EA-1/06 Wielostronne Porozumienie EA. Kryteria przystgpienia. Polityka i procedury dotyczgce rozwoju

EA European co-operation for Accreditation

EA Europejska Wspétpraca w dziedzinie Akredytaciji

EA-1/06 A-AB : 2022

Wielostronne Porozumienie EA
Kryteria przystgpienia

Polityka i procedury
dotyczace rozwoju

CEL

Niniejszy dokument okresla warunki Wielostronnego Porozumienia EA, zgodnie z ktérym
sygnatariusze wzajemnie uznajg réwnowaznos¢ swoich systemow akredytacji oraz okre$la
rodzaje dziatalnosci objete porozumieniem, jak rowniez opisuje rozszerzenie porozumienia
0 nowe zakresy.

11 Kwietnia 2022 rev10 1/12



EA-1/06 Wielostronne Porozumienie EA. Kryteria przystgpienia. Polityka i procedury dotyczgce rozwoju

Autorstwo

Publikacja zostata przygotowana przez Komitet EA ds. Harmonizacji Horyzontalnej (EA HHC).

Jezyk oficjalny

Niniejsza publikacja moze by¢ przettumaczona na inne jezyki, w razie takiej potrzeby.
Angielska wersja jezykowa jest wersjg rozstrzygajaca.

Prawa autorskie

Wiascicielem praw autorskich do niniejszego tekstu jest EA. Tekst ten nie moze by¢ kopiowany
w celu sprzedazy.

Dalsze informacje

Dalsze informacje o niniejszej publikacji mozna uzyskac¢ od krajowej jednostki akredytujgcej —
czionka EA lub Sekretariatu: secretariat@european-accredittion.org.

Aktualne informacje znajdujg sie na stronach internetowych:
http://www.european-accreditation.org/

Kategoria: Dokumenty zawierajgce procedury i polityki EA
Data zatwierdzenia: 5 kwietnia 2022 r.
Data wdrozenia: bezzwtocznie

Wprowadzenie do tftumaczenia

Oryginat publikacji: EA-1/06 e EA Multilateral Agreement. Criteria for signing. Policy and
procedures for development; 11th April 2022 rev010

Ttumaczenie wykonano w Polskim Centrum Akredytacji, 4.05.2022 r.; www.pca.qov.pl,
Tekst ttumaczenia nie moze byc kopiowany w celu sprzedazy.

11 Kwietnia 2022 rev10 2/12



EA-1/06 Wielostronne Porozumienie EA. Kryteria przystgpienia. Polityka i procedury dotyczgce rozwoju

SPIS TRESCI
1 WPROWADZENIE ... .ot e e e 4
2 B A ML A e 5
3 CEL BEA ML A et e e 5
4  FUNKCJONOWANIE | ZARZADZANIE EA MLA ... 5
5 WYMAGANIA DLA SYGNATARIUSZY EAMLA ...t 5
6 PRAWA SYGNATARIUSZY EA MLA ...t 7
7  ZAKRES | STRUKTURA EA MLA Lttt 7
7.1 POSTANOWIENIA OGOLNE .......cooiiiieiieieeeeeeeeeee et 7
7.2 ZAKRES EA MLA e a e e e 9
7.3 ROZSZERZENIE ZAKRESU EA MLA ...t 9
8 ZALACZNIK 1 —WZOR PODPISANEGO EAMLA .......cocoouieeeeeeeeeeeeeee e, 12

11 Kwietnia 2022 rev10 3/12



EA-1/06 Wielostronne Porozumienie EA. Kryteria przystgpienia. Polityka i procedury dotyczgce rozwoju

1 WPROWADZENIE

The European co-operation for Accreditation (EA) jest stowarzyszeniem krajowych jednostek
akredytujgcych (NABs), ktére prowadzg i administrujg akredytacje jednostek oceniajgcych
zgodnos$¢ (CABs).

Rola EA i poszczegdinych krajowych jednostek akredytujgcych w panstwach cztionkowskich
UE/EEA zostata zdefiniowana w rozporzadzeniu (WE) 765/2008 ustanawiajagcym wymagania
w zakresie akredytacji'. W europejskim systemie akredytacji do EA - zgodnie z zapisami
w wymienionym wyzej rozporzadzeniu - zostata przypisana gtdwna rola w zakresie
definiowania, harmonizacji i budowania spojno$ci w zakresie akredytacji, jako ustugi
Swiadczonej na rzecz europejskiego handlu, przemystu i spoteczenstwa.

Ponadto EA wigcza do swojego porozumienia krajowe jednostki akredytujgce z panstw, ktdre
nie sg cztonkami UE i EFTA, ale sg cztonkami Rady Europy i uczestniczg w unijnej polityce
sgsiedztwa.

EA ustanowita Wielostronne Porozumienie (Multilateral Agreement EA, EA MLA), w ramach
ktérego sygnatariusze wzajemnie uznajg rownowazno$¢ swoich systeméw akredytacii.

Ustanowiony zostat funkcjonujgcy na biezgco program wspétpracy, ktérego celem jest rozwd;j
i utrzymywanie EA MLA pomiedzy wszystkimi cztonkami.

Gtownymi elementami programu, ktérego celem jest ustanowienie wzajemnego zaufania sg:
e uczestnictwo w programie ocen wzajemnych EA;
¢ wymiana informacji dotyczacych rozwoju i funkcjonowania systemoéw akredytacii;

e udziatw pracach i procesie decyzyjnym Zgromadzenia Ogélnego EA (EA GA), Komitetow,
Rady EA MLA (EA MAC) i grup roboczych, jezeli ma to zastosowanie;

e wspoOipraca majgca na celu tworzenie zespotdw oceniajgcych oraz wymiane osob
uczestniczgcych w ocenach w akredytowanych CABs;

e wspOipraca ze stronami zainteresowanymi europejskim systemem akredytacji, w tym
Komisjg Europejska, interesariuszami i organizacjami miedzynarodowymi, jak IAF i ILAC.

Niniejszy dokument ustanawia warunki funkcjonowania EA MLA i definiuje:

e EA MLA, jego cel i konsekwencje;

o kryteria przystgpienia do EA MLA i prawa sygnatariuszy; oraz

o strukture i zakres EA MLA, w tym procedury rozszerzajgce jego zakres.
Dla celdw niniejszego dokumentu majg zastosowanie nastepujgce definicje:

o Obszar akredytacji: okreslona kombinacja obszaru zwigzanego z oceng zgodno$ci (EA
MLA, poziom 2) z normg zawierajgcg wymagania dla CABs realizujgcych to dziatanie (EA
MLA, poziom 3), np.: badania / EN ISO/IEC 17025.

o Zakres EA MLA: wszystkie rodzaje dziatalnosci akredytacyjnej zatwierdzone przez
EA GA.

e Zakres uznawania: (sygnatariusza EA MLA): obszar akredytacji udzielanej przez NAB,
w odniesieniu do ktérej EA MAC podjgt pozytywng decyzje o nadaniu statusu
sygnatariusza.

' EA jest organizacjg wyznaczong przez Komisje Europejska, zgodnie z art. 14 rozporzgdzenia (WE) nr
765/2008 do przeprowadzania oceny wzajemnej krajowych jednostek akredytujgcych w Panstwach
Cztonkowskich.
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2 EA MLA

Wielostronne Porozumienie EA (EA MLA) jest umowg wielostronng pomiedzy Cztonkami EA?,
zgodnie z ktérym sygnatariusze uznajg i akceptuja:

a) Roéwnowaznos$é systemow akredytacji prowadzonych przez sygnatariuszy;

b) Wiarygodnos$é wynikdw oceny zgodnosci (np. sprawozdania i certyfikaty) dostarczanych
przez CABs akredytowane przez sygnatariuszy we wtasciwym zakresie.

EA jest jednostkg wyznaczong przez Komisje Europejskg zgodnie 2z artykulem
14 rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008 do prowadzenia ocen wzajemnych NABs w panstwach
cztonkowskich. Zatem status sygnatariusza EA MLA oznacza, ze dana NAB przeszia
pomysinie ocene wzajemna, jak okreslono w artykule 10 i 11 rozporzgdzenia.

3 CEL EAMLA

Gtéwnym celem EA MLA jest zapewnienie zaufania wszystkich stron zainteresowanych do
wynikéw oceny zgodnosci (np. sprawozdania i certyfikaty) dostarczanych przez CABs
akredytowane przez sygnatariuszy EA MLA.

Akceptacja EA MLA na rynku, a przez to wynikéw oceny zgodnosci dostarczanych przez CABs
akredytowane przez sygnatariuszy EA MLA, ma duze znaczenie dla rozwoju rynku
wewnetrznego w Europie, w utatwianiu handlu transgranicznego i wykazywaniu zgodnosci
z prawodawstwem europejskim dotyczacym wyrobow i ustug przyczyniajgc sie do ochrony
zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska.

Oczekuje sie, ze NABs bedg wnioskowac¢ w zakresie kazdego realizowanego przez siebie
obszaru akredytaciji, objetego MLA.

4 FUNKCJONOWANIE | ZARZADZANIE EA MLA

EA MLA jest zarzadzane przez EA MAC, ktéry jest odpowiedzialny za prowadzenie ocen
wzajemnych NABs zgodnie z procedurami zdefiniowanymi w dokumencie EA-2/02 (EA
Procedure for the evaluation of a National Accreditation Body) i wymaganiami opisanymi
w punkcie 5 niniejszego dokumentu.

Wyniki ocen wzajemnych sg podstawg procesu decyzyjnego realizowanego przez EA MAC
oraz zatwierdzania sygnatariuszy EA MLA.

Zatwierdzenie sygnatariusza jest zwigzane z okresleniem Zakresu Uznawania. NAB moze by¢
sygnatariuszem w zakresie czesci lub wszystkich obszaréw dziatalnosci akredytacyjnej
objetych Zakresem EA MLA. (patrz Zatgcznik 1 — Wz6r podpisanego EA MLA). Zakres
i struktura EA MLA sg szczego6towo opisane w punkcie 7 niniejszego dokumentu.

Lista sygnatariuszy EA MLA, okre$lajgca Zakres Uznawania dla kazdego sygnatariusza, jest
opublikowana na stronach internetowych EA oraz w dokumencie EA-INF/03 (EA Signatories
to the EA Multilateral Agreements).

EA-2/02 definiuje takze procedury postepowania w przypadku decyzji EA MAC dotyczgcych
zawieszenia i cofniecia statusu sygnatariusza.

5 WYMAGANIA DLA SYGNATARIUSZY EA MLA

Kazda NAB, ktora jest sygnatariuszem EA MLA lub wnioskuje o podpisanie EA MLA,
zobowigzuje sie spetnia¢ warunki EA MLA i powinna:

(@) utrzymywaé zgodnos¢ z wilasciwymi wymaganiami zdefiniowanymi w Statucie
Stowarzyszeniowym EA, zobowigzaniami zdefiniowanymi w dokumencie EA-1/17 (EA

2 Przystgpienie do EA MLA jest ograniczone dla cztonkow EA. NABs, ktore nie kwalifikujg sie do cztonkostwa w EA,
zgodnie ze Statutem Stowarzyszeniowym EA, moga, w pewnych okolicznosciach, zosta¢ zaproszone do zawarcia
umowy o wspotpracy z EA. Niektore z tych umow o wspétpracy (COA) mogg zosta¢ przeksztatcone w umowy
0 wspoOtpracy w zakresie wzajemnego uznawania (COAMR)
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(f)

(i)

()

(m)

(n)

(o)

Rules of Procedure) i specyficznymi kryteriami cztonkostwa zdefiniowanymi w EA-1/17-
S1;

spetnia¢ wymagania EN ISO/IEC 17011,
spetnia¢ wtasciwe wymagania rozporzgdzania (WE) Nr 765/2008;

spetnia¢ dodatkowe wymagania zdefiniowane w dokumentach obowigzkowych EA oraz
dokumentach IAF i ILAC zatwierdzonych przez EA jako dokumenty obowigzkowe;

mie¢ petng zdolnos¢ operacyjng, wykazane doswiadczenie w prowadzeniu dziatalnosci
akredytacyjnej, dostep do specjalistycznej wiedzy technicznej we wszystkich aspektach
swojej dziatalnosci akredytacyjnej oraz udzielong co najmniej jedng akredytacje, ktéra
jest wazna w czasie prowadzenia oceny wzajemnej w kazdym zakresie uznawania (patrz
7.1) podpisanym lub wnioskowanym przez sygnatariusza;

zapewnic, ze wszystkie akredytowane CABs spetniajg wymagania wtasciwej normy dla
CABs (na poziomie 3 oraz, jezeli ma to zastosowanie, poziomie 4) oraz wymagania
dodatkowe zdefiniowane w europejskich przepisach prawnych, dokumentach
obowigzkowych EA oraz dokumentach IAF i/lub ILAC zatwierdzonych przez EA jako
dokumenty obowigzkowe;

poda¢ do widomosci akredytowanym i wnioskujgcym o akredytacje CABs informac;i
0 wymaganiach dodatkowych;

poinformowac akredytowane i wnioskujgce o akredytacje CABs, ze tylko te wyniki oceny
zgodnoéci (np. sprawozdania i certyfikaty), ktére powotujg sie na wtasciwg akredytacje
sg uznawane za objete EA MLA,;

podzleca¢ dziatania zwigzane z oceng tylko tym jednostkom akredytujgcym, ktére
podpisaty EA MLA, IAF MLA lub ILAC MRA w danym zakresie;

pokrywaé¢ koszty ocen wzajemnych, w tym koszty podrdzy, zakwaterowania i wydatki
ponoszone przez zespoly prowadzgce ocene wzajemng oraz zapewni¢ wystarczajgce
wsparcie ttumaczy;

zgtaszac do Sekretariatu EA wszelkie istotne zmiany w swoim statusie i/lub zasadach
funkcjonowania. Istotne zmiany sg takimi zmianami, ktére mogg wptywaé na kwestie
takie jak: kompetencje, bezstronnos$¢ i zdolno$¢ operacyjna oraz mogg obejmowac,
miedzy innymi: zmiany dotyczgce statusu prawnego, relacji z administracjg rzgdowa,
personelu wyzszego szczebla, oséb wyznaczonych do kontaktéw oraz adresu siedziby.
NAB powinna przedstawi¢ analize wptywu zgtaszanych zmian;

akceptowac¢ systemy akredytacji prowadzone przez innych sygnatariuszy jako
rownowazne ze swoim wikasnym systemem akredytacji;

promowa¢ miedzynarodowg akceptacje wynikow oceny zgodnosci (np. sprawozdania
i certyfikaty) wydanych przez CABs akredytowane przez jednostki akredytujgce —
sygnatariuszy: EA MLA, Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu ILAC (ILAC MRA)
i Porozumienia o Wielostronnym Uznawaniu IAF (IAF MLA);

deklarowaé, na prosbe, ze wyniki oceny zgodnosci (np. sprawozdania i certyfikaty)
wydane przez CABs akredytowane w stosownym zakresie przez jednostki akredytujgce
— sygnatariuszy EA MLA, Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu ILAC (ILAC MRA) i
Porozumienia o Wielostronnym Uznawaniu IAF (IAF MLA) sg tak samo wiarygodne jak
wyniki uzyskane przez akredytowane przez siebie CABs?;

promowac porozumienia zawarte z EA, ILAC oraz IAF ws$rdd interesariuszy;

3 Dziatanie tylko wtedy jest uwazane jako akredytowane, jezeli zwigzany z nim certyfikat lub sprawozdanie powotuje sie na
wiasciwg akredytacje.
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(p) udostepniaé publicznie informacje dotyczace norm sektorowych z poziomu 4,
programow sektorowych i dziatalnosci opartej na prawodawstwie UE (dyrektywy,
rozporzadzenia), ktére znajdujg sie w zakresie ustug akredytacyjnych oferowanych
przez NAB;

(q) zawiadomié, na pisSmie i nie pdzniej niz z 3-miesiecznym wyprzedzeniem, innych
sygnatariuszy EA MLA o jakimkolwiek dobrowolnym cofnieciu lub ograniczeniu zakresu
uznawania;

(r) po wprowadzeniu zmian w wymaganiach porozumienia, zapewni¢ zgodno$¢ z nowymi
wymaganiami w okresie okreslonym przez EA.

6 PRAWA SYGNATARIUSZY EA MLA

Sygnatariusz EA MLA moze w dowolnej chwili powota¢ sie na swdj status sygnatariusza EA
MLA zgodnie z zasadami EA (EA-3/01 EA Conditions for the use of accreditation symbols,
logos and other claims of accreditation and reference to EA MLA signatory status).

7 ZAKRES | STRUKTURA EA MLA
7.1 Postanowienia ogélne

Zakres EA MLA jest opisany poprzez strukture skladajgcg sie z pieciu poziomow, jak
przedstawiono w Tabeli 1, z ktérych dwa (poziom 2 i poziom 3) sg stosowane do zdefiniowania
zakresu uznawania sygnatariuszy.

Tabela 1 przedstawia hierarchie dziatann w zakresie oceny zgodnosci, norm i programow wraz
z mozliwymi powigzaniami.
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Tabela 1 — Struktura EA MLA

POZIOM EA MLA

POZIOM DEFINICJA

NORMY, DZIALANIA ORAZ OBJASNIENIA

1

Wymagania dla jednostek akredytujgcych

Wymagania EN ISO/IEC 17011, rozporzadzenia
(WE) 765/2008 oraz, jezeli ma to zastosowanie,
wymagania dodatkowe zdefiniowane

w dokumentach obowigzkowych EA oraz
dokumentach IAF i/lub ILAC zatwierdzonych
przez EA jako dokumenty obowigzkowe

Dziatania w obszarze oceny zgodnosci
realizowane przez jednostki oceniajgce
zgodnos¢, ktorym jednostki akredytujgce
udzielajg akredytacji w odniesieniu do norm
z poziomu 3 (dalej: ‘dziatania w obszarze
oceny zgodnosci’)

(@) Wzorcowanie

(b) Badania (w tym badania medyczne)
(c) Inspekcja

(d) Certyfikacja wyrobow

(e) Certyfikacja systeméw zarzgdzania
(f) Certyfikacja oséb

(g) Walidacja i weryfikacja

(h) Organizatorzy badan biegtosci

(i) Producenci materiatéw odniesienia
(j) Biobankowanie

_— — — —

Normy  zharmonizowane (lub inne
dokumenty  normatywne) zawierajgce
wymagania ogolne dla  jednostek

oceniajgcych  zgodnosé  wykonujgcych
dziatania w obszarze oceny zgodnosci na
poziomie 2 (dalej: ‘normy dotyczgce oceny
zgodnosci’)

(a) EN ISO/IEC 17025
)1 EN ISO/IEC 17025
)2 EN ISO 15189

(c) ENISO/IEC 17020
) EN ISO/IEC 17065
) ENISO/IEC 17021-1

(f) ENISO/IEC 17024

(g)1 EN ISO/IEC 17029

(g)2 EN ISO 14065*

(h) EN ISO/IEC 17043

(i) ENISO 17034

() ENISO 20387

Dokumenty zawierajgce kryteria
dodatkowe do tych zawartych w normach
z poziomu 3. Dokumentami tymi sa:

(i) specyficzne normy sektorowe lub inne
uznawane dokumenty normatywne (dalej:
‘normy sektorowe’);

(ii) programy sektorowe jak
wyspecyfikowano w rozporzgdzeniu (WE)
765/2008, Artykut 2(10)i 13;

(iii) programy oceny zgodnosci zgodnie

z EA-1/22 (dalej: ‘programy’);

Uwaga:

Poziom 4 ma zastosowanie tylko wtedy,
jezeli istniejg dokumenty dodatkowe do
norm z poziomu 3 (co oznacza, ze poziom
5 jest czesto bezposrednio powigzany
Z normg z poziomu 3)

- Przyktady norm sektorowych:

ISO 15195 (a); ISO 22870 (b); ISO/TS 22003 (e);
ISO/IEC 27006 (e).

Przyktady programow sektorowych:

(9)2 Rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2018/2067 w sprawie weryfikacji danych
i akredytacji weryfikatorow,

(d) Dyrektywa 2014/90/UE w sprawie
wyposazenia morskiego

Zakres akredytacji: normy lub inne
dokumenty normatywne wykorzystywane
przez akredytowang jednostke oceniajgca
zgodnos$¢ do dostarczania akredytowanego
dziatania w obszarze oceny zgodnosci

Uwagi:
- Moze obejmowaé, na przykiad, specyficzne
metody badan i specyficzne wymagania

dotyczace systemow zarzgdzania (np. ISO 9001
oraz ISO 14001).

4 Odnosi sie ona do normy EN ISO 14065:2013. EN ISO 14065:2020 staje sie norma MLA poziomu 4 (g1).

11 Kwietnia 2022 rev10

8/12



EA-1/06 Wielostronne Porozumienie EA. Kryteria przystgpienia. Polityka i procedury dotyczgce rozwoju

7.2 Zakres EA MLA

Uznaje sie, ze wszystkie wyniki oceny zgodnosci (np. sprawozdania i certyfikaty) dostarczone
przez CAB, ktéra jest akredytowana przez NAB, bedacego sygnatariuszem EA MLA
w zakresie danego obszaru akredytacji, sg objete EA MLA pod warunkiem, ze wyniki oceny
zgodnosci wydane przez CAB zawierajg powotanie na wtasciwg akredytacje.

7.3  Rozszerzenie zakresu EA MLA
Niniejsza procedura ma zastosowanie przy rozpatrywaniu wigczenia:
i. nowego obszaru zwigzanego z oceng zgodno$ci (poziom 2) — patrz 7.3.117.3.2;
ii. nowej normy dotyczacej oceny zgodnoséci (poziom 3) — patrz 7.3.1i 7.3.2; oraz
iii. nowych norm i programéw sektorowych (poziom 4) — patrz 7.3.3.

Procedura obejmuje ewaluacje ogolnych kryteriow oraz przeprowadzenie technicznej analizy
i badania dziatania, normy lub programu, ktéra zazwyczaj jest przeprowadzana przez
odpowiedni komitet techniczny EA.

Ponadto Komitet EA ds. Harmonizacji Horyzontalnej (EA HHC) oraz EA MAC powinny
przeprowadzi¢ analize wplywu na program oceny wzajemnej EA oraz analize potrzeby
opracowania dokumentu obowigzkowego EA w celu zapewnienia zharmonizowanego
stosowania kryteriow przez NABs.

7.3.1 Ogédlna polityka

Jezeli na rynek wprowadzona jest nowa norma dotyczgca oceny zgodnosci dla CABs (poziom
3) wykonujgcych dziatania w obszarze oceny zgodnosci (poziom 2) do wykorzystania
w akredytacji i mozna jasno okresli¢ jej przydatnosé na rynku europejskim, propozycja
wprowadzenia jej do EA MLA, w tym mechanizm jej wprowadzenia, powinny by¢
przedstawione na EA GA, ktore podejmie decyzje w tej sprawie.

EA GA podejmie decyzje odnosnie tego, czy norma dotyczgca oceny zgodnosci powinna by¢
wigczona w powigzaniu z nowym obszarem oceny zgodnosci lub w ramach juz
zatwierdzonego obszaru oceny zgodnosci (ij. zdefiniowanie nowego powigzania poziomu 2
i poziomu 3, lub nowego poziomu 3). Wszystkie dziatania w obszarze oceny zgodnosci i normy
dotyczgce oceny zgodnosci, przed wigczeniem do EA MLA, muszg by¢ zatwierdzone przez
EA GA.

Ogodlne kryteria wykorzystywane w ewaluacji zasadnosci wigczenia do EA MLA obszaru
zwigzanego z oceng zgodnoséci, normy dotyczgcej oceny zgodnosci oraz normy sektorowej
i programu, poziom 2, 3 lub 4, sg nastepujace:

i. ma istotne znaczenie dla akredytacji CABs prowadzonej w ramach dziatalnosci
akredytacyjnej objetej EA MLA;

ii. ma wystarczajgcg zawartos¢ przyczyniajgcg sie do uznawania kompetencji CABs i/lub
dziatan w zakresie oceny zgodnosci wykonywanych przez CABs;

iii. jest spenieniem odpowiednich i jasno okreslonych potrzeb na rynku europejskim;

iv. brak jej wilgczenia stanowi¢ bedzie zagrozenie dla europejskiej infrastruktury
akredytacyjnej stuzgcej interesowi publicznemu;

V.  uzupetnia lub wspiera inne aktualnie wykorzystywane normy;

vi. nie jest w sprzecznosci, nie osfabia istoty i nie ma negatywnego wptywu
na konsekwencje powigzania poziomu 2 i poziomu 3 objetych EA MLA; oraz

vii.  normy dotyczace oceny zgodnosci oraz normy sektorowe i programy muszg byc¢
opracowane w uznawanym, opartym na konsensusie procesie angazujgcym wiasciwe
strony zainteresowane.
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Warunkiem wstepnym, aby EA rozszerzyta EA MLA o nowy obszar zwigzany z oceng
zgodnosci (poziom 2) powinno by¢ to, Zze europejska lub miedzynarodowa norma dotyczaca
oceny zgodnosci obejmujgca kompetencje CABs zawiera wymagania majgce zastosowanie
do tych rodzajow dziatan w zakresie oceny zgodnosci, ktére sg odmienne od dziatan objetych
istniejacym EA MLA.

Jezeli nowa norma okresla kryteria kompetencyjne, ktére sg odmienne od kryteriow
kompetencyjnych odnoszacych sie do prowadzenia dziatah w ramach EA MLA zawartych
w normach juz wtgczonych do EA MLA, oraz moze by¢ zastosowana jako samodzielny
dokument, tj. zawiera wszystkie kryteria akredytacji CABs w odniesieniu do tej normy,
woéwczas powinna by¢ zaklasyfikowana w EA MLA jako norma dotyczgca oceny zgodnosci
(poziom 3) do odpowiedniego dziatania (poziom 2).

Jezeli nowa norma moze by¢ zastosowana tylko w potaczeniu z normg dotyczacg oceny
zgodnoéci, ktora juz jest w EA MLA, poziom 3, wéwczas powinna by¢é uwzgledniona jako
dokument poziomu 4 (norma sektorowa).

Jezeli nowa norma jest wprowadzona do EA MLA na poziomie 3, musi by¢ poddana dalszej
analizie w celu stwierdzenia, czy moze by¢ powigzana z jednym z dziatan juz zatwierdzonych
w EA MLA, poziom 2. Jezeli nowa norma nie miesci sie w jednym z dziatan zdefiniowanych na
poziomie 2, powinno by¢é wprowadzone nowe dziatanie w zakresie oceny zgodnosci.

7.3.2 Procedura: poziom 2 i poziom 3

Jezeli opublikowana jest nowa norma dotyczaca oceny zgodnosci do zastosowania
w akredytacji CABs, EA HHC w ramach $Scistej wspéitpracy z odpowiednim komitetem
technicznym — Komitetem EA ds. Laboratoriéw (EA LC), Komitetem EA ds. Certyfikacji (EA
CC) lub Komitetem EA ds. Inspekcji (EA IC) przeprowadzi ewaluacje tej normy w odniesieniu
do:

(@) kryteriow okre$lonych w punkcie 7.3.1;

(b) spdjnosci z wymaganiami EN ISO/IEC 17011 i rozporzadzenia (WE) 765/2008.
Analiza przygotowana przez EA HHC powinna zawiera¢ rekomendacje dotyczgce:
(@) przydatnosci normy do zastosowania w akredytaciji CABs;

(b) koniecznosci opracowania dodatkowych kryteriow, aby zapewni¢ zharmonizowane
stosowanie normy przez NABS;

(c) potrzeby wprowadzenia, wraz z uzasadnieniem, dodatkowego obszaru zwigzanego
z oceng zgodnosci w EA MLA, poziom 2.

Na podstawie otrzymanej rekomendacji EA HHC powinien przygotowaé propozycje dla EA
GA. EA HHC powinien udzieli¢ rekomendacji EA GA, jesli to jest wtasciwe, odnosnie potrzeby
opracowania przez EA dokumentu interpretacyjnego i stosownych ram czasowych na jego
opracowanie.

EA GA, po uzyskaniu rekomendacji od EA HHC, powinno podjg¢ decyzje odnosénie tego, czy
norma dotyczgca oceny zgodnosci powinna by¢ wigczona do EA MLA oraz odnosnie
wszelkich dodatkowych wymagan koniecznych do wigczenia normy do EA MLA.

Po podjeciu przez EA GA decyzji o wigczeniu nowej normy dotyczgcej oceny zgodnosci do EA
MLA, odpowiedni komitet EA powinien opracowa¢ projekt dokumentu(-6w) interpretacyjnego
(-ych), jesli to jest wiasciwe, a EA MAC powinien dokonac analizy i podjg¢ decyzje o potrzebie
opracowania dodatkowych procedur dotyczgcych procesu oceny wzajemne;.

Jezeli warunki odnosnie rozszerzenia zakresu EA MLA okreslone w decyzji EA GA zostaty
spetnione, w tym przyjete zostaly procedury oceny wzajemnej zaproponowane przez EA MAC,
EA powinna poinformowaé cztonkéw, ze nowa norma zostata wigczona do EA MLA, oraz ze
cztonkowie EA mogg skifada¢ wnioski do EA MAC o podpisanie EA MLA w rozszerzonym
zakresie.
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Zaproponowana przez EA MAC procedura wigczenia nowej normy do EA MLA moze
obejmowaé dziatania zwigzane z oceng réwnorzedng, np. ocena wzajemna dziatalnosci
akredytacyjnej NAB lub przeglad dokumentacji obejmujgcy procedury akredytacyjne NAB,
kompetencje, itd. Taka ocena wzajemna Ilub przeglad dziatan powinny zostaé
przeprowadzone, a decyzja EA MAC o zgodnos$ci z majgcymi zastosowanie i wymaganiami
powinna by¢ podjeta zanim sygnatariusze EA MLA beda mogli deklarowac, ze dziatanie jest
objete EA MLA.

7.3.3 Szczegdlna procedura: poziom 4

(a) Normy sektorowe (np. ISO/TS 22003, ISO/IEC 27006, ISO 22870). w przypadku
stosowania norm sektorowych wymagane jest ich zatwierdzenie przez EA GA
po otrzymaniu rekomendacji od odpowiedniego komitetu technicznego (EA LC, EA CC lub
EA IC). Aby normy sektorowe mogty by¢ objete EA MLA wymaga sie, aby bylty w pemi
zastosowane w odniesieniu do odpowiednich dziatann w zakresie oceny zgodnosci.

Uwaga: Niniejsze normy poziomu 4 zostaty opublikowane w EA-INF/01.

(b) Prawodawstwo UE: stosowanie programéw sektorowych, zawartych w przepisach UE, nie
wymaga zatwierdzenia przez EA (np. rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/2067);

Stosowanie innych programoéw sektorowych UE, ktére nie sg publikowane jako
prawodawstwo UE, lecz w innego rodzaju dokumentach (pozaprawnych), wymaga
zatwierdzenia przez EA,;

(c) Programy sektorowe wigczone w zakresy IAF MLA lub ILAC MRA nie wymagajg
zatwierdzenia przez EA,;

(d) Programy: EA opracowata specyficzng procedure ewaluacji programéw przez cztionkdw
EA (EA-1/22). Programy sektorowe, ktére zostaly ocenione w sposéb zadowalajgcy
zgodnie z EA-1/22, nie wymagajg dalszego zatwierdzenia przez EA.
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8 ZALACZNIK 1 - WZOR PODPISANEGO EA MLA

Logo EA

accreditation.org).

WIELOSTRONNE POROZUMIENIE EA MLA

Krajowa Jednostka Akredytujgca — sygnatariusz EA MLA zobowigzuje sie spetniaC majace zastosowanie wymagania
i zobowigzania, zwtaszcza te zdefiniowane w dokumencie EA-1/06. Status krajowej jednostki akredytujgcej jako sygnatariusza
podlega zmianom (rozszerzenie, zawieszenie, cofnigecie) i mozna go zweryfikowa¢ na stronie internetowej EA (www.european-

KRAJOWA JEDNOSTKA AKREDYTUJACA

KRAJ

ZAKRES UZNAWANIA

OBSZAR AKREDYTACJI

Data decyzji Rady EA MLA

EA MLA, Poziom 2: Obszar dziatania

EA MLA, Poziom 3: Norma

Wzorcowanie

EN ISO/IEC 17025

Badania EN ISO/IEC 17025
(w tym badania medyczne) EN I1SO 15189
Inspekcja EN ISO/IEC 17020

Certyfikacja wyrobow

EN ISO/IEC 17065

Certyfikacja systemow zarzadzania

EN ISO/IEC 17021-1

Certyfikacja osob

EN ISO/IEC 17024

Walidacja i weryfikacja

EN ISO 17029

EN ISO 14065 (GHG)

Organizatorzy badan biegtosci

EN ISO/IEC 17043

krajowej jednostki akredytujgcej

Producenci materiatéw odniesienia EN ISO 17034
Biobankowanie EN ISO 20387
Data wydania
Nazwisko Nazwisko
Stanowisko Przewodniczgcy Rady EA MLA
Podpis osoby upowaznionej Podpis osoby upowaznionej
w imieniu w imieniu

Sygnatariuszy EA MLA
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