A T O R

2. Nowa norma dotycz¹ca akredytacji – ISO/IEC 17011

Wywiad z Josem Leferinkiem, Przewodni-

cz¹cym Komitetu ds. Porozumienia

o Wzajemnym Uznawaniu przy EA

(EA MAC), opublikowany w EA News

Nr 4, Marzec 2005 r.

J.L: Widzê 3 mo¿liwe wyjaœnienia. Po

pierwsze jednostki akredytuj¹ce dzia³aj¹ce

we wszystkich obszarach oceny zgodnoœci

zosta³y zebrane i musia³y przyj¹æ, ¿e

wszystkie wykonuj¹ t¹ sam¹ pracê

i w tym samym celu, tj. wspierania i u³at-

wiania handlu. Jednoczeœnie niektóre jed-

nostki podkreœli³y, ¿e poszczególne

dzia³ania zwi¹zane z ocen¹ zgodnoœci nie

mog¹ byæ traktowane w taki sam sposób.

Po drugie da³y siê zauwa¿yæ silne naciski,

maj¹ce na celu uznanie akredytacji za

dzia³alnoœæ komercyjn¹. Po trzecie niektóre

jednostki akredytuj¹ce by³y niechêtne do

zaniechania prowadzenia dzia³alnoœci

zwi¹zanej.

EA: Ostatecznie opublikowana zosta³a

Norma ISO/IEC 17011. Od jakiegoœ czasu

mówi³ Pan, ¿e nie ma zbyt wiele ró¿nic

w porównaniu z poprzednio obowi¹zu-

j¹cymi: Przewodnikiem ISO/IEC Nr 58

(EN 45003), Przewodnikiem ISO/IEC

Nr 61 (EN 45010) oraz ISO TR 17010.

Dlaczego pojawienie siê ostatecznego

tekstu zajê³o a¿ 5 lat?

EA: Czy jest Pan zadowolony z „koñco-

wego produktu”?

J.L.: Maj¹c jedn¹ normê, pozycja akredy-

tacji na rynku jest wreszcie jasna i nie-

dwuznaczna. Zosta³o to opisane dok³adnie we wprowadzeniu

do normy. Jestem pewien, ¿e d³ugotrwa³a dyskusja na temat

„akredytacja vs certyfikacja” w odniesieniu do laboratoriów

powinna siê prêdzej czy póŸniej zakoñczyæ, poniewa¿ prze-

prowadzanie oceny zgodnoœci w odniesieniu do jednostki, która

sama ocenia zgodnoœæ nie ma sensu. To, ¿e tekst normy

spowodowa³ debatê na temat konkurencji pomiêdzy jednost-

kami akredytuj¹cymi, by³o rzecz¹ potrzebn¹. W normie zawarto

wystarczaj¹co du¿o informacji, aby zapewniæ rynkowi zaufanie

do akredytacji oraz aby umo¿liwiæ akredytacji przekazywanie

wartoœci dodanej. Jako prowadz¹cy akredytacjê, jak i prze-

wodnicz¹cy Komitetu EA MAC wola³bym, gdyby norma by³a

bardziej surowa w niektórych obszarach oraz uwzglêdnia³a

kwestiê MLA. Niestety, jeœli tworzysz normê miêdzynarodow¹

musisz uczyniæ wszystko, aby usatysfakcjonowaæ wszystkie

zainteresowane strony.

J.L.: OdpowiedŸ mog³aby byæ taka, ¿e „prowadz¹cy akredy-

tacjê akredytuj¹”. Rozwijaj¹c temat dodam, ¿e akredytacja

w swej obecnej formie daje korzystaj¹cym z us³ug oceny

zgodnoœci wystarczaj¹ce zaufanie do tych us³ug. Zaufanie jest

konieczne, poniewa¿ jednostki oceniaj¹ce zgodnoœæ dzia³aj¹

na bardzo konkurencyjnym rynku. Jednostki te, aby oferowaæ

swoje us³ugi w „najlepszej” cenie, zwykle robi¹ to w najprostszy

sposób. Do upewnienia siê, ¿e upraszczanie nie osi¹gnê³o zbyt

du¿ych rozmiarów s³u¿y akredytacja, która jest najefektywniej-

szym narzêdziem, pod warunkiem, ¿e sama nie jest dzia³a-

lnoœci¹ podlegaj¹c¹ konkurencji. Co by³oby, gdyby akredytacja

podlega³a pe³nej konkurencji? Aby mo¿liwe by³o zapewnienie

zaufania, nale¿a³oby utworzyæ kolejny „szczebel” dla nadzoru

i prowadzenia akredytacji jednostek prowadz¹cych akredy-

tacjê. Ostatecznie koszty wzros³yby, podczas gdy zaufanie by

spad³o. Istnieje ryzyko, ¿e zaufanie mog³oby zostaæ naruszone

jeœli zaakceptowalibyœmy konkuruj¹ce miêdzy sob¹ jednostki

akredytuj¹ce w naszej sieci.

EA: Dlaczego brak konkurencji jest tak wa¿ny w akredy-

tacji?
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EA: Jaki zwi¹zek ma brak konkurencji

z bezstronnoœci¹?

EA: Jak Pan, jako Przewodnicz¹cy Komi-

tetu EA MAC zamierza wdro¿yæ ISO/IEC

17011, a w szczególnoœci kwestiê bez-

stronnoœci?

J.L.: Szczerze mówi¹c, kto zaufa³by jed-

nostce akredytuj¹cej, która oferuje równie¿

us³ugi oceny zgodnoœci? Mo¿na to porów-

naæ do zaufania kontrolerowi samochodów,

który jednoczeœnie prowadzi warsztat

samochodowy. Nawet jeœli takie jednostki

akredytuj¹ce nie akredytuj¹ us³ug oceny

zgodnoœci, które oferuj¹, powsta³e zamie-

szanie mog³oby w ostatecznym efekcie je

zdyskredytowaæ. W rzeczywistoœci polityka

w Europie jest ca³kowicie jasna i prosta:

akredytacja musi byæ dzia³alnoœci¹ nie

podlegaj¹c¹ konkurencji. Zosta³o to pocz¹-

tkowo przyjête przez Komisjê Europejsk¹,

a ostatnio ponownie przez ni¹ potwier-

dzone. Powinno to zostaæ sformalizowane.

EA musia³oby wówczas rozwa¿yæ swoje

powi¹zania z partnerami w ILAC i IAF oraz

wybraæ spoœród nich tych, którzy spe³niaj¹

kryteria europejskie, aby móc funkcjo-

nowaæ na rynku europejskim.

J.L.: Wraz z ILAC oraz IAF uzgodniliœmy

datê wdro¿enia na 1 stycznia 2006 roku. Do

tego czasu ka¿da jednostka akredytuj¹ca

powinna spe³niæ wymagania normy. Oczy-

wiœcie s¹ obszary, w których jednostka

akredytuj¹ca nie musi byæ idealna, ale

w kwestii bezstronnoœci nie bêdzie

pob³a¿ania.

EA: Jak zamierza Pan sprawdziæ, czy jednostki akredytu-

j¹ce dzia³aj¹ zgodnie z now¹ norm¹?

EA: Wydaje siê, ¿e harmonizacja nadchodzi...

J.L.: Pewna liczba jednostek akredytuj¹cych zosta³a ju¿ oce-

niona w odniesieniu do wersji FDIS normy wiêc mo¿na by³o

stwierdziæ gdzie s¹ niedoci¹gniêcia. Pocz¹wszy od koñca 2004

roku ewaluacje oraz ponowne ewaluacje s¹ prowadzone

w pe³ni w odniesieniu do ISO/IEC 17011. Dodatkowo wyma-

gamy od ka¿dej jednostki akredytuj¹cej przeprowadzenia

pe³niej samooceny oraz dostarczenia jej wyników najpóŸniej do

1 stycznia 2006 roku. Wszystkie raporty zostan¹ omówione

podczas pierwszego spotkania Komitetu EA MAC w 2006 r.

Odnoœnie bezstronnoœci wys³ane zosta³o przypomnienie do

tych jednostek akredytuj¹cych, które nie spe³niaj¹ tej zasady.

Wyniki tego zapytania zostan¹ zweryfikowane w marcu 2005 r.

Wówczas jednostki akredytuj¹ce, które wci¹¿ nie bêd¹ spe³-

nia³y wymagañ, bêd¹ zmuszone do podjêcia ostatecznych

dzia³añ oraz przes³ania raportu do koñca 2005 roku. Raporty te

zostan¹ rozpatrzone na pocz¹tku stycznia 2006 r. Jednostkom

akredytuj¹cym, które nie bêd¹ spe³nia³y wymagañ do tego

czasu, zostanie zawieszony status sygnatariusza MLA. W przy-

padku niesatysfakcjonuj¹cych kroków, jakie podejm¹ po tej

dacie, ich status jako sygnatariusza zostanie cofniêty 6 mie-

siêcy póŸniej, czyli 1 lipca 2006 r. Powinienem równie¿ dodaæ,

¿e taki sam „re¿im” dotyczy naszych partnerów, czyli syg-

natriuszy porozumieñ bilateralnych z EA.

J.L.: Tak i to w szerokim zakresie. To jest si³a akredytacji i MLA.

W³aœnie dlatego akredytacja mo¿e u³atwiaæ handel poprzez

podejœcie „raz certyfikowany/badany, akceptowany wszêdzie”,

co zosta³o wypowiedziane przez Generalnego Sekretarza ISO,

Larrego Eicher. Wkrótce wa¿ne bêdzie, ¿eby ró¿ne komitety ds.

MLA wykaza³y determinacjê we wdra¿aniu miêdzynarodowych

zasad. Tylko wtedy, gdy wszyscy na ca³ym œwiecie bêd¹ sto-

sowaæ zharmonizowane zasady, EA bêdzie mog³o unikn¹æ

wybierania „akceptowalnych” partnerów spoœród sygnatariuszy

ILAC MRAi IAF MLA.
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I N F O R M A T O R

3. Nowe znaki akredytacji PCA

System akredytacji prowadzony przez PCA

ma na celu przede wszystkim budowanie

zaufania do systemu oceny zgodnoœci,

który szeroko reprezentuj¹ akredytowane

przez PCA jednostki oceniaj¹ce zgodnoœæ,

tj. laboratoria, jednostki certyfikuj¹ce i kon-

troluj¹ce. Udzielona akredytacja jest pot-

wierdzeniem, ¿e akredytowany podmiot

dzia³a kompetentnie, a rynek mo¿e mieæ

zaufanie do wyników jego dzia³alnoœci.

W celu u³atwienia rozpoznawania akre-

dytowanych podmiotów oraz weryfikacji czy

us³uga zosta³a przeprowadzona przez

kompetentny podmiot, wprowadzone zos-

ta³y znaki akredytacji. Znaki akredytacji s¹

wiêc wydawane przez PCA w celu pos³ugi-

wania siê nimi przez akredytowane

podmioty dla wykazania statusu posiadanej

akredytacji.

Znaczenie znaków powinno byæ zatem rozumiane nie tylko

przez akredytowane podmioty, ale równie¿ przez bezpo-

œrednich odbiorców akredytowanych us³ug, jak i poœrednich

odbiorców, tj. konsumentów i ogó³ spo³eczeñstwa, dla którego

kwestie bezpieczeñstwa i zdrowia s¹ niezwykle istotne.

W zwi¹zku z tym znaki akredytacji powinny byæ rozpoznawalne

i ³atwo identyfikowalne.

1 czerwca 2005 r. PCA wprowadzi³o nowe znaki akredytacji.

Zasadnicza zmiana w stosunku do uprzednio obowi¹zuj¹cych

znaków polega na wprowadzeniu odmiennych znaków dla

poszczególnych programów akredytacji (rysunek 1): oddziel-

nych dla laboratoriów badawczych, laboratoriów wzorcu-

j¹cych, jednostek certyfikuj¹cych wyroby, jednostek certyfiku-

j¹cych systemy zarz¹dzania, jednostek certyfikuj¹cych osoby

oraz jednostek kontroluj¹cych. Znaki te identyfikuj¹ us³ugi

oceny zgodnoœci na jakie organizacja otrzyma³a akredytacjê

(badania, wzorcowania, kontrolê, certyfikacjê wyrobów,

certyfikacjê osób oraz certyfikacjê systemów zarz¹dzania

(QMS, EMS, EMAS, HACCP, ISMS, BHP).

PCA opracowa³o dokument (DA-02) zawieraj¹cy szczegó³owe

zasady dot. przedstawiania i pos³ugiwania siê znakami akredy-

tacji. W tym dokumencie PCA okreœli³o warunki, na jakich

akredytowane podmioty mog¹ powo³ywaæ siê na akredytacjê

PCA poprzez stosowanie znaków akredytacji lub powo³ania

tekstowe. Akredytowane podmioty powinny stosowaæ znaki

akredytacji PCA tylko i wy³¹cznie na zasadach okreœlonych

w dokumencie DA-02 oraz w odniesieniu do takiego zakresu,

w jakim zosta³a udzielona im akredytacja:

w dokumentach bezpoœrednio zwi¹zanych z akredytowan¹

dzia³alnoœci¹, takich jak: sprawozdania/raporty z badañ,

œwiadectwa wzorcowania, etykiety wzorcowania, sprawoz-

dania / œwiadectwa z kontroli, certyfikaty;

w dokumentach i materia³ach reklamowych, takich jak:

dokumenty handlowe (np. oferty, rachunki, druki, pisma

firmowe), dokumenty i materia³y promocyjne, informacyjne

lub strony internetowe.

•

•
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Poprzedni znak akredytacji tworzy³o logo PCA wraz z numerem akredytacji (patrz rysunek 2). Okaza³o siê, ¿e

takie znaki wprowadza³y zamieszanie i nie identyfikowa³y jasno tego, co dok³adnie oznaczaj¹. Na przyk³ad znak

certyfikowanego systemu zarz¹dzania nadany przez jednostkê certyfikuj¹c¹ zamieszczony przez laboratorium

wraz ze znakiem akredytacji tej jednostki na raporcie z badañ wprowadza³ klienta w b³¹d, sugeruj¹c, ¿e

laboratorium posiada akredytacjê. Nowe zasady wprowadzi³y dwa zabezpieczenia dla tej sytuacji – po pierwsze

nowy znak akredytacji laboratorium badawczego w odniesieniu do ISO/IEC 17025 zawiera s³owo „badania”, co

jasno identyfikuje rodzaj dzia³alnoœci jaka jest akredytowana, a po drugie znak akredytacji jednostki certyfikuj¹cej

systemy zarz¹dzania zawiera wyra¿enie „certyfikacja systemów zarz¹dzania” i musi byæ stosowany tylko

z logo/znakiem jednostki certyfikuj¹cej w obramowaniu.

AX YYYAX YYY AX YYY AX YYY AX YYYAX YYY

AX YYY AX YYYAX YYY AX YYY AX YYY AX YYY

QMS EMS EMAS HCCAP ISMS BHP
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Rysunek 1: Nowe znaki akredytacji PCA
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Odpowiedzialnoœæ za stosowanie znaków

akredytacji we w³aœciwy sposób ponosi

zarówno PCA, jak i akredytowane pod-

mioty, którym PCA wraz z zawarciem kon-

traktu udzieli³o takiego pozwolenia. Nale¿y

podkreœliæ, ¿e to akredytowane podmioty s¹

zobowi¹zane do minimalizowania ryzyka

zwi¹zanego z wprowadzaniem w b³¹d

klientów i inne zainteresowane strony

odnoœnie zakresu akredytacji przy sk³a-

danych ofertach, podejmowanych pracach,

wynikach tych prac, wykorzystaniu pod-

wykonawstwa oraz promocji swojej dzia³al-

noœci lub us³ug. Znaki akredytacji PCA nie

powinny byæ zatem stosowane w sposób

wprowadzaj¹cy w b³¹d odnoœnie posia-

danej akredytacji. Akredytowane podmioty,

dzia³aj¹c na rzecz systemu oceny zgod-

noœci powinny reagowaæ na ka¿de niew³aœ-

ciwe zastosowanie znaku akredytacji,

natychmiast informuj¹c o tym PCA.

Jakie zatem korzyœci niesie ze sob¹ stosowanie tego znaku?

Znak akredytacji, wraz z towarzysz¹cym mu numerem akredy-

tacji, jest dowodem na to, ¿e kompetencje danej organizacji

zosta³y uznane przez PCA w okreœlonym zakresie. Dla

przyk³adu, w dziedzinie wzorcowañ obecnoœæ znaku akredy-

tacji gwarantuje zachowanie spójnoœci pomiarowej. W ba-

daniach znak ten potwierdza, ¿e wyniki zosta³y uzyskane

zgodnie z zasadami i przy udziale osób maj¹cych odpowiednie

kompetencje, które zosta³y potwierdzone i s¹ utrzymywane

w czasie. W zakresie certyfikacji, znak akredytacji jest

potwierdzeniem jakoœci procedur wprowadzonych przez

jednostkê prowadz¹c¹ certyfikacjê oraz kompetencji jej

auditorów. Jest dowodem na to, ¿e decyzje dotycz¹ce certyfi-

kacji zosta³y podjête w sposób niezale¿ny i bezstronny. Z kolei

w przypadku kontroli, znak akredytacji gwarantuje nieza-

le¿noœæ i bezstronnoœæ danej jednostki w stosunku do jej

klientów, z zapewnieniem, ¿e ocena kontrolerów zosta³a

przeprowadzona w sposób profesjonalny oraz zapewniaj¹cy

zaufanie do ich kompetencji. Co wiêcej, posiadanie akredytacji

ma niebagatelne znaczenie dla w³adz pañstwowych - jest

przepustk¹ w procesie ubiegania siê o autoryzacjê i notyfikacjê.

9

Rysunek 2: Stary znak akredytacji PCA
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Jednostki notyfikowane mog¹, a nawet

musz¹ nanosiæ znaki akredytacji na

wydawane przez siebie certyfikaty, o ile

wyraŸnie wskazano w nim dokumenty

kryterialne wymienione w zakresie akredy-

tacji dla danego wyrobu. Ponadto, je¿eli

w procesie certyfikacji, prowadzonym

w ramach oceny zgodnoœci z wymaganiami

dyrektyw, potwierdzona zosta³a zgodnoœæ

wyrobu z w³aœciwymi normami zharmo-

nizowanymi z dan¹ dyrektyw¹, a normy te

znajduj¹ siê w zakresie akredytacji jed-

nostki, jest ona zobowi¹zana stosowaæ

znak akredytacji na wydanym certyfikacie.

Nie wyklucza to jednoczesnego odwo³ania

siê na takich certyfikatach do konkretnej

dyrektywy, z któr¹ s¹ zharmonizowane

wymienione w certyfikacie normy. Je¿eli

natomiast w procesach oceny i wydanych

w ich wyniku certyfikatach potwierdzana

jest zgodnoœæ wyrobu z wymaganiami

dyrektywy i przywo³ane s¹ jedynie roz-

porz¹dzenia zawieraj¹ce wymagania, cer-

tyfikaty wydane s¹ poza zakresem akredy-

tacji i nie mo¿na zamieœciæ na nich znaków

akredytacji.

Dziêki podpisaniu przez PCA porozumieñ

o wzajemnym uznawaniu wyniki dzia³al-

noœci akredytowanych przez PCA podmio-

tów s¹ uznawane na ca³ym œwiecie. Jeœli

zatem wyrób zostanie dostarczony do

kraju, gdzie akredytacja jest podstaw¹ pod-

jêcia decyzji czy wyrób jest bezpieczny do

stosowania (mo¿e zostaæ wprowadzony na

rynek) osoba podejmuj¹ca decyzjê bêdzie

poszukiwaæ znaku akredytacji. Jeœli takiego

znaku nie znajdzie, wyrób mo¿e zostaæ:

a) zniszczony;

b) zwrócony do kraju, sk¹d zosta³

dostarczony;

c) poddany powtórnym badaniom

w akredytowanym laboratorium w kraju

importera.

Oczywiœcie ka¿da z tych opcji niesie ze sob¹ dodatkowe koszty.

Brak znaku akredytacji z punktu widzenia miêdzynarodowego

uznawania oznacza, ¿e laboratorium/jednostka nie jest

akredytowane/a lub byæ mo¿e jest akredytowane/a, ale

przeprowadzone i udokumentowane w raporcie/certyfikacie

dzia³ania nie s¹ ujête w zakresie akredytacji labora-

torium/jednostki. Co wiêcej, IAF oraz ILAC dla zapewnienia

rozpoznawalnoœci na arenie miêdzynarodowej uznanych

w ramach porozumieñ IAF MLA i ILAC MRA wyników

akredytowanych us³ug wprowadzi³y odpowiednie znaki.

(Wiêcej na temat znaków IAF MLA i ILAC MRA zajdziecie

Pañstwo w artykule „MLA/MRA - porozumienia o wzajemnym

uznawaniu. Po³¹czone znaki EAMLA/ IAF MLA/ ILAC MRA.”)

Niepokoj¹ca jest zatem sytuacja, ¿e wiele akredytowanych

jednostek i laboratoriów nie zawsze stosuje znaki akredytacji na

raportach czy certyfikatach, w szczególnoœci jeœli akredytacja

nie jest obligatoryjna. Co wiêcej, niektóre pobieraj¹ wiêksze

op³aty za wydanie dokumentów ze znakiem ni¿ za dokumenty

bez znaku. Jeœli akredytowany podmiot, bez wzglêdu na

powód, zdecyduje siê na niezamieszczenie znaku akredytacji

na raporcie czy certyfikacie, pomimo i¿ jest akredytowany w

zakresie tego typu dzia³alnoœci, wówczas œwiadomie dzia³a na

niekorzyœæ systemu oceny zgodnoœci, nie buduj¹c zaufania do

œwiadczonych przez siebie us³ug oceny zgodnoœci. Brak znaku

akredytacji (lub innego powo³ania siê na status akredytowa-

nego podmiotu) na dokumencie przedstawiaj¹cym wyniki

akredytowanej dzia³alnoœci nie daje podstaw do stwierdzenia,

¿e zosta³y one uzyskane przy spe³nieniu wymagañ akredyta-

cyjnych oraz ¿e zosta³y potwierdzone kompetencje podmiotu

wykonuj¹cego t¹ us³ugê. Podsumowuj¹c, stosowanie znaków

akredytacji stanowi kluczowe narzêdzie w tworzeniu atmosfery

zaufania do podmiotów oceniaj¹cych zgodnoœæ, zarówno

w obszarze regulowanym, jak i dobrowolnym.

Ma³gorzata Tworek

Pe³nomocnik ds. Systemu Zarz¹dzania
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W listopadzie 2004 r., Polskie Centrum

Akredytacji podpisa³o porozumienie o wza-

jemnym uznawaniu (MLA) w ramach

European co-operation for Accreditation

(EA) w zakresie laboratoriów badawczych

i wzorcuj¹cych oraz jednostek certyfiku-

j¹cych wyroby, osoby i systemy zarz¹-

dzania jakoœci¹ (QMS) i systemy zarz¹-

dzania œrodowiskowego (EMS). W œlad za

tym porozumieniem PCA podpisa³o po-

dobne porozumienia w skali œwiatowej –

w styczniu 2005 roku z International

Laboratory Accreditation Cooperation

(ILAC) w zakresie laboratoriów badaw-

czych i wzorcuj¹cych oraz w lutym 2005

roku z International Accreditation Forum

(IAF) w zakresie jednostek certyfikuj¹cych

wyroby, systemy zarz¹dzania QMS i EMS.

4. MLA/MRA - porozumienia o wzajemnym uznawaniu.

Po³¹czone znaki EA MLA/ IAF MLA/ ILAC MRA

Dziêki tym porozumieniom sprawozdania z badañ i œwiadectwa

wzorcowania akredytowanych laboratoriów oraz certyfikaty

wydawane przez jednostki certyfikuj¹ce bêd¹ uznawane przez

wszystkich sygnatariuszy porozumieñ w Europie i na œwiecie.

Wykazy sygnatariuszy porozumieñ znajduj¹ siê na stronach

internetowych ww. organizacji (www.ilac.org; www.iaf.nu;

www.european-accreditation.org).

Aby uzyskaæ pewnoœæ uznawania akredytowanych wyników

oceny zgodnoœci niezbêdne jest szerokie rozumienie tego

tematu przez spo³eczeñstwo, w tym przez w³adze krajów

uczestnicz¹cych w tych porozumieniach. Obecnie Komisja

Europejska wspólnie z EA opracowuj¹ dokument, maj¹cy na

celu nadanie akredytacji odpowiednich ram prawnych w obrê-

bie Unii Europejskiej. Wiêcej na ten temat na stronie 14.

Czym jest porozumienie o wzajemnym uznawaniu? Porozu-

mienie to jest sposobem na zminimalizowanie barier hand-

lowych, sposobem na zapewnienie jednolitego poziomu

kompetencji akredytowanych podmiotów oceniaj¹cych zgod-

noœæ, a w konsekwencji zmniejszenie ryzyka zwi¹zanego z dos-

taw¹ wyrobów i us³ug poprzez eliminacjê potrzeby wielokrotnej

oceny wyrobów, us³ug czy systemów zarz¹dzania. Korzystanie

na zasadzie dobrowolnoœci z us³ug podmiotów akredyto-

wanych przez sygnatariuszy porozumienia gwarantuje z kolei

eksporterowi dostêp do instytucji o wysokim „presti¿u technicz-

nym” oraz potwierdza rzetelnoœæ certyfikatów lub raportów

towarzysz¹cych towarom, zwiêkszaj¹c tym samym zaufanie

importerów do zgodnoœci wyrobów.

Porozumienia te uprawniaj¹ tak¿e akredytowane organizacje

do powo³ywania siê na status PCA jako sygnatariusza tych

porozumieñ. Dla zapewnienia ³atwej i jednolitej na ca³ym

œwiecie rozpoznawalnoœci us³ug akredytowanych przez

wszystkich sygnatariuszy porozumieñ, IAF oraz ILAC wprowa-

dzi³y znaki IAF MLA i ILAC MRA. Znaki te zosta³y zarejestro-

wane we wszystkich krajach uczestnicz¹cych w porozu-

mieniach, w tym w Polsce.
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Dziêki temu mo¿liwe by³o podpisanie umów licencyjnych po-

miêdzy IAF i ILAC a PCA upowa¿nij¹cych do stosowania po³¹-

czonych znaków IAF/PCA oraz ILAC/PCA, a tak¿e do podpi-

sania umów sublicencyjnych pomiêdzy PCA a akredytowanymi

przez PCA jednostkami certyfikuj¹cymi QMS, EMS i wyroby

oraz akredytowanymi laboratoriami.

W³aœcicielem znaku towarowego IAF MLA jest International

Accreditation Forum Inc. Jednostki certyfikuj¹ce QMS, EMS

oraz wyroby mog¹ stosowaæ znak IAF MLA tylko w po³¹czeniu

ze znakiem akredytacji PCA opatrzonym numerem akredytacji

oraz w odniesieniu do zakresu IAF MLA, w ramach którego PCA

jest sygnatariuszem (PCA poprzez zawierane umowy subli-

cencyjne informuje akredytowane podmioty o zakresie pod-

pisywanych porozumieñ). Akredytowane jednostki certyfiku-

j¹ce mog¹ stosowaæ „po³¹czony” znak IAF MLA na akredyto-

wanych certyfikatach, papierze firmowym, ofertach, reklamach,

stronach internetowych, itp. Znak IAF MLA powinien siê

znajdowaæ na tej samej stronie co znak licencjonowanego

cz³onka IAF MLA (PCA) oraz nazwa lub logo akredytowanej

jednostki certyfikuj¹cej. Znaki te powinny byæ proporcjonalnie

tej samej wielkoœci. Co wa¿ne, akredytowane jednostki

certyfikuj¹ce nie powinny stosowaæ znaku IAF MLA na wyrob-

ach lub w sposób, który mo¿e zostaæ zinterpretowany jako

oznaczaj¹cy zgodnoœæ wyrobu. Nie powinny tak¿e zezwalaæ

swoim certyfikowanym podmiotom na takie stosowanie znaku

IAF MLA.

Podstawowym kryterium dotycz¹cym u¿ywania znaków IAF

MLA i ILAC MRA jest stosowanie ich w po³¹czeniu ze znakami

jednostki akredytujacej (PCA). Szczegó³owe informacje na ten

temat zosta³y przedstawione w dokumentach tych organizacji

oraz w ww. umowach licencyjnych, na podstawie których PCA

opracowa³o w³asny dokument zawieraj¹cy warunki pos³ugiwa-

nia siê znakami akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji

przez akredytowane podmioty (dokument DA-02 „Zasady

stosowania znaków akredytacji PCA”). Wiêcej informacji na

temat znaków akredytacji PCA przedstawiamy Pañstwu

tak¿e w tym wydaniu Informatora.

AX YYY

QMS

AX YYY
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Znak ILAC MRA, który jest tak¿e znakiem

towarowym, zosta³ zarejestrowany przez

International Laboratory Accreditation

Cooperation. Podobnie jak w przypadku

jednostek certyfikuj¹cych, akredytowane

laboratoria mog¹ stosowaæ znak ILAC MRA

tylko w po³¹czeniu ze znakiem akredytacji

PCA opatrzonym numerem akredytacji.

„Po³¹czony” znak ILAC MRA mo¿e byæ

stosowany wy³¹cznie na sprawozdaniach

z badañ lub œwiadectwach wzorcowania.

Przy czym, zakoñczenie wa¿noœci akredy-

tacji lub zawieszenie na okres d³u¿szy ni¿

szeœæ miesiêcy automatycznie uniewa¿nia

umowê sublicencyjn¹ upowa¿niaj¹c¹ akre-

dytowane laboratoria do stosowania „po-

³¹czonego” znaku ILAC MRA. Umowa

sublicencyjna automatycznie odnawiana

jest po ponownej akredytacji. Tak¿e w okre-

sie zawieszenia wynosz¹cym mniej ni¿

szeœæ miesiêcy laboratorium nie mo¿e

stosowaæ znaku ILAC MRA. Umowa mo¿e

byæ rozwi¹zana z powodu: niewyp³acal-

noœci laboratorium, likwidacji laboratorium,

wygaœniêcia akredytacji lub niew³aœciwego

zastosowania po³¹czonego znaku ILAC

MRA.

Podsumowuj¹c, podpisanie przez PCA porozumieñ o wza-

jemnym uznawaniu potwierdza porównywalny poziom kompe-

tencji PCA w stosunku do innych jednostek akredytuj¹cych,

a dziêki wzajemnemu uznawaniu udzielanych akredytacji nie

ma koniecznoœci powtórnego sprawdzania kompetencji

jednostek oceniaj¹cych zgodnoœæ. Dla klientów jednostek oce-

niaj¹cych zgodnoœæ wzajemne uznawanie pozwala na unik-

niêcie wielokrotnego oceniania œwiadczonych us³ug. Natomiast

mo¿liwoœæ pos³ugiwania siê znakiem akredytacji w po³¹czeniu

ze znakami IAF MLA i ILAC MRA na dokumentach bezpo-

œrednio zwi¹zanych z akredytowan¹ dzia³alnoœci¹ zapewnia

akredytowanym podmiotom rozpoznawalnoœæ nie tylko

w Europie, ale i na œwiecie.

Ma³gorzata Olczak

Kierownik Dzia³u Wspó³pracy Miêdzynarodowej i Wydawnictw
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5. Planowane porozumienie European co-operation for

Accreditation (EA) z Komisj¹ Europejsk¹.

Prace nad uznaniem akredytacji jako us³ugi

na rzecz interesu publicznego (a wiêc nie

podlegaj¹cej konkurencji) oraz okreœleniem

roli i znaczenia EA trwaj¹ od pocz¹tku 2003

roku. W Rezolucji Rady z 10 listopada

2003 r. podkreœlono potrzebê wzmocnienia

znaczenia akredytacji oraz nadania jej

odpowiednich ram prawnych w obrêbie Unii

Europejskiej. Na podstawie tej Rezolucji

Komisja Europejska przygotowa³a dokument

EN 492, w którym wskazano szereg propo-

zycji dotycz¹cych nadania odpowiedniego

statusu akredytacji, a tak¿e uznania roli EA

w zakresie polityki europejskiej odnoœnie

oceny zgodnoœci i notyfikacji.

Spraw¹ podpisania formalnego porozu-

mienia pomiêdzy Komisj¹ Europejsk¹ i EA

zajmuje siê specjalnie powo³ana przy Ko-

misji grupa robocza - SOGS (the Senior

Officials Group for Standardisation and

Conformity Assessment). W efekcie rozmów

przygotowano dwa dokumenty, które s¹ prze-

znaczone do dalszych dyskusji:

SOGS N514 EN – dokument s³u¿¹cy

zdefiniowaniu akredytacji jako narzêdzia

wspieraj¹cego notyfikacjê, zawieraj¹cy

propozycje procedur i narzêdzi dla

zapewnienia i promocji uznawania akre-

dytowanych certyfikatów wydawanych

przez upowa¿nione krajowe jednostki

akredytuj¹ce, bêd¹ce sygnatariuszami

porozumienia o wzajemnym uznawaniu

w ramach EA (EA MLA).

SOGS N515 EN – dokument

wskazuj¹cy na potrzebê wzmocnienia

akredytacji w kontekœcie dyrektyw

Nowego Podejœcia oraz ustanowienia

jasnych regu³ dla akredytacji

w strukturze Unii Europejskiej.

Akredytacja zosta³a wskazana jako narzê-

dzie utworzone w celu zapewnienia warun-

ków wzajemnego zaufania. Zaufanie to mo¿e

byæ osi¹gniête tylko w oparciu o mo¿liwe do

zweryfikowania kryteria, pozwalaj¹ce na

•

•

uzyskanie transparentnoœci i porównywalnoœci w zakresie oceny

zgodnoœci. Mo¿e to zapewniæ tzw. „peer evaluation” (ocena

równego przez równego). Udzia³ krajowych jednostek akre-

dytuj¹cych w „peer evaluation” na poziomie europejskim zosta³

zaproponowany jako podstawowy element dla wzmocnienia

wzajemnego zaufania pomiêdzy cz³onkami UE oraz jako pod-

stawa do realizacji systemu notyfikacji w oparciu o dyrektywy.

Procedura „peer evaluation” jest oparta na zgodnoœci z odpo-

wiednimi europejskimi i miêdzynarodowymi normami i jest po-

mocna w promowaniu ogólnej akceptacji wyników oceny zgod-

noœci. Akredytacja, jako narzêdzie oparte na normach przyczynia

siê do uzyskania kompatybilnoœci europejskiego i œwiatowego

systemu oceny. Nale¿y podkreœliæ, ¿e wzajemne zaufanie, a wiêc

uznawanie dotyczy tylko certyfikatów, raportów z badañ,

œwiadectw wzorcowania wydawanych przez podmioty akredyto-

wane przez jednostki akredytuj¹ce, które s¹ cz³onkami porozu-

mienia o wzajemnym uznawaniu w ramach European co-

-operation for Accreditation (EAMLA).

Planowane porozumienie pomiêdzy European co-operation for

Accreditation i Komisj¹ Europejsk¹, ze wzglêdu na misjê jak¹

pe³ni EA, bêdzie porozumieniem o zasiêgu europejskim. W zwi¹z-

ku z rewizj¹ dyrektyw nowego podejœcia oraz umacnianiem infra-

struktury jakoœciowej stwierdzono, ¿e szersze uznanie akredytacji

jest niezbêdne dla:

wsparcia poziomu kompetencji wszystkich dzia³añ

zwi¹zanych z ocen¹ zgodnoœci;

zapewnienia transparentnoœci tych dzia³añ; oraz

jako wsparcie dla w³adz pañstwowych w przypadku wyko-

rzystania akredytacji w procesie notyfikacji.

Je¿eli akredytacja ma byæ „filarem” dla transparentnoœci i zau-

fania ze strony w³adz pañstwowych oraz rynku do dzia³añ jed-

nostek oceniaj¹cych zgodnoœæ, wówczas jednostki akredytuj¹ce

i EA musz¹ mieæ jasno okreœlone uprawnienia publiczne w skali

europejskiej. Tak¿e w zwi¹zku z tym, ¿e akredytacja jest narzê-

dziem wykorzystywanym przez w³adze krajowe i jednoczeœnie

szeroko uznawanym w Unii Europejskiej, Komisja Europejska

zaproponowa³a opracowanie wspólnych regulacji dla wszystkich

pañstw cz³onkowskich UE, z uwzglêdnieniem specyficznych

wymagañ poszczególnych krajów. Dalsze uzgodnienia w tej

sprawie bêd¹ podejmowane na kolejnym posiedzeniu SOGS.

•

•

•

Ma³gorzata Olczak

Kierownik Dzia³u Wspó³pracy Miêdzynarodowej i Wydawnictw

14



I N F O R M A T O R

6. Szkolenia

Zgodnie z ustaw¹ o systemie oceny zgod-

noœci, do zakresu dzia³ania Polskiego

Centrum Akredytacji nale¿y miêdzy innymi

organizowanie szkoleñ. 1 stycznia 2005

roku Dyrektor PCA podj¹³ decyzjê o rozpo-

czêciu otwartej dzia³alnoœci szkoleniowej

skierowanej do naszych klientów, poten-

cjalnych klientów oraz kandydatów na

auditorów.

Pierwszym etapem naszej dzia³alnoœci by³o

zamieszczenie na stronie internetowej

ankiety, która mia³a na celu wskazanie

potrzeb w tym zakresie. Po analizie zeb-

ranych wyników podjêliœmy decyzjê o reali-

zacji pierwszych szkoleñ. Zainteresowanie

szkoleniami dla laboratoriów by³o naj-

wiêksze.

W kwietniu odby³ siê pierwszy cykl szkoleñ

przeznaczonych dla klientów PCA, który

obejmowa³ szkolenie dotycz¹ce systemu

zarz¹dzania zgodnego z norm¹ PN-EN

ISO/IEC 17025, szkolenie dla auditorów

wewnêtrznych w laboratoriach oraz szko-

lenie dotycz¹ce zasad udzielania akredy-

tacji. Natomiast w lipcu powtórzone zosta³y

wszystkie ww. szkolenia oraz do³¹czone

zosta³o szkolenie na temat zmian w normie

PN-EN ISO/IEC 17025.

15

Projektuj¹c programy naszych szkoleñ szczególn¹ uwagê

zwracamy na to, aby szkolenie by³o interaktywne (poprzez

anga¿owanie uczestników w ró¿ne formy prowadzenia zajêæ)

i w efekcie skuteczne. Poprzez kartê oceny szkolenia, któr¹

wype³niaj¹ uczestnicy, dowiadujemy siê czy wiadomoœci

i doœwiadczenia przekazane przez wyk³adowców, a w³aœciwie

trenerów przyczyni³y siê do zwiêkszenia wiedzy uczestników

oraz czy cel szkolenia zosta³ osi¹gniêty.



St¹d powsta³ pomys³ uruchomienia bloku szkoleniowego dla

auditorów PCA, którego program jest zgodny z wytycznymi

European co-operation for Accreditation (dokument EA-3/05).

Pierwsze takie szkolenie dla kandydatów na auditorów oce-

niaj¹cych wg normy PN-EN ISO/IEC 17025, a nastêpnie dla

auditorów wiod¹cych PCA planowane jest w paŸdzierniku.

Programy szkoleñ dla auditorów uwzglêdniaj¹ tak¿e aspekty

psychologiczne dotycz¹ce komunikacji i rozwi¹zywania

konfliktów auditowych. Zajêcia w tym zakresie prowadzone

bêd¹ przez psychologa wspó³pracuj¹cego z PCA.

Auditorzy wspó³pracuj¹cy z PCA s¹ oceniani na ró¿nych

poziomach realizacji zadania, a ostatnio PCA wprowadzi³o

nowe narzêdzie do oceny, jakim s¹ testy psychologiczne.

Pierwsza grupa auditorów zosta³a ju¿ poddana takiej ocenie.

W przysz³oœci PCA planuje wprowadzenie do naszej oferty

m.in. szkolenia z zakresu walidacji dla ró¿nych dziedzin / metod

badawczych, szacowania niepewnoœci pomiaru w badaniach

i wzorcowaniach. Szkolenia te bêd¹ prowadzone przez

personel PCA.

Lucyna Olborska

Kierownik Dzia³u Rozwoju Auditorów

Ocena efektywnoœci szkolenia jest prowa-

dzona na dwóch poziomach, na poziomie

reakcji s¹ to wiêc opinie uczestników po

szkoleniu oraz na poziomie nauki czyli

weryfikacja wiedzy i umiejêtnoœci opano-

wanych podczas szkolenia. W przysz³oœci

planujemy wprowadzenie oceny poziomu

zachowañ. Bêdzie to polega³o na tym, ¿e po

zakoñczeniu szkolenia bêdziemy kontak-

towaæ siê z uczestnikami szkoleñ w celu

oceny wdro¿enia treœci szkolenia i zmiany

sposobu realizacji zadañ po powrocie do

pracy.

Dotychczas PCA przeszkoli³o ok. 170 osób,

zaœ nowe programy przedstawione na na-

szej stronie internetowej (www.pca.gov.pl)

ciesz¹ siê du¿ym powodzeniem. Inn¹

wa¿n¹ dla PCA kwesti¹ by³y niewygóro-

wane koszty szkoleñ. Po analizie sytuacji

na rynku szkoleñ zaproponowaliœmy ceny

bardzo konkurencyjne.

Kolejn¹ grup¹ odbiorców naszych szkoleñ

s¹ potencjalni auditorzy PCA. Zdajemy

sobie sprawê, ¿e wœród naszych klientów

jest bardzo wiele osób, które maj¹ du¿e

doœwiadczenie w pracy w akredytowanej

organizacji, na bie¿¹co œledz¹ wszystkie

zmiany w wymaganiach akredytacyjnych.

Chcielibyœmy, aby takie osoby mia³y szansê

wspó³pracy z nami jako auditorzy PCA.

Obecnie nasi najlepsi auditorzy to personel

akredytowanych organizacji, którzy swoje

doœwiadczenia wykorzystuj¹ w trakcie

prowadzonych ocen w imieniu PCA.

–

–
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7. Internetowe Biuro Obs³ugi Klienta (IBOK)

- szybszy i sprawniejszy kontakt z PCA

Polskie Centrum Akredytacji konse-

kwentnie rozszerza jakoœæ komunikacji

i obs³ugi swoich klientów, dlatego wa¿nym

krokiem by³o uruchomienie w styczniu 2005

roku Internetowego Biura Obs³ugi Klientów

( IBOK to dedykowany serwis WWW,

do którego dostêp otrzymuj¹ jednostki

i laboratoria po pozytywnym zakoñczeniu

procesu akredytacji. Personalizowane in-

formacje i dane prezentowane w serwisie

udostêpnione s¹ uprawnionym osobom po

uprzedniej autoryzacji.

IBOK).

Obecnie serwis jest podzielony na nastêpu-

j¹ce obszary:

niezbêdne informacje z zakresu

dzia³ania PCA oraz systemu

akredytacji,

dokumenty i formularze,

informacje o przebiegu procesu nadzoru

(termin oceny, sk³ad zespo³u),

baza informacji o podmiocie,

kontakt z osob¹ prowadz¹c¹ dane

sprawy w PCA.

Bardzo wa¿n¹ zalet¹ IBOK’u jest uprosz-

czony system komunikacji i dystrybucji

informacji pomiêdzy PCA a klientem, przy-

czyniaj¹cy siê do redukcji kosztów komuni-

kacji nawet o 90%. IBOK umo¿liwia zarz¹-

dzanie informacj¹ z jednego Ÿród³a, gwa-

rantuje mo¿liwoœæ natychmiastowej jej

modyfikacji i aktualizacji, pozwala na

swobodny dostêp „na ¿¹danie” do infor-

macji i danych w dowolnym czasie i miejscu

oraz gwarantuje dostêp danej grupy lub

•

•

•

•

•

kategorii klientów do okreœlonego rodzaju informacji czy

danych. Baza dokumentów i informacji publikowanych na IBOK

mo¿e stanowiæ doskona³y mechanizm udostêpniania klientom

szkoleñ w formule samokszta³cenia.

Klienci korzystaj¹cy z IBOK przekonali siê, ¿e mo¿e on sta-

nowiæ ³atwo dostêpne Ÿród³o wielu wa¿nych informacji,

a ponadto mo¿e funkcjonowaæ praktycznie na ka¿dym typie

komputera pod³¹czonego do sieci Internet. Funkcjonalnoœæ

Internetowego Biura Obs³ugi Klientów PCA jest sukcesywnie

rozszerzana o propozycje i sugestie bezpoœrednich u¿ytkow-

ników, dlatego zachêcamy wszystkich do w³¹czenia siê w pro-

ces jego rozwoju.
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8. ISO/IEC17025:(1999/2005) a ISO 9001:2000

– przyjaŸñ czy rywalizacja?

Wraz z pojawieniem siê normy ISO/IEC

17025:1999 rozpoczê³a siê dyskusja nt.

zgodnoœci jej wymagañ dotycz¹cych sys-

temu jakoœci prezentowanych w rozdziale 4

z tymi, które znajduj¹ siê w normie ISO

9001:2000. Problem by³ i jest dwojaki –

norma ISO/IEC 17025 powstawa³a jeszcze

za „rz¹dów ISO 9001 i ISO 9002 starego

rocznika :1994” i w punkcie 1.6 znalaz³o siê

jednoznaczne stwierdzenie: Je¿eli labora-

toria badawcze i wzorcuj¹ce spe³niaj¹

wymagania niniejszej normy miêdzynaro-

dowej, to badania i wzorcowania wykonuj¹

w systemie jakoœci, który spe³nia tak¿e

wymagania ISO 9001, wtedy gdy laboratoria

s¹ zaanga¿owane w opracowanie/rozwijanie

nowych metod i/lub opracowywanie prog-

ramów badañ stanowi¹cych kombinacjê

znormalizowanych i nieznormalizowanych

metod badañ i wzorcowañ oraz ISO 9002,

wówczas gdy stosuj¹ tylko metody znorma-

lizowane.

W za³¹czniku A przedstawiono wzajemne

powi¹zania pomiêdzy elementami niniejszej

normy miêdzynarodowej a ISO 9001 oraz

ISO 9002. ISO/IEC 17025 obejmuje

dodatkowe wymagania dotycz¹ce kompe-

tencji technicznych, które nie s¹ ujête w ISO

9001 i ISO 9002. Takie stwierdzenie zamiesz-

czone w ISO/IEC 17025 da³o asumpt do

zamieszczania w certyfikatach akredytacji

oœwiadczenia, ¿e laboratorium spe³nia tak¿e

wymagania normy ISO 9001 lub ISO 9002

w odniesieniu do systemu jakoœci. Opu-

blikowanie normy ISO 9001:2000 spowodo-

wa³o chêæ powtórzenia podobnego oœwiad-

czenia w odniesieniu do tej normy. Pojawi³o

siê jednak bardzo wiele zastrze¿eñ wœród

„konsumentów” systemu jakoœci wed³ug ISO

9001 – organizacji wdra¿aj¹cych systemy

zarz¹dzania jakoœci¹, akredytowanych jed-

nostek certyfikuj¹cych i jednostek je akredy-

tuj¹cych – ogólnie mówi¹c organizacji

powi¹zanych z IAF. Równie¿ wœród spo³ecznoœci laboratoryjnej

pojawi³y siê g³osy, ¿e takie podejœcie mo¿e prowadziæ do chêci

czêœciowego wykorzystywania ISO/IEC 17025 i certyfikowania

systemu jakoœci laboratoriów w odniesieniu do fragmentu tej

normy (punkt 4) lub równowa¿nie w odniesieniu do ISO 9001 lub

ISO 9002 – ta grupa zainteresowanych jest powi¹zana z ILAC. No

i trzecia strona – ISO, organizacja normalizacyjna, która te

wszystkie normy opublikowa³a. Nale¿a³o coœ zrobiæ – po pierwsze

prawie równoczeœnie z opublikowaniem ISO 9001:2000 w ISO/

/CASCO powo³ano Grupê robocz¹ ISO/CASCO (WG)25.

Zadanie postawione przed Grup¹ robocz¹ ISO/CASCO (WG) 25,

która zosta³a powo³ana w 2001 roku, polega³o na ujednoliceniu

ISO/IEC 17025:1999, Ogólne wymagania dotycz¹ce kompetencji

laboratoriów badawczych i wzorcuj¹cych z norm¹ ISO

9001:2000, Systemy zarz¹dzania jakoœci¹ – Wymagania. Ju¿

podczas pierwszego posiedzenia WG sta³o siê jasne, ¿e

osi¹gniêcie pe³nego i spójnego ujednolicenia ISO/IEC 17025

i ISO 9001 wymaga³oby kompletnego przekszta³cenia i ponow-

nego napisania normy ISO/IEC 17025. Bior¹c pod uwagê fakt, ¿e

ISO/IEC 17025 zosta³a dopiero co opublikowana w 1999 roku

oraz, ¿e okres przejœciowy dla akredytowanych laboratoriów dla

osi¹gniêcia pe³nej zgodnoœci z nowymi wymaganiami zosta³

ustalony na 1 stycznia 2003 roku, wszyscy zainteresowani

(laboratoria i jednostki akredytuj¹ce) wyrazili ¿yczenie, aby w tym

czasie nie podejmowaæ du¿ej nowelizacji ISO/IEC 17025:1999.

Ostatecznie uzgodniono, ¿e „ujednolicenie” bêdzie obejmowa³o

jedynie wprowadzenie do normy ISO/IEC 17025 minimum

niezbêdnych zmian, aby zapewniæ jej zgodnoœæ z ISO 9001:2000.

Powsta³a te¿ wspólna grupa robocza IAF-ILAC-ISO/CASCO ds.

integralnoœci oceny zgodnoœci (IAF-ILAC-ISO/CASCO Joint

Working Group on Image and Integrity of Conformity

Assessment), której zadaniem jest dbanie o spójny obraz oceny

zgodnoœci we wszystkich jej aspektach. Ta grupa robocza

postawi³a sobie zadanie powstrzymywania prób zbyt swobod-

nego przechodzenia od akredytacji do certyfikacji laboratoriów

i stawiania znaku równoœci pomiêdzy jednym i drugim. Ta

niezwykle wa¿na Grupa robocza swoje stanowisko przedstawia

w dokumentach nazwanych komunikatami, które wyra¿aj¹

oficjalne stanowisko organizacji j¹ tworz¹cych. Poni¿ej przed-

stawione zostan¹ trzy kolejne komunikaty zwi¹zane z problemem

akredytacji i certyfikacji laboratoriów.
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Informacja ogólna

Co specyfikuj¹ normy?

Zdarza siê, ¿e zarówno wœród laboratoriów,

jak i korzystaj¹cych z ich us³ug spotyka siê

zamieszanie i brak zrozumienia dotycz¹ce

celów i funkcji „akredytacji” opartej na

normie ISO/IEC 17025:1999 Ogólne wyma-

gania dotycz¹ce kompetencji laboratoriów

badawczych i wzorcuj¹cych oraz „certyfi-

kacji” laboratoriów w odniesieniu do normy

ISO 9001:2000 Systemy zarz¹dzania

jakoœci¹ Wymagania.

Niniejszy dokument informacyjny zosta³

opracowany przez Wspóln¹ Grupê Robo-

cz¹ IAF-ILAC-ISO/CASCO ds. integral-

noœci oceny zgodnoœci w celu wyjaœnienia

kluczowej ró¿nicy pomiêdzy dwoma

rodzajami uznania laboratoriów – albo

poprzez jednostki akredytuj¹ce, albo

poprzez jednostki certyfikuj¹ce.

Bardzo wa¿ne jest pamiêtanie o ró¿nicach

dotycz¹cych zarówno g³ównych akcentów

norm (ISO/IEC 17025 i ISO 9001), jak te¿

procesów stosowanych do wykazania

zgodnoœci z tymi normami.

ISO/IEC 17025 zosta³a opracowana jako

norma specjalnie przeznaczona dla

laboratoriów w celu okreœlenia ogólnych

wymagañ dotycz¹cych ich kompetencji

technicznych. Poniewa¿ norma ta jest

ogólna, uznano, ¿e dla potrzeb akredytacji

(tj. dla niezale¿nego uznania kompetencji

laboratoriów do wykonywania okreœlonych

badañ lub wzorcowañ) mo¿e byæ potrzebne

opracowanie wytycznych w celu wyjaœ-

nienia jej stosowania w okreœlonych dzie-

dzinach badañ lub pomiarów.

–

ISO/IEC 17025:1999 ma dwa podstawowe rozdzia³y zatytu³o-

wane “wymagania dotycz¹ce zarz¹dzania” i “wymagania tech-

niczne”. Rozdzia³ “wymagania dotycz¹ce zarz¹dzania” jest

napisany jêzykiem w³aœciwym dla dzia³añ laboratorium, ale by³

opracowywany tak, aby spe³niæ wymagania dotycz¹ce systemu

podane w ISO 9001:1994 oraz ISO 9002:1994.

Podczas akredytacji w odniesieniu do normy ISO/IEC 17025

nacisk k³adzie siê na ustalenie kompetencji technicznych

laboratorium dotycz¹cych okreœlonego zbioru badañ,

pomiarów lub wzorcowañ. Tym niemniej, podczas oceny

w procesie akredytacji oceniane jest równie¿ spe³nianie

wymagañ normy dotycz¹cych zarz¹dzania. Jednak akredy-

tacja w odniesieniu do ISO/IEC 17025 nie mo¿e byæ rozumiana

jako to¿sama z certyfikacj¹ w odniesieniu do ISO 9001.

ISO 9001:2000 jest ogóln¹ norm¹ dla systemów zarz¹dzania

jakoœci¹, która mo¿e byæ wykorzystana przez wszystkie

organizacje niezale¿nie od rodzaju, wielkoœci lub te¿ dosta-

rczanego wyrobu lub us³ugi. Dlatego te¿ mo¿e byæ równie¿

wykorzystana przez laboratoria, chocia¿ jej jêzyk jest ogólny

(niespecyficzny dla stosowanego w odniesieniu do labora-

toriów – przyp. t³umacza). Celem normy jest okreœlenie systemu

zarz¹dzania jakoœci¹, który umo¿liwi organizacji wykazanie jej

zdolnoœci do dostarczenia wyrobu spe³niaj¹cego wymagania

klienta i odpowiednich przepisów. Norma skupia siê równie¿ na

uwydatnieniu satysfakcji klienta obejmuj¹c procesy dotycz¹ce

sta³ego doskonalenia i zapewnienie zgodnoœci.

Przy stosowaniu ISO 9001:2000 w odniesieniu do dzia³añ

laboratorium, jednostka certyfikuj¹ca skupia siê na ustaleniu

zgodnoœci z wymaganiami dotycz¹cymi systemu zarz¹dzania

jakoœci¹. W przeciwieñstwie do normy ISO/IEC 17025, norma

ISO 9001:2000 nie zawiera wymagañ technicznych doty-

cz¹cych personelu laboratorium oraz jego dzia³añ. Zatem jako

taka, certyfikacja w odniesieniu do normy ISO 9001:2000 nie

mo¿e byæ rozumiana jako to¿sama z wykazaniem kompetencji

technicznych laboratorium do dostarczania miarodajnych

danych i wyników.
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Czym ró¿ni¹ siê procesy wykorzysty-

wane podczas akredytacji i certyfikacji

laboratorium?

Poza ró¿nicami dotycz¹cymi podsta-

wowych obszarów zainteresowania obu

norm istniej¹ fundamentalne ró¿nice w pro-

cesach wykorzystywanych przez jednostki

akredytuj¹ce i jednostki certyfikuj¹ce w celu

ustalenia zgodnoœci z ISO/IEC 17025:1999

albo z ISO 9001:2000.

Poniewa¿ akredytacja laboratorium skupia

siê na ocenie okreœlonych kompetencji

technicznych, oceny laboratoriów s¹ pro-

wadzone przez zespo³y sk³adaj¹ce siê

z odpowiednich ekspertów technicznych

i asesorów zdolnych do oceny zgodnoœci

z wymaganiami normy ISO/IEC 17025

dotycz¹cymi systemów zarz¹dzania.

Chocia¿ wymagania dotycz¹ce systemu

zarz¹dzania s¹ wa¿n¹ sk³adow¹ oceny

laboratorium w procesie akredytacji, to

jednak g³ówny nacisk jest skierowany na

ustalenie okreœlonych kompetencji tech-

nicznych personelu oraz dostêpnoœci

wszystkich zasobów technicznych niezbêd-

nych do uzyskania wiarygodnych danych

i wyników przy wykorzystaniu okreœlonych

metod badañ. Czêsto w procesie akredy-

tacji wykorzystuje siê równie¿ obiektywne

dane z programów badania bieg³oœci w celu

wsparcia decyzji akredytacyjnej (programy

badania bieg³oœci s¹ szczegó³owo opisane

w ISO/IEC Guide 43-1 oraz -2:1997).

W celu certyfikacji laboratorium w odnie-

sieniu do ISO 9001:2000, zespó³ ocenia-

j¹cy bêdzie sk³ada³ siê z auditorów, którzy

maj¹ doskona³e doœwiadczenie w ocenie

systemów zarz¹dzania jakoœci¹. Mog¹ oni

mieæ techniczn¹ bieg³oœæ (lub mog¹ byæ

wspierani przez ekspertów technicznych)

umo¿liwiaj¹c¹ im odniesienie ogólnych

wymagañ normy ISO 9001:2000 do

realizacji us³ug laboratorium, ale nacisk jest skierowany na

ustalenie zgodnoœci z wymaganiami dotycz¹cymi systemu

zarz¹dzania jakoœci¹.

Akredytacja czy certyfikacja laboratorium, a mo¿e jedno

i drugie?

Pewne laboratoria nie s¹ samodzielnymi organizacjami. Mog¹

one byæ czêœci¹ wiêkszej organizacji, która (jako ca³oœæ – przyp.

t³umacza) mo¿e mieæ potrzebê certyfikacji w odniesieniu do

normy ISO 9001:2000, podczas kiedy równie¿ mo¿e istnieæ

potrzeba akredytowania funkcji laboratorium dotycz¹cych

badañ lub wzorcowañ w odniesieniu do normy ISO/IEC 17025.

Decyzja dotycz¹ca potrzeby uzyskania akredytacji, czy te¿

certyfikacji laboratorium (a mo¿e jednego i drugiego) bêdzie

zale¿eæ od ogólnych potrzeb ka¿dego laboratorium i oczekiwañ

jego klientów, organów stanowi¹cych lub innych stron

zainteresowanych, którzy dla swoich w³asnych celów

potrzebuj¹ potwierdzenia dotycz¹cego okreœlonych kompe-

tencji technicznych laboratorium lub dotycz¹cych tylko zgod-

noœci z systemami zarz¹dzania jakoœci¹.

Wraz z zakoñczeniem prac dotycz¹cych nowelizacji ISO/IEC

17025 i dyskusj¹ nad kolejnymi projektami jej nowego wydania

pojawi³a siê równie¿ dyskusja nad w³¹czaniem do certyfikatów

akredytacji oœwiadczenia dotycz¹cego normy ISO 9001.

Wœród akredytatorów i laboratoriów istnieje sprzeczny punkt

widzenia dotycz¹cy tego, czy odniesienie do „zasad ISO 9001”

powinno znaleŸæ siê w stwierdzeniu akredytacyjnym lub

w zakresie akredytacji. Niektórzy akredytatorzy twierdz¹, ¿e nie

powinno pozwoliæ siê na odniesienie do zasad ISO 9001

w dokumentach akredytacyjnych, podczas kiedy inni akre-

dytatorzy i niektóre laboratoria twierdz¹, ¿e powinno siê na to

pozwoliæ, szczególnie wówczas, kiedy us³ugi badañ i wzor-

cowañ s¹ œwiadczone w ³añcuchu dostawców, którzy „s³yszeli”

tylko o ISO 9001, czyli nie wiedz¹ nic, albo bardzo ma³o

o ISO/IEC 17025.

Problem ten by³ dyskutowany podczas posiedzenia wspólnej

grupy roboczej IAF/ILAC/ISO (JWG) w listopadzie 2004 r.

Wyniki tej dyskusji zosta³y przedstawione w komunikacie

opublikowanym po tym posiedzeniu.
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Komunikat z listopada 2004 roku

„JWG dokona³a przegl¹du aktualnej dys-

kusji dotycz¹cej tego, czy nale¿y zezwoliæ

na zamieszczanie w oœwiadczeniu akre-

dytacyjnym odniesienia do faktu, ¿e labora-

torium akredytowane na zgodnoœæ z ISO/

/IEC 17025 spe³nia równie¿ zasady ISO

9001:2000.

Problem ten pojawi³ siê w wyniku aktualnej

nowelizacji ISO/IEC 17025:1999, która

mia³a na celu zapewnienie zgodnoœci

miêdzy ni¹ i ISO 9001:2000. W aktualnej

ISO/IEC 17025 we Wprowadzeniu za-

mieszczone jest stwierdzenie, które

w rezultacie podaje, ¿e laboratoria spe³nia-

j¹ce wymagania ISO/IEC 17025:1999

spe³niaj¹ równie¿ wymagania ISO 9001:

1994 i ISO 9002:1994. ISO 9001:1994

i ISO 9002:1994 zosta³y wycofane z chwil¹

opublikowania ISO 9001:2000.

W poprawkach do redakcji ISO/IEC 17025

wprowadzono zmianê polegaj¹c¹ na

usuniêciu tego ³¹cznika. W Koñcowym

Projekcie Poprawek do ISO/IEC 17025:

1999 zredagowano stwierdzenie, ¿e labor-

atoria spe³niaj¹ce wymagania ISO/IEC

17025 spe³niaj¹ zasady ISO 9001:2000, ale

nie faktyczne wymagania. Niektóre jed-

nostki akredytuj¹ce laboratoria i ich klienci

(laboratoria) chc¹ utrzymaæ mo¿liwoœæ

w³¹czania zwrotu, w powy¿szym sensie, do

stwierdzenia akredytacyjnego.

Dyskusja w ramach JWG nie zakoñczy³a siê rozstrzygaj¹c¹

konkluzj¹ i sprawa powróci³a do ILAC-owskiej spo³ecznoœci do

dalszej debaty. Cz³onkowie JWG podjêli siê przygotowania

oœwiadczenia wyjaœniaj¹cego stosowanie ISO/IEC 17025

w laboratorium i jej zwi¹zku z ISO 9001:2000. Oœwiadczenie to

bêdzie oparte na istniej¹cym dokumencie IAF-ILAC-ISO

Communique on the objectives and roles of accreditation and

certification of laboratories, który zosta³ opublikowany

w 2002 r.” Zapowiedziano, ¿e kolejny komunikat zostanie

opublikowany po posiedzeniu Wspólnej Grupy Roboczej

w czerwcu 2005 r.

18 czerwca 2005 roku zosta³ podpisany przez Sekretarza

Generalnego ISO, Przewodnicz¹cego ILAC i Przewodnicz¹-

cego IAF wspólny komunikat.

“Wype³nianie przez laboratorium wymagañ ISO/IEC 17025

oznacza, ¿e laboratorium spe³nia zarówno wymagania

dotycz¹ce kompetencji technicznych, jak i wymagania systemu

zarz¹dzania, które s¹ dla niego niezbêdne, aby konsekwentnie

zapewnia³o dostarczanie miarodajnych wyników badañ i wzor-

cowañ. Wymagania systemu zarz¹dzania zamieszczone

w ISO/IEC 17025 (rozdzia³ 4) s¹ napisane jêzykiem w³aœciwym

dla dzia³añ laboratorium i odpowiadaj¹ zasadom ISO

9001:2000 Systemy zarz¹dzania jakoœci¹ – Wymagania oraz

s¹ spójne ze stosownymi wymaganiami tej normy.”

Ten ostatni komunikat stawia kropkê nad „i” – zasady tak, ale

nie wymagania. Natomiast z ca³ego logicznego ci¹gu tych

komunikatów wynika jednoznacznie, ¿e potwierdzeniem

kompetencji laboratoriów jest akredytacja w odniesieniu do

wymagañ uznanej miêdzynarodowej normy ISO/IEC

17025:2005.

Nale¿y te¿ odpowiedzieæ na tytu³owe pytanie – z pewnoœci¹

przyjaŸñ, a nie rywalizacja. M¹dre korzystanie z normy ISO

9001:2000 znacznie u³atwia projektowanie systemu za-

rz¹dzania laboratorium dotycz¹cego organizacji i jakoœci.

Wspólny Komunikat ISO-ILAC-IAF dotycz¹cy wymagañ

dla systemów zarz¹dzania zamieszczonych w normie

ISO/IEC 17025:2005, Ogólne wymagania dotycz¹ce

kompetencji laboratoriów badawczych i wzorcuj¹cych

Tomasz Wontorski

Kierownik Dzia³u Akredytacji

Laboratoriów Badawczych
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9. Komunikat nr 5 Polskiego Centrum Akredytacji

z dnia 1.08.2005 r. w sprawie okresu przejœciowego

w zwi¹zku z opublikowaniem ISO/IEC 17025:2005

15 maja 2005 r. zosta³a opublikowana

norma ISO/IEC 17025:2005. ILAC przyj¹³

dwuletni okres przejœciowy dla wykazania

zgodnoœci z wymaganiami nowego wy-

dania normy – okres ten trwa do 14 maja

2007 r. W zwi¹zku z powy¿szym Polskie

CentrumAkredytacji przyjmuje nastêpuj¹ce

zasady postêpowania:

wnioski o akredytacjê wg PN-EN

ISO/IEC 17025:2001 bêd¹ przyjmowane

do 31 grudnia 2005 r., a wszystkie

procesy akredytacji w odniesieniu do tej

normy musz¹ zostaæ zakoñczone do

dnia 30 kwietnia 2006 r.;

w wypadku braku mo¿liwoœci

zakoñczenia procesu akredytacji do

dnia 30 kwietnia 2006 r. musi on zostaæ

przerwany na czas dostosowania siê

laboratorium do wymagañ normy

ISO/IEC 17025:2005 i dokoñczony

wed³ug tego kryterium;

od 1 maja 2006 r. akredytacja bêdzie

udzielana wy³¹cznie w odniesieniu do

normy ISO/IEC 17025:2005.

od 1 stycznia 2006 r. PCA rozpocznie

prowadzenie ocen wed³ug ISO/IEC

17025:2005 dla tych laboratoriów, które

zg³osz¹ gotowoœæ do takiej oceny;

od 1 kwietnia 2006 r. oceny na miejscu

(audity w laboratoriach) bêd¹ prowa-

dzone wy³¹cznie w odniesieniu do

normy ISO/IEC 17025:2005, tak

w procesach akredytacji, jak i w pro-

cesach nadzoru.

Nowe akredytacje

Oceny wed³ug normy PN-EN ISO/IEC

17025:2005

•

•

•

•

•

Nadzór wed³ug normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005

procesy nadzoru (³¹cznie z ponown¹ ocen¹) wed³ug

PN-EN ISO/IEC 17025:2001 bêd¹ prowadzone do dnia

31 marca 2006 r.;

do 14 maja 2007 r. wszystkie akredytowane laboratoria

musz¹ uzyskaæ potwierdzenie spe³niania wymagañ normy

ISO/IEC 17025:2005 w toku normalnych procesów nadzoru

w ramach oceny na miejscu (nie mo¿e byæ to przegl¹d

dokumentacji). Oznacza to, ¿e do 14 maja 2007 r. musz¹

zostaæ podjête decyzje o akredytacji wszystkich labora-

toriów w odniesieniu do wymagañ normy

ISO/IEC 17025:2005;

w wypadku braku mo¿liwoœci potwierdzenia spe³niania

przez akredytowane laboratorium wymagañ normy ISO/IEC

17025:2005 do 14 maja 2007 r. akredytacja zostanie

zawieszona. Warunkiem wznowienia akredytacji jest

poddanie siê ocenie potwierdzaj¹cej spe³nianie wymagañ

ISO/IEC 17025:2005.

•

•

•

Uwaga: Z chwil¹ opublikowania przez Polski Komitet

Normalizacyjny Polskiej Normy identycznej z ISO/IEC

17025:2005 PCA przyjmie niniejsz¹ normê do stosowania.

Dyrektor PCA

Karol Hauptmann
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10. Zmiany w normie ISO/IEC 17025 – wydanie 2:2005.

Ujednolicenie ISO/IEC 17025:1999 z ISO 9001:2000

– zmiany w stosunku do 1 wydania

1)

1. Cel poprawiania ISO/IEC 17025:1999

Zadanie postawione przed Grup¹ robocz¹

ISO/CASCO (WG) 25, która zosta³a powo-

³ana w 2001 roku, polega³o na ujednoliceniu

ISO/IEC 17025:1999, Ogólne wymagania

dotycz¹ce kompetencji laboratoriów ba-

dawczych i wzorcuj¹cych z norm¹ ISO

9001:2000, Systemy zarz¹dzania jakoœci¹

– Wymagania.

Ju¿ podczas pierwszego posiedzenia WG

sta³o siê jasne, ¿e osi¹gniêcie pe³nego

i spójnego ujednolicenia ISO/IEC 17025

i ISO 9001 wymaga³oby kompletnego

przekszta³cenia i ponownego napisania

normy ISO/IEC 17025. Bior¹c pod uwagê

fakt, ¿e ISO/IEC 17025 zosta³a dopiero co

opublikowana w 1999 roku oraz, ¿e okres

przejœciowy dla akredytowanych labora-

toriów dla osi¹gniêcia pe³nej zgodnoœci

z nowymi wymaganiami zosta³ ustalony na

1 stycznia 2003 roku, wszyscy zaintereso-

wani (laboratoria i jednostki akredytuj¹ce)

wyrazili ¿yczenie, aby w tym czasie nie

podejmowaæ du¿ej nowelizacji ISO/IEC

17025:1999.

W rezultacie uzgodniono, ¿e „ujednoli-

cenie” bêdzie obejmowa³o jedynie wprowa-

dzenie do normy ISO/IEC 17025 minimum

niezbêdnych zmian, aby zapewniæ jej

zgodnoœæ z ISO 9001:2000. Uzgodnienie to

spowodowa³o potrzebê usuniêcia stwier-

dzenia o zwi¹zku obu norm, podanego

w rozdziale 1.6 normy 17025, ¿e laborato-

ria spe³niaj¹ce wymagania ISO/IEC 17025

spe³niaj¹ niejako automatycznie wyma-

gania ISO 9001. D³u¿ej ju¿ laboratorium

akredytowane w odniesieniu do ISO/IEC

17025 nie mo¿e twierdziæ, ¿e to automa-

tycznie oznacza równie¿ spe³nianie wy-

magañ ISO 9001.

1) Niniejsza informacja zosta³a opracowana na podstawie publikacji CASCO WG 25/49 Rev. 1 April 2005. ISO/IEC 17025.

2. Publikacja normy

•

•

•

15 maja 2005 r. opublikowano drugie wydanie normy

ISO/IEC 17025 – ma oznaczenie ISO/IEC 17025:2005.

CEN i CENELEC przyjê³y normê jako europejsk¹ 15 marca

2005 r. not¹ uznaniow¹ „Tekst ISO/IEC 17025:2005 zosta³

zatwierdzony przez CEN i CENELEC jako EN ISO/IEC

17025:2005 bez ¿adnej modyfikacji”.

W Polsce projekt PN-EN ISO/IEC 17025:2005 zosta³

w lipcu skierowany do ankiety. Zawiera przedruk angielskiej

wersji normy europejskiej EN ISO/IEC 17025:2005

uzupe³niony t³umaczeniem na jêzyk polski. Przewiduje siê,

¿e do koñca listopada mo¿liwe bêdzie opublikowanie PN-

-EN ISO/IEC 17025:2005, która zast¹pi PN-EN ISO/IEC

17025:2001 + Ap1:2003.

Nowe wydanie normy 17025 skutecznie odwraca sekwencjê

przegl¹du normy w odniesieniu do terminu przegl¹du ISO 9001,

tzn. najpierw ISO 9001, a po niej ISO/IEC 17025, w przeci-

wieñstwie do tego co zasz³o na prze³omie lat 1999 i 2000.

Kolejny przegl¹d ISO/IEC 17025:2005 nie bêdzie konieczny

przez najbli¿sze 5 lat, a w tym czasie oczekuje siê opubliko-

wania znowelizowanej ISO 9001 w 2008 lub w 2009 roku.
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3. Zmiany

Zmiany ogólne oraz zmiany we

Wprowadzeniu i w Zakresie (roz.1)

•

•

•

•

Podstawowe zmiany wprowadzone do

ISO/IEC 17025:1999 dotycz¹:

- jednoznacznego wyjaœnienia, ¿e

spe³nianie wymagañ ISO/IEC 17025

nie oznacza automatycznie, ¿e

spe³nione s¹ wszystkie wymagania

ISO 9001 oraz

- zmian wymagañ odnoœnie zarz¹dzania

w ISO/IEC 17025, aby odzwierciedliæ

zawartoœæ ISO 9001:2000, szczególnie

w celu wiêkszego uwydatnienia

odpowiedzialnoœci najwy¿szego

kierownictwa, potrzeby wykazania

zaanga¿owania w sta³e doskonalenie

skutecznoœci systemu zarz¹dzania

oraz uwzglêdniania wiêkszego

skupienia siê na satysfakcji klienta.

W ca³ym tekœcie normy angielskie s³owo

„client” zosta³o zast¹pione s³owem

„customer”.

W ca³ej normie wszêdzie tam, gdzie

zrobiono odniesienie do ogólnego

systemu zarz¹dzania, który kieruje

dzia³alnoœci¹ laboratorium (obejmuje

systemy: jakoœci, organizacyjny i tech-

niczny), okreœlenie „system zarz¹dzania

jakoœci¹” zosta³o zast¹pione okreœ-

leniem „system zarz¹dzania”.

Przeredagowano Wprowadzenie

w odniesieniu do wskazania zgodnoœci

z ISO 9000 – „Zgodnoœæ systemu zarz¹-

dzania jakoœci¹, w ramach którego

dzia³a laboratorium, z wymaganiami

ISO 9001, nie oznacza wykazania

kompetencji laboratorium do wydawania

miarodajnych wyników i danych.

Natomiast wykazanie zgodnoœci

z niniejsz¹ norm¹ miêdzynarodow¹ nie

implikuje zgodnoœci systemu zarz¹dzania jakoœci¹,

w ramach którego dzia³a laboratorium, z wszystkimi

wymaganiami ISO 9001”.

W roz. 1 Zakres, w punkcie 1.4 zamieszczono wyraŸne

stwierdzenie, ¿e norma 17025 nie jest przewidziana do

wykorzystania w celach certyfikacji laboratoriów. To nowe

stwierdzenie podkreœla, ¿e ISO/IEC 17025 dotyczy jedno-

znacznie kompetencji laboratoriów i nie jest w zamie-

rzeniach przewidywana do wykorzystywania w celach

certyfikacji laboratoriów.

W tym rozdziale zmieniono równie¿ punkt 1.6 i w miejsce

deklarowania zgodnoœci z ISO 9001 w wypadku posiadania

akredytacji w odniesieniu do ISO/IEC 17025 wpisano

stwierdzenie o zgodnoœci systemu zarz¹dzania z zasadami

ISO 9001. Tak wiêc, chocia¿ laboratorium nie mo¿e dekla-

rowaæ, ¿e spe³nia wszystkie wymagania ISO 9001:2000

w zwi¹zku z tym, ¿e jest akredytowane w odniesieniu do

ISO/IEC 17025, to jednak spe³nia zasady ISO 9001.

•

•
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Zmiany w systemie zarz¹dzania

•

•

•

•

W odniesieniu do wymagañ dotycz¹cych

kierownictwa laboratorium pojawi³y siê

nowe wymagania:

- najwy¿sze kierownictwo powinno

zapewniæ ustanowienie w³aœciwych

procesów komunikacyjnych w labora-

torium dla wdra¿ania systemu zarz¹-

dzania oraz,

- ¿e ma miejsce komunikacja w odnie-

sieniu do skutecznoœci systemu

zarz¹dzania.

W odniesieniu do wymagañ dotycz¹cych

systemu zarz¹dzania laboratorium

wyjaœniono, ¿e:

- zbiór celów w ramach systemu

zarz¹dzania musi byæ przegl¹dany

podczas procesów przegl¹du

zarz¹dzania; oraz

- powinno byæ wykazane zaanga¿o-

wanie dotycz¹ce sta³ego doskonalenia

skutecznoœci systemu zarz¹dzania.

Dodano nowy fragment dotycz¹cy

doskonalenia, oznaczony 4.10

Doskonalenie, w którym podano:

„Laboratorium powinno ci¹gle

doskonaliæ skutecznoœæ swojego

systemu zarz¹dzania, poprzez wy-

korzystanie polityki jakoœci, celów

dotycz¹cych jakoœci, wyników auditów,

analizy danych, dzia³añ koryguj¹cych

i zapobiegawczych oraz przegl¹du

zarz¹dzania”.

W punkcie 4.7 dotycz¹cym obs³ugi

klienta zamieszczono wymaganie, ¿e

laboratorium powinno byæ gotowe do

wspó³pracy z klientami, aby jedno-

znacznie wyjaœniaæ i rozumieæ ich

oczekiwania, i powinno pozyskiwaæ

informacje zwrotne od klientów w celu

doskonalenia swojego systemu zarz¹-

dzania oraz zapewniania klientom us³ug

badañ i wzorcowañ.

Zmiany w wymaganiach technicznych

Wnioski dla laboratoriów

4.Stosowanie nowej normy ISO/IEC 17025 Okres

przejœciowy

Jedyna istotna zmiana wprowadzona w rozdziale 5 Wymagania

techniczne, dotyczy sta³ego doskonalenia.

Punkt 5.2.2 zosta³ uzupe³niony o obowi¹zek oceny

skutecznoœci szkoleñ.

Dodano nowe wymaganie w punkcie 5.9 odnoœnie

analizowania danych otrzymywanych w procesach

sterowania jakoœci¹ dotycz¹ce natychmiastowego

reagowania w wypadkach przekroczenia wczeœniej

ustalonych kryteriów w sposób, który równie¿ powinien

byæ wczeœniej zaplanowany. Dzia³ania te maj¹ za cel

zapobie¿enie podania w sprawozdaniach nieprawid³owych

wyników.

Zosta³ uaktualniony Za³¹cznik A pokazuj¹cy powi¹zania

pomiêdzy rozdzia³ami ISO 9001 i ISO/IEC 17025.

Nie ma istotnych zmian w wymaganiach technicznych. No-

woœci¹ jest jedynie wymaganie odnosz¹ce siê do sta³ego dos-

konalenia systemu zarz¹dzania. Znajdujemy równie¿ nowe wy-

magania dotycz¹ce wewnêtrznej komunikacji systemu zarz¹-

dzania i komunikowania siê z klientami oraz oceny skutecz-

noœci szkoleñ.

Ostatecznie mo¿na stwierdziæ, ¿e laboratoria, które maj¹

dobrze opisane i nadzorowane swoje procesy – jak to ju¿ by³o

wymagane w ISO/IEC 17025 – bêd¹ musia³y wprowadziæ

niewielkie poprawki do swojego systemu zarz¹dzania, udo-

kumentowaæ je i wdro¿yæ, aby zapewniæ, ¿e nowe orientacje

dotycz¹ce wymagañ w zarz¹dzaniu s¹ spe³nione.

ILAC przewiduje dwuletni okres przejœciowy dla wykazania

zgodnoœci z wymaganiami nowego wydania normy, poczynaj¹c

od dnia opublikowania – okres przejœciowy trwa do 14 maja

2007 roku.

Polskie Centrum Akredytacji ustali³o okres przejœciowy zgodny

z wytycznymi ILAC w Komunikacie nr 5 z dnia 1 sierpnia 2005 r.

•

•

•

–

Tomasz Wontorski

Kierownik Dzia³u Akredytacji Laboratoriów Badawczych
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11. Jednostki zwi¹zane z jednostkami certyfikuj¹cymi

Polskie Centrum Akredytacji udziela akre-
dytacji jednostkom certyfikuj¹cym, które s¹
osobami prawnymi. Wynika to z wymagañ
odpowiednich norm: PN-EN 45011 dla
jednostek certyfikuj¹cych wyroby, PN-EN
45012 lub Przewodnik Nr 66 dla jednostek
certyfikuj¹cych systemy zarz¹dzania i PN-
EN ISO 17024 dla jednostek certy-
fikuj¹cych osoby. Na rynku dzia³aj¹ organi-
zacje gospodarcze, bêd¹ce jedn¹ osob¹
prawn¹, których tylko czêœæ dzia³alnoœci
wi¹¿e siê z certyfikacj¹. Certyfikacjê
prowadz¹ w nich wyodrêbnione komórki
organizacyjne, natomiast pozosta³e ko-
mórki zajmuj¹ siê innymi formami dzia³al-
noœci.

Jednak¿e z zasady udzielania akredytacji
osobom prawnym wynika, ¿e ca³a organi-
zacja, w strukturze której dzia³a jednostka
certyfikuj¹ca, jest traktowana jak jednostka
certyfikuj¹ca. Konsekwencj¹ tego jest
zakaz prowadzenia przez ca³¹ organizacjê
dzia³alnoœci sprzecznej z zasadami cer-
tyfikacji prowadzonej przez stronê trzeci¹.
Inaczej mówi¹c, ¿adna komórka organiza-
cyjna osoby prawnej nie mo¿e prowadziæ
dzia³alnoœci zakazanej dla jednostek
certyfikuj¹cych, a przede wszystkim ¿adnej
formy konsultacji.

Niedopuszczalne formy dzia³ania jednostki
certyfikuj¹cej okreœlono w podpunktach 1, 2
i 3 punktu 2.1.2.o) normy PN-EN 45012.
W wytycznych EA-7/01 rev 02: EA
Guidelines on the Application of EN 45012
(dokument PCA DAC-02) w punkcie
G.2.1.23. wymieniono us³ugi uwa¿ane za
konsultacje, natomiast w punkcie G.2.1.24
wymieniono us³ugi, których nie uwa¿a siê
za konsultacje. Œwiadczenie przez jed-
nostkê certyfikuj¹c¹ us³ug tego typu jest
dopuszczalne, co nie zwalnia jej jednak
z przeprowadzenia szczegó³owej analizy
potencjalnego konfliktu interesów, nawet
w takich sytuacjach.

Problem polega na tym, ¿e czêsto kierownictwa takich struktur
organizacyjnych, w sk³ad których wchodzi komórka prowa-
dz¹ca certyfikacjê, interpretuj¹ tak¹ sytuacjê w aspekcie jed-
nostek zwi¹zanych. Taka interpretacja umo¿liwia, przy
wzniesieniu pewnych pozornych barier zabezpieczaj¹cych,
prowadzenie przez inne komórki danej organizacji dzia³alnoœci
niedopuszczalnej dla jednostki certyfikuj¹cej, na przyk³ad
konsultacji i wdra¿ania systemów zarz¹dzania. Dotyczy to
równie¿ procesów certyfikacji wyrobów i osób.

Trzeba wyraŸnie podkreœliæ – taka interpretacja jest fa³szywa.
W takim wypadku nie wystêpuje problem jednostek zwi¹zanych
– mamy do czynienia z jednostk¹ certyfikuj¹c¹ prowadz¹c¹
niedozwolon¹ dzia³alnoœæ. Taka jednostka nie mo¿e byæ
akredytowana.

Wobec tego kiedy wystêpuje problem jednostek zwi¹zanych?
W punkcie G.2.1.27 ww. wytycznych podano definicjê jednostki
zwi¹zanej.

„Jednostka zwi¹zana, o której mowa w punkcie 2.1.2.o) normy
PN-EN 45012, to taka, któr¹ z jednostk¹ certyfikuj¹c¹ ³¹cz¹
wspólny w³aœciciel lub dyrekcja, porozumienia kontraktowe,
wspólne elementy nazwy, porozumienie nieformalne lub inne
powi¹zania takie, ¿e jednostka zwi¹zana posiada usank-
cjonowane prawa do jakiejkolwiek decyzji dotycz¹cej wyniku
oceny lub ma potencjaln¹ mo¿liwoœæ wp³ywania na wynik
oceny.”

Pozornie wydaje siê, ¿e komórki wspomnianej powy¿ej organi-
zacji, w sk³ad której wchodzi równie¿ wyodrêbniona komórka
prowadz¹ca certyfikacjê, mog¹ byæ traktowane jak jednostki
zwi¹zane.

Taka interpretacja jest fa³szywa, poniewa¿ jednostka zwi¹zana
to taka jednostka, która ma odrêbn¹ od jednostki certyfikuj¹cej
osobowoœæ prawn¹, co w wypadku opisanej powy¿ej organi-
zacji nie ma miejsca.

Jednostka certyfikuj¹ca, powi¹zana w sposób okreœlony
w punkcie G.2.1.24 ww. Wytycznych, z jednostkami zwi¹za-
nymi, bêd¹cymi jednak odrêbnymi osobami prawnymi, musi
zastosowaæ wszelkie œrodki zabezpieczaj¹ce j¹ przed
podejrzeniami o naruszenie zasad niezale¿noœci, bezstron-
noœci i rzetelnoœci dzia³ania.

Definicja jednostki zwi¹zanej
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Œrodki te szczegó³owo opisano w punktach
ww. Wytycznych, a mianowicie w punkcie
G.2.1.25. zalecono, aby dzia³ania wed³ug
punktu 2.1.2.o) PN-EN 45012, prowadzone
przez jednostkê zwi¹zan¹, oraz certyfikacja
nigdy nie by³y oferowane razem oraz aby
w pisemnych lub ustnych prezentacjach lub
materia³ach promocyjnych nie by³o nicze-
go, co mog³oby wywo³aæ wra¿enie, ¿e te
dwa dzia³ania wi¹¿¹ siê ze sob¹.

Jednostka certyfikuj¹ca musi zagwaran-
towaæ, aby ¿aden z jej klientów nie odniós³
wra¿enia, ¿e skorzystanie z obu us³ug
(certyfikacji oraz konsultacji) mog³oby mu
przynieœæ jakieœ handlowe korzyœci, tak aby
certyfikacja pozosta³a bezstronna i tak by³a
postrzegana.

W punkcie G.2.1.26. zalecono, aby jed-
nostka certyfikuj¹ca nie twierdzi³a niczego,
co mog³oby sugerowaæ, ¿e certyfikacja
by³aby prostsza, ³atwiejsza lub tañsza
gdyby skorzystano z jakichœ okreœlonych
konsultacji lub szkoleñ.

W punkcie G.2.1.28. zalecono, aby jed-
nostka certyfikuj¹ca przeanalizowa³a
i udokumentowa³a powi¹zania z takimi
jednostkami zwi¹zanymi, aby ustaliæ
ewentualny konflikt interesów zwi¹zanych
ze œwiadczeniami us³ug certyfikacyjnych,
oraz zidentyfikowa³a te jednostki i te
dzia³ania, które mog³yby je¿eli nie bêd¹
nale¿ycie nadzorowane wp³ywaæ na jej
poufnoœæ, obiektywnoœæ i bezstronnoœæ.

W punkcie G.2.1.29 zobowi¹zano jednostki
certyfikuj¹ce do pokazania, w jaki sposób
zarz¹dzaj¹ swoj¹ dzia³alnoœci¹ certyfika-
cyjn¹ oraz wszelkimi innymi dzia³aniami,
aby wyeliminowaæ rzeczywisty konflikt
interesów i zminimalizowaæ wszelkie
mo¿liwe do zidentyfikowania zagro¿enia
bezstronnoœci. Musz¹ one wskazaæ wszyst-
kie potencjalne Ÿród³a konfliktu interesów,
zarówno pochodz¹ce z samej jednostki
certyfikuj¹cej, jak i z dzia³alnoœci jednostek
zwi¹zanych.

–

–

Jednostki akredytuj¹ce bêd¹ oczekiwaæ, ¿e jednostki certy-
fikuj¹ce udostêpni¹ te procesy podczas oceny. Mo¿e to
obejmowaæ, na tyle, na ile jest to praktyczne i uzasadnione,
poszukiwanie „tropów auditowych” przy przegl¹dach zapisów
dotycz¹cych rozpatrywanych dzia³añ zarówno w jednostce
certyfikuj¹cej, jak w jednostce zwi¹zanej. Przy rozwa¿aniu
rozszerzenia takich „tropów auditowych” zaleca siê braæ pod
uwagê historiê niezale¿nej certyfikacji prowadzonej przez
jednostkê certyfikuj¹c¹. W przypadku znalezienia dowodu na
fakt niedotrzymania wymogu bezstronnoœci, mo¿e byæ
konieczny powrót do „tropów auditowych” w jednostkach
zwi¹zanych w celu upewnienia siê, ¿e nadzór nad
potencjalnymi Ÿród³ami konfliktu interesów zosta³ ponownie
ustalony.

W punkcie G.2.1.30. objaœniono wymagania punktów 2.1 oraz
2.2.3 normy PN-EN 45012 stwierdzaj¹c, ¿e do wykonywania
auditu, bêd¹cego czêœci¹ procesu certyfikacji, nie nale¿y
zatrudniaæ personelu, który w ci¹gu ostatnich dwóch lat by³
zaanga¿owany w jak¹kolwiek dzia³alnoœæ konsultacyjn¹
(³¹cznie z kierowaniem tak¹ dzia³alnoœci¹) na rzecz danej
organizacji (lub jakiejkolwiek firmy zwi¹zanej z t¹ organizacj¹).
Sytuacje, kiedy osoby zaanga¿owane w jak¹kolwiek czêœæ
procesu certyfikacji by³y lub s¹ zwi¹zane z ocenian¹ przez
siebie organizacj¹, mog¹ byæ Ÿród³em konfliktu interesów.
Jednostka certyfikuj¹ca jest odpowiedzialna za ziden-
tyfikowanie i ocenê takich sytuacji oraz takie przypisanie
odpowiedzialnoœci i zadañ, aby zapewniæ bezstronnoœæ.
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W punkcie G.2.1.31. stwierdzono, ¿e cz³on-

kowie kierownictwa wykonawczego i/lub

personelu, wymienieni w punkcie 2.1.2.

normy PN-EN 45012, nie musz¹ byæ ko-

niecznie zatrudnieni w pe³nym wymiarze,

z tym, ¿e ich inne zatrudnienie nie powinno

zagra¿aæ bezstronnoœci.

W punkcie G.2.1.32. zalecono, aby jed-

nostka certyfikuj¹ca wymaga³a od wszy-

stkich podwykonawców w zakresie oceny

lub od auditorów z zewn¹trz zobowi¹zania,

¿e wszelkie us³ugi konsultacyjne bêd¹

oferowaæ w sposób równowa¿ny opisa-

nemu w wytycznych G.2.1.25 i G.2.1.26.

W punkcie G.2.1.33. zalecono, aby

jednostka certyfikuj¹ca by³a odpowie-

dzialna za zapewnienie, ¿e zarówno jed-

nostki zwi¹zane, jak podwykonawcy i audi-

torzy z zewn¹trz dzia³ali zgodnie z podjê-

tymi zobowi¹zaniami oraz, aby w przy-

padku stwierdzenia pogwa³cenia tych zobo-

wi¹zañ, jednostka certyfikuj¹ca by³a

odpowiedzialna za wdro¿enie w³aœciwych

dzia³añ koryguj¹cych.

W punkcie G.2.1.34. zalecono, aby jednostka certyfikuj¹ca by³a

niezale¿na od jednostki lub jednostek (w³¹cznie z konkretnymi

osobami), które prowadz¹ audity wewnêtrzne systemów

zarz¹dzania jakoœci¹ w organizacjach podlegaj¹cych certyfi-

kacji.

Jak wiêc wynika z przytoczonych powy¿ej objaœnieñ, na jed-

nostce certyfikuj¹cej spoczywa obowi¹zek wzniesienia

wszelkich niezbêdnych barier organizacyjnych, procedu-

ralnych i innych, chroni¹cych j¹ przed mo¿liwoœci¹ oddzia³y-

wania na ni¹ jednostek zwi¹zanych i zapewniaj¹cych jej

postrzeganie przez rynek jako strony trzeciej, niezale¿nej od

wszelkich nacisków, bez wzglêdu na ich charakter.

Natomiast w sytuacji przedstawionej na pocz¹tku artyku³u nie

ma ¿adnych mo¿liwoœci wzniesienia takich barier, choæby

z tego wzglêdu, ¿e kierownictwo takiej organizacji bêdzie

zawsze odpowiedzialne za finanse organizacji jako ca³oœci

i bezpoœrednio zainteresowane efektami ekonomicznymi

prowadzonych dzia³alnoœci. Zabezpieczenie przed konfliktem

interesów w takiej sytuacji jest praktycznie niemo¿liwe.

Alfred Lichota

Kierownik Dzia³u Akredytacji

Jednostek Certyfikuj¹cych i Kontroluj¹cych
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12. Akredytacja weryfikatorów œrodowiskowych EMAS

W poprzednim wydaniu Informatora wspo-
mnieliœmy Pañstwu o nowych obszarach
akredytacji, m.in. o akredytacji weryfika-
torów EMAS. Ustawa o krajowym systemie
ekozarz¹dzania i audytu (EMAS) z 12
marca 2004 r. tworzy wynikaj¹cy z prze-
pisów Unii Europejskiej krajowy system
zarz¹dzania œrodowiskowego i audytu
(EMAS) oraz wskazuje organy wykonaw-
cze tego systemu, którymi s¹: minister
w³aœciwy do spraw œrodowiska, wojewo-
dowie, Polskie Centrum Akredytacji,
Krajowa Rada Ekozarz¹dzania.

PCA zosta³o wyznaczone jako jednostka
potwierdzaj¹ca kompetencje kandydatów
na weryfikatorów, którymi mog¹ byæ
jednostki organizacyjne, jak i osoby
fizyczne. Weryfikatorzy powinni byæ
specjalistami posiadaj¹cymi odpowiednie
kwalifikacje zawodowe i spe³niaj¹cy kryteria
okreœlone w Rozporz¹dzeniu EMAS (Roz-
porz¹dzenie (WE) Nr 761/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 19 marca
2001 r. dopuszczaj¹ce dobrowolny udzia³
organizacji w systemie zarz¹dzania
œrodowiskowego i audytu we Wspólnocie).

PCA prowadzi przygotowania do akredy-
tacji weryfikatorów œrodowiskowych (insty-
tucjonalnych i indywidualnych). W tym celu
przygotowany zosta³ ”Program akredytacji
weryfikatorów œrodowiskowych (system
EMAS”).

Dokument ten zosta³ opracowany w celu dostarczenia
wyjaœnieñ zapewniaj¹cych jednolite, zgodne z europejsk¹
i miêdzynarodow¹ praktyk¹ stosowanie Przewodnika ISO/IEC
Nr 66:1999 przez PCA oraz weryfikatorów systemu EMAS
przygotowuj¹cych siê do akredytacji oraz akredytowanych.
Zadaniem tego dokumentu jest sprecyzowanie niektórych
wymagañ dla weryfikatorów systemu EMAS, zarówno
indywidualnych jak i instytucjonalnych. Okreœlono w nim tak¿e
tryb postêpowania przy akredytacji weryfikatorów EMAS.

Akredytacja weryfikatorów w Polsce bêdzie prowadzona po
zakoñczeniu programu wdra¿aj¹cego system EMAS,
realizowanego przez Ministerstwo Œrodowiska.

Magdalena Kincel

Dzia³ Akredytacji Jednostek

Certyfikuj¹cych i Kontroluj¹cych
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Wy¿ej wymieniona ustawa narzuca warunek akredytacji jed-
nostek certyfikuj¹cych w tej dziedzinie wed³ug normy PN-EN
45011.

Polskie Centrum Akredytacji rozpoczyna akredytacjê jednostek
certyfikuj¹cych produkty tradycyjne i regionalne. W tym celu
powsta³ „Program akredytacji jednostek certyfikuj¹cych
produkty tradycyjne i regionalne w odniesieniu do wymagañ
normy PN-EN 45011:2000” (dokument DAC-06 dostêpny na
stronie internetowej PCA). Dokument ten zosta³ opracowany
przez powo³any przy Polskim Centrum Akredytacji Specjalis-
tyczny Komitet ds. Rolnictwa i ¯ywnoœci i zosta³ zaak-
ceptowany przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Zawiera on
wymagania akredytacyjne oraz szczegó³owe zasady akredy-
tacji jednostek certyfikuj¹cych produkty tradycyjne i regionalne.

W Unii Europejskiej chroni siê ponad 650 nazw zarejestro-
wanych jako oznaczenia geograficzne lub nazwy pochodzenia.
Najwiêcej, gdy¿ ponad sto znaków posiadaj¹ Niemcy, W³osi,
Francuzi i Hiszpanie.

Austria szynka i sery z Tyrolu, morele z Wachau;
Belgia szynka i mas³o z Ardenów, piwa, ser Fromage de

Hevre, t³uszcz – Beurre d’Ardenne;
Dania sery danablu i esrom, marchewki (lammefjorsgulerod)

Wœród produktów wpisywanych na listê wyrobów regionalnych
i tradycyjnych najwiêkszym zainteresowaniem ciesz¹ siê sery
(ponad 170 gatunków). Francja zg³osi³a 45 gatunków serów. Na
liœcie jest te¿ du¿o produktów w kategorii owoce, warzywa,
zbo¿a – 130 zg³oszeñ. Najwiêcej produktów w tej kategorii
zg³osili W³osi – 36 zg³oszeñ. Natomiast Niemcy zg³osili 12
gatunków piw i ponad 30 wód mineralnych.

Regionalne specjalnoœci staj¹ siê wyznacznikiem marki regio-
nu, jego tradycji i obyczajów kulinarnych. Sektor ten rozwija siê
na ca³ym œwiecie. Polska, z bardzo atrakcyjn¹ turystycznie
wsi¹, ma wielkie szanse zdobyæ znacz¹c¹ pozycjê w tej dzie-
dzinie. Wi¹¿e siê to równie¿ œciœle z pozycj¹ i przysz³oœci¹
jednostek certyfikuj¹cych.

Przyk³ady produktów chronionych:

–
–

–

Magdalena Kincel

Dzia³ Akredytacji Jednostek

Certyfikuj¹cych i Kontroluj¹cych

13. Produkty regionalne i tradycyjne

Wyroby regionalne i tradycyjne s¹ uzna-
wane w Unii Europejskiej za element
dziedzictwa kulturowego wsi i odgrywaj¹
znacz¹c¹ rolê w podtrzymywaniu naro-
dowej tradycji. Jednak¿e, aby mog³y byæ
uznane przez Komisjê Europejsk¹, musz¹
zostaæ poddane odpowiednim procedurom
zwi¹zanym z prawn¹ ochron¹ na poziomie
wspólnotowym.

Ustawa z dnia 17 grudnia 2004 r. o rejes-
tracji i ochronie nazw i oznaczeñ produktów
rolnych i œrodków spo¿ywczych oraz o pro-
duktach tradycyjnych (Dz. U. Nr 10, poz.
68) w rozdziale 6, art. 39, pkt. 1 okreœla
system kontroli i certyfikacji produktów
rolnych i œrodków spo¿ywczych. Zgodnie
z t¹ ustaw¹ organami i jednostkami orga-
nizacyjnymi w³aœciwymi w sprawach
kontroli i certyfikacji produktów rolnych
i œrodków spo¿ywczych, posiadaj¹cych
chronion¹ nazwê pochodzenia, chronione
oznaczenie geograficzne lub œwiadectwo
specyficznego charakteru s¹, m. in. jed-
nostki certyfikuj¹ce akredytowane.

Ustawa ta reguluje w szczególnoœci
zadania na³o¿one na pañstwa cz³on-
kowskie przez rozporz¹dzenie Rady nr
2081/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie
ochrony oznaczeñ geograficznych i nazw
pochodzenia produktów rolnych i œrodków
spo¿ywczych (Dz. Urz. WE L 208
z 24.07.1992 r., z póŸn. zm.) i rozporz¹-
dzenie Rady nr 2082/92 z dnia 14 lipca
1992 r. w sprawie œwiadectw o szczególnym
charakterze dla produktów rolnych i œrod-
ków spo¿ywczych (Dz. Urz. WE L 208
z 24.07.1992 r., z póŸn. zm).
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14. Rolnictwo ekologiczne

W ostatnich latach nastêpuje znaczny
rozwój rynku ¿ywnoœci ekologicznej w Eu-
ropie. Produkty rolnictwa ekologicznego
coraz czêœciej s¹ kupowane przez konsu-
mentów. Obroty ¿ywnoœci¹ ekologiczn¹
corocznie wzrastaj¹ o prawie 20%. Warto
zaznaczyæ, ¿e rolnictwo ekologiczne jest
obecnie jedn¹ z prê¿niej rozwijaj¹cych siê
bran¿ równie¿ w Polsce maj¹c¹ du¿e
szanse i mo¿liwoœci rozwoju w przysz³oœci.
Œwiadcz¹ o tym miêdzy innymi najnowsze
dane statystyczne o rolnictwie ekolo-
gicznym w Polsce:

w 2003 r. by³o zarejestrowanych
w systemie kontroli i certyfikacji 1 287
gospodarstw z certyfikatami i 22
przetwórnie,
w 2004 r. zarejestrowanych by³o 1 683
gospodarstw z certyfikatem i 2077
gospodarstw bêd¹cych w okresie
przestawiania z rolnictwa
konwencjonalnego na ekologiczne oraz
55 przetwórni,
ogó³em powierzchnia gospodarstw
ekologicznych w 2004 r. wynosi³a
61 236,1 ha, a w 2004 r. 104 932,2 ha,
co oznacza w porównaniu do 2003 r.
wzrost o blisko 60%.

Ustawa z dnia 16 marca 2001 r. o rolnictwie
ekologicznym (Dz. U. Nr 38, poz. 452)
wprowadzi³a obowi¹zkow¹ akredytacjê
jednostek certyfikuj¹cych produkcjê i prze-
twórstwo metodami ekologicznymi. Ustawa
ta by³a przygotowana na podstawie prawa
unijnego - Rozporz¹dzenia Rady EWG
2092/91. Rozporz¹dzenie to od 1 maja
2004 r. obowi¹zuje równie¿ w Polsce.

– –

•

•

•

Ustawa ta zosta³a zast¹piona ustaw¹ z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o rolnictwie ekologicznym (Dz.U. Nr 93, poz. 898), która wyz-
nacza jedynie instytucje odpowiedzialne za funkcjonowanie
systemu rolnictwa ekologicznego, a zw³aszcza za system kon-
troli i certyfikacji.

Dotychczas akredytacjê PCA, zgodnie z norm¹ PN-EN 45011
uzyska³y nastêpuj¹ce jednostki certyfikuj¹ce podmioty
dzia³aj¹ce w zakresie rolnictwa ekologicznego:

PCBC - Oddzia³ Pi³a
Jednostka Certyfikacji Produkcji Ekologicznej
PNG Sp. z o.o.
COBICO Sp. z o.o.
Bioekspert Sp. z o.o.
Agro Bio Test Sp. z o.o.
Ekogwarancja PTRE Sp. z o.o.
Biocert Ma³opolska Sp. z o.o.

•

•

•

•

•

•

•

Magdalena Kincel

Dzia³ Akredytacji Jednostek

Certyfikuj¹cych i Kontroluj¹cych
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Dokumenty ogólne PCA

Dokumenty dot. laboratoriów

Dokumenty dot. wszystkich jednostek certyfikuj¹cych

Dokumenty dot. jednostek certyfikuj¹cych wyroby

Dokumenty dot. jednostek certyfikuj¹cych systemy zarz¹dzania

Dokumenty dot. jednostek certyfikuj¹cych osoby

Dokumenty dot. jednostek kontroluj¹cych

Dokumenty informacyjne wydane przez PCA

- DA-02 wyd. 6 z 01.06.2005 r. Zasady stosowania znaków akredytacji PCA

- DA-07 wyd. 1 z 05.05.2005 r. Polityka dotycz¹ca akredytacji podmiotów zagranicznych

- DA-04 wyd. 4 z 21.12.2004 r. Cennik op³at za czynnoœci zwi¹zane z akredytacj¹

- Komunikat nr 5 z 01.08.2005 r. w sprawie okresu przejœciowego w zwi¹zku z opublikowaniem ISO/IEC17025:2005

- Informacja o zmianach w normie ISO/IEC 17025:2005 – wydanie 2:2005

- DAB-06 wyd.1 z 01.09.2004 r. Obowi¹zkowe uczestnictwo w badaniach bieg³oœci

- DAC-08 wyd. 2 z 22.09.2005 r. Akredytacja jednostek certyfikuj¹cych. Wymagania szczegó³owe

- DAK-03 wyd. 3 z 28.06.2005 r. Program akredytacji jednostek certyfikuj¹cych podmioty dzia³aj¹ce w zakresie rolnictwa

ekologicznego w odniesieniu do wymagañ normy PN-EN 45011:2000

- EA-6/02 wyd. z marca 2000 r. Wytyczne EA dotycz¹ce stosowania norm EN 45011 oraz EN 45012 w odniesieniu do

certyfikacji wed³ug normy EN 729 (PCA opublikowa³o t³umaczenie)

- DAC-06 wyd. 1 z 23.05.2005 r. Program akredytacji jednostek certyfikuj¹cych produkty tradycyjne i regionalne

w odniesieniu do wymagañ normy PN-EN 45011:2000

- DAC-02 wyd.3 z 10.05.2005 r. Ogólne wytyczne dotycz¹ce akredytacji jednostek certyfikuj¹cych systemy zarz¹dzania

jakoœci¹ w odniesieniu do wymagañ normy PN-EN 45012:2000 (t³umaczenie publikacji EA-7/01)

- DAC-02/66 wyd. 2 z 05.05.2005 r. Ogólne wytyczne dotycz¹ce akredytacji jednostek certyfikuj¹cych systemy zarz¹-

dzania œrodowiskowego (EMS) w odniesieniu do wymagañ Przewodnika ISO/IEC Nr 66 (t³umaczenie publikacji EA-7/02)

- DAC-07 wyd.1 z 20.06.2005 r. Program akredytacji jednostek certyfikuj¹cych systemy zarz¹dzania bezpieczeñstwem

informacji (ISMS)

- Komunikat nr 4 z 20.04.2005 r. w sprawie akredytacji jednostek certyfikuj¹cych systemy zarz¹dzania œrodowiskowego

- Komunikat nr 2 z 03.02.2005 r. w sprawie akredytacji jednostek certyfikuj¹cych systemy zarz¹dzania œrodowiskowego

wed³ug normy ISO 14001:2004

- Komunikat nr 3 z 03.02.2005 r. w sprawie akredytacji jednostek certyfikuj¹cych systemy zarz¹dzania bezpieczeñstwem

i higien¹ pracy wed³ug normy PN-N-18001:2004

- DAC-03 wyd. 2 z 02.09.2004 r. Ogólne wytyczne dotycz¹ce akredytacji jednostek certyfikuj¹cych osoby w odniesieniu do

wymagañ normy PN-EN ISO/IEC 17024:2003 (U)

- DAK-05 wyd. 1 z 10.12.2003 r. Kryteria dzia³ania jednostek certyfikuj¹cych rzeczoznawców samochodowych (tekst

ujednolicony po wprowadzeniu zmian Uchwa³¹ Komitetu Specjalistycznego ds. Rzeczoznawców Samochodowych nr

2/2005 z 7.03.2005 r.)

- DAK-07 wyd. 2 z 03.10.2005 r. Akredytacja jednostek kontroluj¹cych. Wymagania szczegó³owe

- DAK-01 wyd. 3 z 17.05.2005 r. Ogólne wytyczne dotycz¹ce akredytacji jednostek kontroluj¹cych w odniesieniu do

wymagañ normy EN ISO/IEC 17020:2004

- Komunikat nr 1 z 03.02.2005 r. w sprawie akredytacji jednostek kontroluj¹cych wed³ug normy ISO/IEC 17020

- T³umaczenia dokumentów opracowanych przez ISO 9001 Auditing Practices Group dotycz¹ce: dokumentowania

niezgodnoœci, przegl¹du i zamkniêcia niezgodnoœci, auditowania dzia³añ zapobiegawczych, auditowania komunikacji

wewnêtrznej
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Informujemy Pañstwa, ¿e Polskie Centrum Akredytacji zmieni³o siedzibê.

Nasz nowy adres:

Dojazd z Centrum tramwajem nr 10, 26

ul. Szczotkarska 42

01-382 Warszawa

tel. 355 70 00

fax 355 70 18


