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Szanowni Panstwo!

Z prawdziwg przyjemnosciq oddaje Panstwu do rgk
nowy numer ,PCA Info” - numer specjalny, podsumowu-
jemy w nim bowiem nie tylko ostatnie pétrocze, ale cate
20 lat dziatalnosci Polskiego Centrum Akredytacji. Rok
2021 jest dla naszej instytucji rokiem podwdjnego jubile-
uszu: naszych dwudziestych ,urodzin” i 30-lecia funkcjono-
wania akredytacji w Polsce.

Tak sie ztozyto, ze ten piekny jubileusz przyszto nam
sSwietowac w czasie wyjgtkowym i nadal bardzo trudnym,
bo cho¢ pandemie udato sie zatrzymac i nasze Zycie po-
woli wraca do normalnosci, czeka nas wciqz bardzo wiele
wyzwan, zwigzanych przede wszystkim z odbudowqg go-
spodarki po koronakryzysie. | to jest wtasnie moment, gdy
wzrasta zapotrzebowanie na ustugi akredytowanej oceny
zgodnosci, ktéra buduje zaufanie do wyrobéw, mechani-
zmow rynkowych czy kompetencji oséb.

Akredytacja oferuje caty wachlarz rozwiqzan i narze-
dzi przydatnych np. w biznesie czy handlu, ma pozytywny
wptyw na podnoszenie jakosci ustug, w tym ustug w ochro-
nie zdrowia, a konsumentom daje gwarancje, ze produkty,
ktére do nich trafiajq, sq bezpieczne. Od 20 lat PCA odpo-
wiada za funkcjonowanie systemu akredytacji w Polsce -
systemu, ktory jest filarem infrastruktury jakosci.

Jubileusz to okazja, zeby spojrze¢ wstecz i przywotaé
najwazniejsze wydarzenia z naszej historii, ale tez dokonac
swego rodzaju bilansu ,20-latka” i podsumowac, gdzie je-
stesSmy dzisiaj. | tu chce podzielic sie z Paristwem satysfak-
cjg z powodu uzyskania przez PCA pozytywnego wyniku
ewaluacji w ramach ocen wzajemnych EA MLA (European
co-operation for Accreditation Multilateral Agreement).

Pozytywne rezultaty dwdch ewaluacji (w ramach
EA MLA oraz FALB), ktére przeprowadzane sq w statych
4-letnich cyklach przez jednostki akredytujgce z innych
krajow, to przede wszystkim obiektywny dowdd - potwier-
dzenie, ze PCA spetnia wszystkie rygorystyczne wymagania

Stowo wstepne Dyrektora PCA

dotyczqce dziatalnosci akredytacyjnej i jest instytucjq nie-
zalezng oraz wiarygodng. Oczywiscie, daje to ogromng
satysfakcje nam wszystkim: pracownikom i kierownictwu
PCA. Ale jest to tez bardzo dobra informacja dla naszych
Klientow - bo dzieki miedzynarodowym porozumieniom,
ktérych PCA jest sygnatariuszem, akredytowane wyniki
oceny zgodnosci sq uznawane na catym swiecie, co ozna-
cza ogromne utatwienia np. w eksporcie.

Przesztos¢, terazniejszos¢ i przysztos¢ - te trzy perspek-
tywy czasowe przeplatajq sie w nowym numerze ,PCA Info”.
O historii PCA, poczqtkach dziatalnosci i kolejnych etapach
rozwoju, ale takze o naszych planach na najblizszq przy-
sztos¢ - dowiecie sie Panstwo z artykutu ,,Podwdjny jubile-
usz: 20 lat PCA i 30 lat akredytacji w Polsce” oraz rozmowy
LAkredytacja i gospodarka tworzq system naczyn potqczo-
nych”. Polecam tez podsumowanie ,Ewaluacja PCA w ra-
mach EA MLA”.

Duzo miejsca w nowym numerze tradycyjnie poswieci-
lismy dziatalnosci akredytacyjnej - piszemy m.in. o zmia-
nach w zakresie polityki akredytacji do celéw notyfikacji,
a takze o rozszerzeniu dziatalnosci o obszar biobankow.
W rozdziale na temat dziatann komunikacyjnych prezen-
tujemy nasze nowe projekty i przedsiewziecia promocyjne
zwigzane z jubileuszem, takie jak pierwszy polski cykl pod-
castéw o akredytacji. Polecam réwniez artykut o Swiato-
wym Dniu Akredytacji, ktéry w tym roku obchodzimy pod
hastem ,Akredytacja wspiera realizacje celéw zréwnowa-
Zonego rozwoju’.

Serdecznie zapraszam do lektury!

Lucyna Olborska

JOholo

Dyrektor
Polskiego Centrum Akredytacji




Stowo wstepne Dyrektora PCA

Jubileusz Polskiego

Centrum Akredytacji
Od dwodch dekad budujemy zaufanie

do ustug oceny zgodnosci -~




= Temat numeru

Podwajny jubileusz: 20 lat PCA i 30 lat akredytacji w Polsce

Dwie dekady temu - 1 stycznia 2001 r.
- rozpoczeto dziatalnos¢ Polskie Centrum
Akredytacji, krajowa jednostka upowazniona
do potwierdzania kompetencji podmiotow
dziatajacych w obszarze oceny zgodnosci.
System akredytacji w Polsce funkcjonuje
od lat 90.

Wraz z transformacja ustrojowg i przejéciem do go-
spodarki wolnorynkowej konieczne stato sie uzupet-
nienie systemu kontroli jakosci, okreslonego w Ustawie
Z dnia 8 lutego 1979 r. o jakosci wyrobdw, ustug, robét
i obiektow budowlanych, o skuteczny mechanizm wery-
fikacji kompetencji uczestnikéw oceny zgodnosci w za-
kresie zarowno regulacji krajowych, jak i europejskich.

Pierwszy obszar, w ktérym zaczat obowigzywac
swoisty system akredytacji, objat laboratoria badawcze:
w 1984 r. Centralne Biuro Jakosci Wyrobow (CBJW)
zostato zobowigzane do prowadzenia ocen i wydawa-
nia laboratoriom upowaznienn do wykonywania badan
na potrzeby panstwowej kwalifikacji jakosci. Weryfika-
cja odbywata sie na podstawie wytycznych Przewodnika
ISO/IEC 25:1982.

W latach 90. zostat utworzony krajowy system
akredytacji laboratoriow badawczych zgodny z wyma-
ganiami norm serii EN 45000 (Zarzqdzenie nr 45 Preze-
sa Polskiego Komitetu Normalizacji, Miar i Jakosci z dnia
11 lipca 1990 r. zmieniajqce zarzqdzenie w sprawie szcze-
gotowego trybu kwalifikacji i oznaczania wyrobéw pan-
stwowymi znakami jakosci i znakiem bezpieczenstwa).
W 1994 r. powstato Polskie Centrum Badan i Certyfi-
kacji, ktore przejeto zadania CBJW. W tym samym roku
w Gtéwnym Urzedzie Miar rozpoczat dziatalnos¢ Ze-
spot Akredytacji Laboratoriéw Pomiarowych.

Przetomowym krokiem byto powotanie do zycia nie-
zaleznej organizacji o statusie krajowej jednostki akre-
dytujacej - Polskiego Centrum Akredytacji (podstawy

prawne stworzyta Ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 r.
o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie nie-
ktorych ustaw). PCA przejeto zadania i zobowigzania
swoich poprzednikéw w zakresie akredytacji, a takze
czes¢ kadry.

1 stycznia 2010 r. weszto w zycie Rozporzqgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej (WE)
nr 765/2008 z dnia ? lipca 2008 ., na mocy ktérego PCA
zostato wskazane jako jedyna krajowa jednostka akre-
dytujaca. Aktualnie PCA prowadzi dziatalnos¢ na pod-
stawie Ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oce-
ny zgodnosci i nadzoru rynku.

W ciggu 20 lat dziatalnosci PCA podwoito liczbe
etatowych pracownikéw i znaczaco rozbudowato baze
wspoétpracujacych audytoréw i ekspertow. W odpowie-
dzi na zapotrzebowanie rynku regularnie rozszerzamy

Pierwszy certyfikat akredytacji zostat
przyznany:
e laboratorium badawczemuw 1992r.,
« jednostce certyfikujacej wyroby
w 1993,
« jednostce certyfikujacej systemy
zarzadzaniaw 1994r.,
« jednostce certyfikujacej osoby w 1998 .,
e laboratorium wzorcujgcemu
w1997r.,
« jednostce inspekcyjnej w 2000r.,
» weryfikatorowi EMAS i weryfikatorowi
GHG w 2006 .,
« organizatorowi badan biegtosci
w 2009r.,
e laboratorium medycznemu
w 2010r.
» producentowi materiatéw odniesienia
w 2018r. J




dziatalno$¢ o kolejne obszary i oferujemy nowe progra-
my certyfikacji. W 2008 r. liczba nadzorowanych przez
PCA akredytacji przekroczyta 1000. Obecnie mamy po-
nad 1630 waznych akredytacji.

Stanowimy cze$¢ miedzynarodowego systemu akre-
dytacji: PCA jest sygnatariuszem wielostronnych po-
rozumien - European co-operation for Accreditation
Multilateral Agreement (EA MLA), International Labo-
ratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition
Arrangement (ILAC MRA) oraz International Accredi-
tation Forum Multilateral Recognition Arrangement
(IAF MLA) - i systematycznie rozszerza ich zakres.
W ramach porozumien z EA i Forum of Accreditation
and Licencing Bodies (FALB) regularnie poddawani je-
stesmy rygorystycznym ocenom, co gwarantuje wiary-
godnos¢ i miedzynarodowa uznawalnos$¢ udzielonych
przez PCA akredytaciji.

[ )
_‘-‘ Kadra PCA

2001r. 4 1 0s6b
2021r. 84 osoby

fad
] Audytorzy i eksperci wspétpracujacy z PCA

2001r. 46 9 oséb
2021r. 65 5 oséb

I ”
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Liczba waznych akredytacji

koniec 2001 r. 4 7 5
koniec 2020r. 1 6 3 1
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laboratoria badawcze
laboratoria pomiarowe (wzorcujace)

jednostki certyfikujace wyroby

jednostki certyfikujace personel (osoby)
jednostki certyfikujace systemy zarzadzania

jednostki kontrolujace (inspekcyjne)

laboratoria badawcze

laboratoria wzorcujace

laboratoria medyczne

jednostki certyfikujace wyroby
jednostki certyfikujace systemy zarzadzania

jednostki certyfikujace osoby

jednostki inspekcyjne

weryfikatorzy EMAS

weryfikatorzy GHG

organizatorzy badan biegtosci

producenci materiatéw odniesienia




1984r.

Uruchomienie przez Centralne Biuro
Jakosci Wyrobow (CBJW) systemu
upowaznien dla laboratoriow badawczych

1990r.

Utworzenie krajowego systemu akredytacji
laboratoriéow badawczych zgodnego
z wymaganiami norm serii EN 45000

1999r.

o Podpisanie Memorandum of Understanding z IAF
(International Accreditation Forum)
o Porozumienie o wspétpracy miedzy PCBC i GUM

2000 .
&

Zatwierdzenie przez PKN i GUM i
L

4

wspolnej Ksiegi Jakosci Akredytacji

2004r.

°
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Porozumienie o wzajemnym uznawaniu EA Multilateral
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Kalendarium

1979r.

Ustawa z dnia 8 lutego 1979 r. o jakosci wyroboéw,
ustug, roboét i obiektéw budowlanych

N 1994r.

o Wejscie w zycie Ustawy z dnia 3 kwietnia 1993 r.

o badaniach i certyfikacji - powstanie Polskiego Centrum

Badan i Certyfikacji, ktére przejeto zadania CBJW
e Utworzenie w Gtéwnym Urzedzie Miar Zespotu
Akredytacji Laboratoriow Pomiarowych

1996r.
@

Podpisanie Memorandum of
Understanding z ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation)

2001r.

o Powstanie Polskiego Centrum Akredytacji -
Karol Hauptmann pierwszym dyrektorem PCA

e Podpisanie Memorandum of Understanding z EA
(European co-operation for Accreditation)

Agreement (EA MLA) w zakresie: laboratoriow 2002r.
badawczych, laboratoriéw wzorcujacych oraz jednostek . . . .
i’ X K Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
certyfikujacych systemy zarzadzania, wyroby i osoby .—'I oceny zgodnosci
! 2005
r.
N0
1
2007r. O ! 0p

Uznanie PCA przez FAB (Forum for Accreditation
Bodies) za jednostke kompetentna do prowadzenia
akredytacji weryfikatoréw srodowiskowych EMAS

2009r.
Eugeniusz W. Roguski dyrektorem PCA

/

@
0
2012r.

Rozszerzenie zakresu porozumienia
ILAC MRA w obszarze akredytacji
jednostek inspekcyjnych

2015r.

.—I

e Porozumienie o wzajemnym uznawaniu ILAC Mutual
Recognition Arrangement (ILAC MRA) w zakresie:
laboratoriow badawczych i laboratoriéw wzorcujacych

e Porozumienie o wzajemnym uznawaniu IAF Multilateral
Recognition Arrangement (IAF MLA) w zakresie:
jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
jakoscia, jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
srodowiskowego i jednostek certyfikujacych wyroby

e Porozumienie o wzajemnym uznawaniu EA MLA
w zakresie jednostek kontrolujacych

O 2010r

nm Wejscie w zycie Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady Unii Europejskiej (WE)
nr 765/2008 z 9 lipca 2008 r. - PCA wskazane
jako jedyna krajowa jednostka akredytujaca

2014r.

[
Lucyna Olborska dyrektorem PCA
1

2016r.

o
sl
—

e Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku

e Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF MLA
w obszarze akredytacji jednostek certyfikujacych
wyroby o program GLOBALG.A.P.

e Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF MLA
o obszar akredytacji jednostek certyfikujacych osoby

2019r.

Rozszerzenie zakresu porozumienia
ILAC MRA w obszarze akredytacji
organizatoréw badan biegtosci

I

/ /
-
/o
L m

2020r.

Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF MLA o obszar
systemu zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy

2021r.

Powotanie Lucyny Olborskiej na 2. kadencje
na stanowisku dyrektora PCA

[
0
L

P

Rozszerzenie zakresu porozumienia EA MLA
w obszarze akredytacji weryfikatorow gazow
cieplarnianych (GHG)

2017r.

'
/ Rozszerzenie zakresu porozumienia EA MLA
o obszar akredytacji organizatorow badan

biegtosci (PT)

2018r.

e Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF
MLA w obszarze weryfikatoréw gazéw
cieplarnianych (GHG)

e Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF
MLA o akredytacje jednostek certyfikujacych
systemy zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosci, jednostek certyfikujacych systemy
zarzadzania bezpieczenstwem informacji,
jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
energia oraz jednostek certyfikujacych
systemy zarzadzania w obszarze wyrobow
medycznych




Rozmowa numeru

Akredytacja i gospodarka tworza system naczyn potaczonych

O obchodzonym w tym roku podwojnym jubileuszu: 20-lecia Polskiego Centrum
Akredytacji i 30-lecia akredytacji w Polsce, wyzwaniach zwigzanych z pandemia
COVID-19 i wsparciu, jakie akredytacja daje gospodarce, a takze o planach rozwojowych

PCA rozmawiamy z Dyrektor Lucyng Olborska.

20 lat temu powstato Polskie Centrum Akredytacji,
ale to nie byt zupetny poczatek systemu akredytacji
w Polsce...

Lucyna Olborska: Podstawag do utworzenia krajo-
wego systemu akredytacji laboratoriéow badawczych,
zgodnego z wymaganiami norm serii EN 45000, byto Za-
rzqdzenie nr 45 Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacji,
Miar i Jakosci z dnia 11 lipca 1990 r. zmieniajqgce zarzg-
dzenie w sprawie szczegoétowego trybu kwalifikacji i ozna-
czania wyrobow panstwowymi znakami jakosci i znakiem
bezpieczenstwa. Zastagpit on funkcjonujacy wczesniej
system upowaznien udzielanych laboratoriom badaw-
czym przez Centralne Biuro Jakosci Wyrobdéw (CBJW)
zgodnie z wymaganiami Przewodnika ISO/IEC 25:1982.

Pierwszy certyfikat akredytacji dla laboratorium
badawczego zostat przyznany we wrzesniu 1992 r.,
a rok pézniej, w grudniu 1993 - certyfikat akredytac;ji

otrzymata pierwsza jednostka certyfikujaca wyroby.

1 stycznia 1994 r. weszta w zycie Ustawa o badaniach
i certyfikacji - powstato Polskie Centrum Badan i Certy-
fikacji (PCBC), ktére przejeto zadania CBJW. W marcu
1994 r. w Gtéwnym Urzedzie Miar utworzony zostat
Zespot Akredytacji Laboratoriow Pomiarowych. Pierw-
sze laboratorium wzorcujgce uzyskato akredytacje
w kwietniu 1997 r. W kwietniu 1999 r. zawarte zostato

porozumienie o wspotpracy pomiedzy PCBC i GUM.

28 kwietnia 2000 r. Sejm RP uchwalit Ustawe o sys-
temie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektérych
ustaw, ktéra stworzyta podstawy prawne do powota-
nia krajowej jednostki akredytujacej jako organizacji
bezstronnej i niezaleznej. Polskie Centrum Akredytacji
- utworzone na bazie Biura ds. Akredytacji PCBC i Ze-
spotu Akredytacji Laboratoriéw Pomiarowych GUM
- rozpoczeto dziatalnos$¢ 1 stycznia 2001 r. PCA prze-
jeto wierzytelnosci i zobowigzania swoich poprzedni-
kow w zakresie akredytacji, w tym ponad 400 udzielo-

nych akredytacji, doswiadczony personel, procedury
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Rozmowa numeru

dziatania, obszerna baze audytoréw oraz kontakty mie-
dzynarodowe.

Jak przez ostatnie dwie dekady zmieniat sie system
akredytacji i co uznataby Pani za kamienie milowe roz-
woju akredytacji w Polsce?

W mojej ocenie takim kamieniem milowym byto
uznanie Polskiego Centrum Akredytacji na forum mie-
dzynarodowym i zdobycie statusu sygnatariusza poro-
zumien miedzynarodowych, dzieki ktérym certyfikaty,
sprawozdania i $wiadectwa wydawane przez akredyto-
wane przez nas jednostki moga by¢ uznawane w Euro-
pie i na $wiecie. To otworzyto zupetnie nowg ere w PCA.
Ten proces rozpoczat sie w 2003 r., kiedy dyrektorem
PCA byt Karol Hauptmann. Jako pierwsza zostata pod-
pisana w 2004 r. umowa z EA o wzajemnym uznawaniu
w zakresie: laboratoriéw badawczych, laboratoriéw
wzorcujacych, jednostek certyfikujacych systemy za-
rzadzania, wyroby i osoby - EA MLA. Potem podpisywa-
ne byty kolejne umowy o wzajemnym uznawaniu (ILAC
MRA i IAF MLA - 2005 r.) i etapami rozszerzalismy dzia-

talnos$¢ o nowe obszary.

Z kolej patrzac na te dwie dekady pod katem istot-
nych zmian w prawie, to jako przetomowy wskazatabym
rok 2008. Opublikowane zostato wtedy rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008.
Stworzyto ono nowe ramy prawne dla akredytacji w Eu-
ropie. Warto podkresli¢, ze tylko w Europie mamy taki
dokument, ktéry okresla wymagania dla jednostek akre-
dytujacych we wszystkich krajach cztonkowskich UE.
Co przede wszystkim wynika z rozporzadzenia? Na przy-
ktad to, ze w kazdym kraju cztonkowskim jest tylko jedna
jednostka akredytujaca, uznana przez rzad tego kraju,
wiec jednostki ze sobg nie konkuruja. Jednostki akredy-
tujace nie prowadzg dziatann w obszarze systemu oceny

zgodnosci, przez co nie konkurujg ze swoimi klientami,

10

czyli jednostkami oceniajgcymi zgodnos¢. Rozporzadze-
nie wskazuje tez, ze kazdy podmiot powinien sktadac
whiosek o akredytacje w swoim kraju, jezeli krajowa jed-
nostka akredytujaca oferuje akredytacje we wnioskowa-
nym zakresie. Wreszcie - rozporzadzenie nr 765/2008
moéwi, ze jednostka wskazang przez Komisje Europej-
ska do zarzadzania akredytacjg w Europie jest Europe-
an Co-operation for Accreditation (EA) oraz ze Komisja
Europejska przeznaczy s$rodki na rozwdj akredytacji,
ze szczegblnym uwzglednieniem akredytacji w obszarze
regulowanym, czyli tam, gdzie prawo wskazuje akredyta-
cje jako niezbedne narzedzie do potwierdzenia kompe-

tencji jednostek oceniajgcych zgodnosc.

rKamieniem milowym byto
uznanie Polskiego Centrum
Akredytacji na forum
miedzynarodowym
| zdobycie statusu
sygnatariusza porozumien
miedzynarodowych,
dzieki ktorym certyfikaty,
sprawozdania i swiadectwa
wydawane przez
akredytowane przez
nas jednostki mogq byc
uznawane w Europie
I na swiecle.

|




Istotny wptyw na polska akredytacje w czasie tych
20 lat miaty tez, rzecz jasna, zmiany prawa krajowe-
go. Dzi$ obowigzuje Ustawa o systemach oceny zgod-
nosci i nadzoru rynku, ktéra weszta w zycie 13 kwiet-
nia 2016 r. Warto podkresli¢, ze jej zapisy sg spéjne
i zgodne z kierunkiem wyznaczonym w unijnym rozpo-
rzadzeniu nr 765/2008. Z obu tych dokumentow wy-
nika, ze PCA funkcjonuje jako organizacja non-profit.
To znaczy: nie jest nastawiona na zysk, ale - co istotne
- jezeli taki zysk osiaga, to powinien on by¢ przezna-
czony na rozwodj PCA. Aktualnie miedzyresortowy ze-
sp6t powotany przez Premiera RP prowadzi prace nad
reforma systemoéw oceny zgodnosci i nadzoru rynku,
czego wynikiem bedzie ustawa dotyczaca najprawdo-
podobniej akredytacji i systemu oceny zgodnosci.

Co - oceniajac z perspektywy tych 20 lat - uwaza
Pani za najwiekszy sukces w dziatalnosci PCA?

Znéw mozna na to spojrzec z réznych perspektyw.
Sukcesem na pewno s3 te wymienione juz kamienie
milowe, przede wszystkim: osiggniecie akceptowal-
nosci miedzynarodowej. Moge powiedzie¢, ze dzisiaj
PCA jest jedna z najwiekszych jednostek akredytuja-
cych w Europie, zarazem jednostka, ktéra ma mocna
pozycje na arenie miedzynarodowej. Zapracowalismy
nate pozycje, co potwierdzajg pozytywne wyniki ocen
PCA przeprowadzanych regularnie i przez rézne gre-
mia - ministerstwo, Najwyzsza lzbe Kontroli, a takze
ewaluatorow z innych jednostek europejskich. Ewa-
luacje nie wskazujg niedociagnie¢, niezgodnosci czy
zagrozen, z czego wynika, ze organizacja funkcjonuje
W sposbb spetniajgcy wszystkie wymagania i oczeki-
wania. To nie znaczy, ze nie mamy juz czego dosko-
nali¢. Wrecz przeciwnie, stale prowadzimy dziatania
doskonalace, bo przeciez nie ma organizacji idealnej,
ato, ze nie mamy konkurencji na rynku, nie moze uspié

naszej czujnosci.
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Mamy uznanie miedzynarodowe we wszystkich
mozliwych na dzi$ obszarach, w ktérych prowadzona
jest akredytacja w Europie. A jezeli pojawiaja sie nowe
obszary, zgtaszamy sie o dokonanie oceny naszych kom-
petencji i rozszerzamy dziatalnos¢. To powoduje, ze
wszyscy polscy przedsiebiorcy zainteresowani uzyska-
niem akredytacji moga zgtosi¢ sie do PCA. Gdybysmy
nie prowadzili dziatalnosci we wszystkich obszarach,
wowczas - zgodnie z rozporzadzeniem nr 765/2008
- zainteresowani majg prawo zgtosic sie po akredytacje
do innego kraju. Dlatego tak staram sie zarzadzac or-
ganizacja, zebysmy w odpowiedzi na zapotrzebowanie
wszystkich stron przygotowywali odpowiednie progra-
my akredytacji. Zapewnienie mozliwosci akredytacji
w Polsce jest kluczowe - pamietajmy, ze wszystkie te
dziatania na koncu stuza polskiej gospodarce, a liczba
akredytowanych jednostek oceniajgcych zgodnos$¢ od-
zwierciedla potrzeby gospodarki i zarazem jej kondycje.

Wdrozenie nowych obszaréw akredytacji wyma-
ga od nas bardzo dobrego przygotowania sie, przede
wszystkim - pozyskania ludzi posiadajacych odpowied-
nie kompetencje, a takze stworzenia nowych procedur
i zapewnienia dowodoéw, ze takie oceny sg przeprowa-
dzone w sposdb kompetentny, poniewaz certyfikaty
wydane przez akredytowane przez nas organizacje sg
akceptowane w catej Europie. A wracajac do mocnej
pozycji miedzynarodowej PCA, $Swiadczy o niej takze
nasz udziat w pracach organizacji miedzynarodowych
- pracownicy PCA sa cztonkami grup roboczych i komi-
tetéw tworzacych wymagania dla europejskiego syste-
mu akredytacji i oceny zgodnosci, ale takze cztonkami
zarzadzajacymi. Jestem dumna z personelu PCA, kté-
ry jest kompetentny i mtody, poniewaz srednia wieku
naszych pracownikéw to niewiele ponad 40 lat. Tym-
czasem wiekszos¢ jednostek akredytujacych w Euro-
pie boryka sie z takim problemem, ze ma specjalistow
wysokiej rangi, ale to sg osoby w wieku emerytalnym,
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a proces wymiany kadr jest trudny. My ten proces wy-
miany pokoleniowej rozpoczelismy jakies 10 lat temu
i osoby zatrudnione woéwczas jako niespetna 30-lat-
kowie dzis tworza doswiadczony personel, doceniany
réwniez na forum miedzynarodowym.

W dzisiejszym $wiecie, ktéry musiat sie zmierzy¢
i nadal mierzy sie z globalnym zagrozeniem, jakim jest
pandemia, nauczyliSmy sie jeszcze bardziej cenic¢ bez-
pieczenstwo i wszelkie mechanizmy, ktére pomagaja
to bezpieczerstwo osiagnaé. Zeby méc wrécié do nor-
malnego funkcjonowania i szybko przezwyciezy¢ spo-
teczne i gospodarcze skutki koronakryzysu, musimy
odbudowac spoteczne zaufanie. Jak nam moze poméc
akredytacja?

Koronawirus pokazat, jak wazne sa badania i labo-
ratoria. Dzi$ juz wszyscy wiedza, ze testy na COVID-19
robione s3 w laboratoriach, ze w tych laboratoriach
muszg pracowaé kompetentni pracownicy, a badania
muszg by¢ wykonywane zgodnie z okreslonymi proce-
durami, co determinuje np. liczbe wykonanych badan.
Mielismy przeciez i takie sytuacje, ze laboratoria rejo-
nowo byty przecigzone, powstawaty opdznienia, poja-
wiaty sie wyniki fatszywie pozytywne lub fatszywie ne-
gatywne. W tych sposréd laboratoriéw wykonujacych
badania na COVID-19, ktére maja akredytacje, wtasnie
akredytacja zapewnia wiarygodnos$¢ wynikéw poprzez
zgodnos$¢ z wymaganiami dla systemu zarzadzania, po-
stepowania z prébka czy kontroli.

Kolejnym obszarem, gdzie akredytacja i system oce-
ny zgodnosci okazaty sie niezwykle przydatnymi narze-
dziami, jest badanie pétmasek i masek chirurgicznych.
Zaraz na poczatku pandemii pojawity sie pytania o certy-
fikaty, jako$¢ maseczek, o ich badania. Zgodnie z prawo-
dawstwem europejskim, wymagania dotyczace srodkéw
ochrony indywidualnej oraz wymagania co do wyrobéow

medycznych zawarte sgw stosownych rozporzadzeniach

unijnych. Wyroby podzielone sg na grupy w zaleznosci
od tego, jaki jest ich wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo.
| tak na przyktad dla wyrobéw medycznych klasy pierw-
szej - powiedzielibySmy: najmniej restrykcyjnej - nie sg
wymagane certyfikaty, wystarczy deklaracja producen-
ta. Tak jest w przypadku maseczek chirurgicznych. Dla
wyzszych” grup musi by¢ zaangazowana tzw. strona
trzecia, czyli wyréb musi by¢ zbadany w laboratorium
niezaleznym od producenta i w ten sposéb zapewnia sie
niezaleznos¢ wynikéw badan.

Oprodcz tych aspektow akredytacji, ktére majg zwia-
zek ze zdrowiem i bezpieczenistwem, bardzo istotne
ze wzgledu na walke z gospodarczymi skutkami korona-
wirusa sg wszelkie dziatania wspierajace przedsiebior-
céw. Wyzwania gospodarcze, ktére juz sie pojawity i kto-
re dalej bedg sie pojawia¢ w nowej post-COVID-owej
rzeczywistosci, zostang uwzglednione w nowej poli-
tyce przemystowej panstwa, przygotowywanej przez
Ministerstwo Rozwoju, Pracy i Technologii. Akredyta-
cja i szerzej - akredytowane ustugi oceny zgodnosci -
stanowig z pewnoscia jeden z tych instrumentoéw, ktére
beda mogty wesprzeé przedsiebiorcéw w pokonywaniu
skutkéw pandemii, np. utatwiajac im ekspansje na ryn-
kach eksportowych.

Bardzo waznym elementem polityki wsparcia bizne-
su jest tez uproszczenie prawa i ograniczenie biurokra-
cji. Dlatego po wybuchu pandemii wprowadziliSmy sze-
reg utatwien dla naszych klientéw, przede wszystkim
uproscilismy procedury, wychodzac z zatozenia, ze klu-
czowy dlanaszych klientéw jest czas. Wszystkie wnioski
klientow rozpatrujemy tak, zeby spetni¢ ich oczekiwa-
nia. Akceptujemy wnioski o odraczanie optat, rozktada-
nie ich na raty, a takze przenoszenie i zmiane terminow
ocen. Tu trzeba rozréznic¢ dwa aspekty naszej dziatalno-
sci - udzielanie akredytacjii jej utrzymanie. Akredytacja
jest udzielana, gdy potwierdzimy, ze organizacja spetnia
okreslone wymagania, z kolei utrzymanie akredytacji



polega na tym, ze co roku potwierdzamy, iz organizacja

nadal spetnia wtasciwe wymagania.

O pandemii mozemy méwié witasciwie od roku i juz
w marcu ub. roku zaczety sie u nas dyskusje na temat
ocen okresowych, ktére majg potwierdzi¢ utrzymanie
akredytacji - oceny w tradycyjnej formie, czyli na miej-
scu, nie mogty sie odbywac, dlatego zmieniliSmy na-
sze procedury, co umozliwito przeprowadzanie ocen
w formie zdalnej z wykorzystaniem narzedzi informa-
tycznych. Z pomoca przychodza nam takze wytyczne
od organizacji miedzynarodowych zrzeszajacych jed-
nostki akredytujace, czyli ILAC i IAF, ktére ogtaszaja
rekomendacje nt. mozliwosci i elastycznosci procedur
stosowanych przez jednostki akredytujace. Jesli cho-
dzi o te elastycznos¢, jako przyktad podam akredy-
towane przez nas ,sanepidy”, czyli stacje sanitarno-
-epidemiologiczne, ktére byty i s3 nadal bezposrednio
zaangazowane w dziatania zwigzane z pandemia. Za-
kres ich zadan zmieniat sie i musieliSmy to uwzgledniad
- staraliSmy sie, zeby proces ocen umozliwiajgcych
utrzymanie akredytacji nie zaktécat funkcjonowania

tych organizacji.

Jubileusz 20-lecia - i co dalej? Jakie sg plany PCA
na najblizsza przyszto$c¢? Jakie widzi Pani najwazniej-

sze wyzwania w dziatalnosci akredytacyjnej?

Nie mawatpliwosci, ze pandemia COVID-19 zostawi
po sobie trwate $lady. Zadna organizacja juz nie wrdci
w to miejsce, w ktérym byta przed marcem 2020 roku.
Mamy nowy tad i to samo dotyczy PCA. Na pewno zmie-
ni sie organizacja pracy, bo czas pandemii pokazat, ze
mozemy pracowac inaczej, czyli np. zdalnie. PCA - jak
inne organizacje - zrobito ogromny krok naprzéd w ob-
szarze cyfryzacji. Nasze procedury i procesy sg coraz
bardziej ,scyfryzowane”, z kazdego miejsca mamy do-
step do zasobdéw i dokumentéw, a wiele ocen i spotkan

moze by¢ przeprowadzonych zdalnie. Okazuje sie, ze
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bardzo czesto oceny prowadzone w ten sposéb sg na-
wet efektywniejsze niz oceny na miejscu. Oczywiscie, sg
tez wady ocen zdalnych, np. brak kontaktu osobistego.
Ale powoli przyzwyczailiSmy sie juz do tej nowej rzeczy-

wistosci.

A jesli chodzi o plany, to bedziemy dalej $ledzi¢ ry-
nek i reagowa¢ na wszystkie potrzeby, ktére sg zwig-
zane z akredytacja. W 2019 r. przeprowadzone zostato
poréwnanie europejskich jednostek akredytujacych
- na tle innych mamy naprawde duzo akredytowanych
jednostek oceniajgcych zgodnosé. Te jednostki utrzymu-
ja sie, maja swoich klientéw, co jest dla nas bardzo pozy-
tywnym sygnatem. Co roku dostajemy po kilkadziesiagt
nowych wnioskdw, czyli rynek jest jeszcze nienasycony
i ciagle sg nowe organizacje, ktore dla swojej dziatalnosci
i utrzymania pozycji rynkowej potrzebuja niezaleznego,
zewnetrznego potwierdzenia swoich kompetenc;ji.

Warto podkresli¢, ze akredytacja jako najbardziej
obiektywny, transparentny i globalnie uznawany sposéb
potwierdzenia kompetencji podmiotéw, ktére uczest-
niczg w procesie oceny zgodnosci, doskonale wpisuje
sie w idee ,Agendy na rzecz zréwnowazonego rozwoju
2030”. Petna lista tzw. celéw zrownowazonego rozwo-
ju wskazuje 17 kluczowych obszaréw dziatan i dotyczy
krajow rozwijajacych sie i rozwinietych. Na liscie sa
obszary takie jak: ,dobre zdrowie i jakos$¢ zycia”, ,czy-
sta woda i warunki sanitarne”, ,dziatania w dziedzinie
klimatu”, ,wzrost gospodarczy i godna praca”, ,innowa-
cyjnosé, przemyst, infrastruktura”, a dziatania w kazdym
z tych obszaréw s bardziej wiarygodne, gdy wykorzy-
stuje sie akredytowane wyniki oceny zgodnosci. Okazja
do szerszej debaty na ten temat jest Swiatowy Dzien
Akredytacji, ktéry obchodzimy 9 czerwca - w tym roku
pod hastem: ,Akredytacja wspiera realizacje celéw

zréwnowazonego rozwoju”.

Rozmawiata Agnieszka Kwiecien
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Wydarzenie

Swiatowy Dzieh Akredytacji 2021

9 czerwca $wietujemy World Accreditation Day (WAD) - Swiatowy Dzien Akredytaci,

w tym roku pod hastem: , Akredytacja wspiera realizacje celow zréwnowazonego rozwoju”.
Inicjatywa ma charakter miedzynarodowy, a koordynatorami obchodow sg ILAC

- International Laboratory Accreditation Cooperatiom i IAF — International Accreditation

Forum.

Gtéwna intencjg organizatoréow WAD jest promo-
cja zagadnien zwiazanych z akredytacja, a w szerszym
wymiarze - budowanie zaufania do akredytowanych
wynikéw oceny zgodnosci. Hasto tegorocznej edycji na-
wigzuje do istotnej roli, jaka akredytacja - jeden z funda-
mentéw infrastruktury jakosci - odgrywa w dziataniach,
ktére koncentruja sie na odpowiedzialnym i zréwnowa-
zonym rozwoju $wiata.

25 wrzesnia 2015 r. Zgromadzenie Ogoélne ONZ
przyjeto dokument o kluczowym znaczeniu - ,Agende
na rzecz zréwnowazonego rozwoju 2030”". Okreslonych
W niej zostato 17 celéw zréwnowazonego rozwoju i 169
szczegbtowych zadan, ktére stanowig odpowiedz na glo-
balne wyzwania wspoétczesnosci. Ludzie, dobrobyt i pla-
neta - to trzy filary zrébwnowazonego Swiata, zarazem
trzy obszary dziatan wspieranych przez akredytacje.

Akredytacja zapewnia wsparcie techniczne i operacyjne,
kluczowe dla funkcjonowania spoteczenstw rozwinietych
i rozwijajqgcych sie - czytamy w Os$wiadczeniu Przewod-
niczacego IAF Xiao Jianhua i Przewodniczacej ILAC Etty
Feller. Pomaga tez realizowac cele strategiczne, w takich ob-
szarach jak: handel transgraniczny, bezpieczeristwo zywno-
sSci, ochrona zdrowia i srodowiska, czy rozwéj przemystowy
i infrastrukturalny. Akredytacja stanowi wiarygodnq platfor-
me dla definiowania, opracowywania i weryfikowania wy-
magan dla produktéw oraz ustug, pomaga réwniez w zapew-
nieniu i wykazaniu, Ze spetniajg one okreslone wymagania.
Z kolei decydentom, przedsiebiorcom i innym zainteresowa-
nym stronom dostarcza wiedzy technicznej, utatwia wdra-
Zanie, pomiar i monitorowanie szeregu celéw i zadan zréw-
nowazonego rozwoju oraz wspiera ich realizacje. (...) Temat

tegorocznego Swiatowego Dnia Akredytacji zostat wybrany

tak, aby zapewni¢ state zainteresowanie decydentéw wyko-
rzystaniem akredytacji i innych ustug infrastruktury jakosci
do wspierania realizowanych przez nich zadan zréwnowazo-
nego rozwoju.

W tym roku obchody Swiatowego Dnia Akredyta-
cji - podobnie jak w poprzedniej edycji - przeniosty sie
gtéwnie do sieci i medidéw spotecznosciowych. Warsz-
taty on-line, webinaria, filmy, broszury i dedykowane
strony majg przyblizy¢ opinii publicznej role akredytacji
i na konkretnych przyktadach pokazaé, jak akredytowa-
na ocena zgodnosci pomaga w realizacji poszczegdlnych
celéw zréwnowazonego rozwoju. Promocje wydarze-
nia wspiera kampania w mediach spotecznosciowych:
#WAD2021.

Szczegbdtowe informacje o inicjatywach w ramach
Swiatowego Dnia Akredytacji mozna znalez¢ na stro-
nach www.iaf.nu i www.ilac.org.

mdzie, dobrobyt
i planeta - to trzy filary
Zrownowazonego swiata,
zarazem trzy obszary
dziatan wspieranych przez

akredytacje. _I
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Dziatalnos¢ akredytacyjna

Oceny zdalne -

podsumowanie dziatalnosci PCA
w ostatnim poétroczu

PCA, majac na uwadze utrzymanie ciggtosci akre-
dytacji w sytuacji kryzysowej zwigzanej z pandemig,
prowadzi dziatalnos$¢ akredytacyjng z wykorzystaniem
gtéwnie ocen zdalnych, jak réowniez ocen na miejscu,
ocen hybrydowych oraz przegladéw dokumentacji,
z uwzglednieniem aktualnej sytuacji epidemicznej
w kraju i obowigzujacych w tym zakresie komunikatow.

Opublikowane 30 grudnia 2020 r. wydanie 11. do-
kumentu DA-01 Opis systemu akredytacji, ustanawia-
jacego ogdlne zasady proceséw akredytacji i nadzoru
jednostek oceniajacych zgodnosé, wprowadza uszcze-
gotowienie zasad odnoszacych sie do przeprowadzania
ocen zdalnych i hybrydowych w procesach akredytacji
i nadzoru z wykorzystaniem technologii informacyjno-
-komunikacyjnych (ICT). Ujednolica takze terminologie
stosowang w obszarze przegladu dokumentéw jedno-
stek oceniajacych zgodnosé.

Dokument uscisla mozliwe formy przeprowadzania
wizytacji wstepnej, zakres oceny na miejscu i techniki
majace na celu pozyskanie dowoddéw potwierdzajacych
kompetencje jednostek oceniajacych zgodnos¢. Podnosi
kwestie zaleznosci formy oceny od zdefiniowanego ryzy-
ka, zwigzanego ze specyfika danego podmiotu, zakresem,
lokalizacja i sposobem realizacji dziatan, zaangazowane-
go personelu, historii ocen i innych czynnikéw.

W przypadkach popartych wynikami analizy ryzy-
ka pozyskanie obiektywnych dowodéw kompetencji
jednostki oceniajgcej zgodno$¢ moze by¢ przeprowa-

dzone w czesci zdalnie z zastosowaniem ICT (ocena

hybrydowa). W przypadkach szczegdlnych, uzasadnio-
nych mozliwoscig zdalnego obserwowania dziatan jed-
nostki oceniajacej zgodnosé, PCA moze przeprowadzic¢
ocene zdalng z zastosowaniem ICT (bez wizyty zespotu
oceniajacego w tej lokalizacji) z zastosowaniem kombina-
cji odpowiednich technik audytowych. Dodatkowo PCA
przewiduje mozliwo$c¢ podjecia decyzji o zdalnej (lub cze-
$ciowo zdalnej) ocenie dziatarh w obszarze niezgodnosci.

W przypadku ocen zdalnych, kazdorazowo uzasad-
nionych wynikami rozpatrywania ryzyka w kontekscie
zapewnienia pozyskania obiektywnych dowodéw kom-
petencji, akredytowana jednostka zobowigzana jest
do udostepnienia zespotowi oceniajgcemu PCA doku-
mentacji umozliwiajgcej skuteczng realizacje celu i za-
dan oceny.

Potwierdzenie zmiany lokalizacji dziatan w obsza-
rze oceny zgodnosci, w zaleznosci od charakteru zmian
kompetencji jednostki oceniajacej zgodnos$é, odbywa
sie w formie przegladu dokumentacji lub oceny na miej-
scu z uwzglednieniem mozliwosci i zasadnosci przepro-
wadzenia oceny jako oceny zdalnej lub hybrydowej. De-
cyzje w tej sprawie podejmuje PCA z uwzglednieniem
rozpatrywania ryzyka.

Znowelizowane wydanie 11. dokumentu DA-01
Opis systemu akredytacji weszto w zycie zdniem 1 marca
2021r.

Autor: Anna Zajgczkowska,
Dziat Akredytacji Badar Chemicznych



Zmiany w zakresie polityki
dotyczacej akredytac;ji
do celéw notyfikacji

W kwietniu 2020 r. European co-operation for Accre-
ditation (EA) opublikowato nowe wydanie obowigzko-
wego dokumentu dotyczacego akredytacji do celéw no-
tyfikacji EA-2/17 M. PCA jako cztonek EA zobligowane
byto do przyjecia i wdrozenia wymagan wynikajacych
z tego dokumentu do kwietnia 2021 r.

Powstata wiec konieczno$¢ nowelizacji naszej poli-
tyki DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢
do celéw notyfikacji. Nalezy podkresli¢, ze istotg udzie-
lanej przez PCA akredytacji do celéw notyfikacji jest
wspieranie notyfikacji prowadzonej w ramach unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

W wyniku akredytacji udzielanej do celéw notyfika-
cji PCA formalnie wykazuje i potwierdza, ze jednostka
oceniajaca zgodnos¢:

e ma kompetencje, dziata bezstronnie, niezaleznie
i spéjnie w obszarze realizacji zadan, do ktérych
jest notyfikowana,

e spetnia wymagania unijnego prawodawstwa har-
monizacyjnego objetego zakresem akredytacji
do celéw notyfikacji.

Tym samym akredytacja do celéw notyfikacji daje
organom notyfikujgcym potwierdzenie zaréwno
co do kompetencji jednostki oceniajacej zgodnosé, jak
i spetniania przez nig majacych zastosowanie wymagan
przepiséw prawa.

Nowelizowany dokument DA-11 dotyczy akredy-
tacji jednostek oceniajagcych zgodnos¢ prowadzacych
dziatania w obszarze dyrektyw i rozporzadzen UE, kté-
re s zgodne z nowymi ramami prawnymi dostosowany-
mi do postanowien decyzji (WE) 768/2008. Ma réwniez
zastosowanie w akredytacji w obszarze innych przepi-
sow prawa (dyrektyw, rozporzadzen), ktore nie s3 do-
stosowane do postanowien decyzji (WE) 768/2008 oraz

w odniesieniu do jednostek dziatajgcych jako strona
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trzecia, przeprowadzajaca ocene i weryfikacje statosci
witasciwosci uzytkowych, zgodnie z rozporzadzeniem
w sprawie wyrobow budowlanych (CPR). Wykaz unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego, w odniesieniu
do ktérego opisana polityka ma zastosowanie, zostat
okreslony w zataczniku nr 1 do DA-11.

Komunikatem nr 342 z 30 kwietnia 2021 r. PCA
wprowadzito do stosowania wydanie 6. dokumentu
DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnosc¢
do celéw notyfikacji wraz ze zaktualizowang Listg wy-
magan akredytacyjnych dla jednostek notyfikowanych.
Dokument obowigzuje od 30 czerwca 2021 r.

Gtéwne zmiany wprowadzone w polityce DA-11
wynikaja z nowelizacji obowigzkowego dokumentu EA-
2/17 M:2020 Document on Accreditation for Notification
Purposes i dotycza:

e stosowania preferowanych norm akredytacyjnych
w powigzaniu z okreslonymi modutami/procedurami
oceny zgodnosci i dodatkowych wymagan akredyta-
cyjnych w ocenie kompetencji jednostek notyfiko-
wanych,

e warunkow stosowania w akredytacji do celéw noty-
fikacji innych niz preferowane normy akredytacyjne,

e specyficznych wymagan dotyczacych akredytowa-
nych jednostek notyfikowanych (bezstronnos¢, sto-
sowanie postanowien dokumentéw Grup Koordyna-
cyjnych jednostek notyfikowanych),

e zasad wspétpracy jednostki akredytujacej i orga-
néw autoryzujacych/notyfikujacych przy udziela-
niu akredytacji do celéw notyfikacji i nadzorowania
udzielonych akredytacji,

e tresci zakresow akredytacji udzielanej do celéw no-
tyfikacji,

e zasad i proceséw oceny kompetencji jednostek no-
tyfikowanych w akredytacji i nadzorze, w tym zasad
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prébkowania w ocenach na miejscu oraz w zakresie

obserwacji dziatan jednostek notyfikowanych reali-

zowanych w ramach okreslonych modutéw/proce-
dur oceny zgodnosci.

Zgodnie z postanowieniami dokumentu EA-2/17 M:2020,
jednostki notyfikowane akredytowane w odniesieniu
do wymagan norm akredytacyjnych, innych niz prefero-
wane, powinny uzyskac akredytacje zgodnie z postano-
wieniami wydania 6. polityki DA-11 w nieprzekraczal-
nym terminie do 14 kwietnia 2023 .

W okresie przejSciowym postanowienia wydania 6.
polityki DA-11 dotyczace preferowanych norm akredy-
tacyjnych obowiazuja dla wszystkich nowych akredy-
tacji udzielanych do celéw notyfikacji. Wnioski o akre-
dytacje do celéw notyfikacji na zasadach okreslonych
w wydaniu 6. polityki DA-11 bedg przyjmowane w PCA
i procedowane od daty wejscia w zycie postanowien po-
lityki DA-11.

Autor: Przemystaw Gatkowski,
Dziat Akredytacji Inspekcji, Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb

e-Akredytacja

Stale doskonalimy i wdrazamy nowe funkcjonalnosci
w systemie e-Akredytacja. W pierwszej potowie 2021 r.
nasza uwaga skupiona byta na podniesieniu efektyw-
nosci komunikacji z klientami, zaréwno obecnymi, jak
i potencjalnymi - podmiotami i osobami fizycznymi za-
interesowanymi akredytacja.

UdostepniliSmy mozliwos¢ sktadania wnioskéw
w systemie e-Akredytacja. Sktadajacy wniosek na bie-
Z3aco jest informowany o kolejnych etapach jego proce-
dowania. Nasi klienci - podmioty majace akredytacje
- mogg sktadac¢ drogg elektroniczng wnioski o zmiany
w zakresie akredytacji, korzystajac ze specjalnie dla
nich przygotowanego portalu.

UruchomiliSmy tez kolejny kanat komunikacji,

umozliwiajac wszystkim zainteresowanym tematyka

akredytacji szybki i bezproblemowy kontakt z PCA.
Dzieki zastosowanym algorytmom ztoZzone pytania tra-
fiajg bezposrednio do wyznaczonych oséb, fachowcéw
w danej dziedzinie, zapewniajac maksymalne skrécenie
czasu odpowiedzi i zawsze kompetentng odpowiedz.

Zachecamy wszystkich do korzystania z nowych
- elektronicznych form kontaktu z PCA.

Nowe obszary

Akredytacja biobankéw w odniesieniu do wymagan
normy PN-EN ISO 20387:2021-01

W odpowiedzi na rosngce zainteresowanie akre-
dytacjag w zakresie biobankowania materiatu biolo-
gicznego PCA rozszerzyto swoja dziatalnos$¢ o akre-
dytacje biobankéw w odniesieniu do wymagan normy
PN-EN I1SO 20387:2021-01 Biotechnologia - Bioban-
kowanie - Ogdlne wymagania dotyczqgce biobankowania.
Norma ta okresla ogélne wymagania dotyczace kom-
petencji, bezstronnosci i spdjnego dziatania biobankdw,
w tym wymagania dotyczace kontroli jakosci materiatu
biologicznego i zwigzanych z nim danych, i zgodnie z po-
stanowieniami rezolucji Zgromadzenia Ogdlnego EA
oraz ILAC zostata wskazana jako norma akredytacyjna
wtasciwa dla akredytacji biobankow.

Norma zawiera réwniez wymagania dotyczace
przygotowania i dtugoterminowego przechowywania
préobek, identyfikowalnosci probek czy specyficzne dla
biobanku wymagania dotyczace procedur pobierania
i transportu probek. Podobnie jak inne normy akredy-
tacyjne, PN-EN ISO 20387:2021-01 obejmuje zaréwno
system zarzadzania, jak i techniczne aspekty dziatania
biobankoéw.

Strony zainteresowane korzystaniem z mate-
riatbw poddawanych procesom biobankowania
oczekujg wysokiej jakosci i spéjnosci w odniesieniu
do gromadzenia, transportu, przetwarzania, przecho-
Zapewnienia identyfikowalnosci

wywania, jakosci,



Akredytacja biobankéw w odniesieniu
do wymagan normy PN-EN ISO 20387:2021-01

izarzadzaniadanymidotyczacymidystrybucjitychmate-
riatéw. Akredytacja na zgodnos$¢ z wymaganiami normy
PN-EN ISO 20387:2021-01 jest w tym kontekscie jed-
noznacznym potwierdzeniem mozliwosci technicznych
biobanku, dostarczonym przez obiektywng strone trze-
cig - jednostke akredytujaca.

Dzieki temu akredytacja zwieksza zaufanie do wyni-
kéw pracy biobanku i zapewnia zainteresowane strony,
ze kluczowe wymogi sg konsekwentnie spetniane, a tym
samym zapewniona jest oczekiwana jako$¢ procesu bio-
bankowania. Akredytowane przez PCA biobanki, ma-
jac potwierdzone kompetencje do realizacji proceséw
biobankowania, bedg stosowaty i spetniaty wymagania
jednolitych standardéw biobankowania materiatu bio-
logicznego i tym samym beda w stanie dostarczac odpo-
wiedniej jakosci materiat biologiczny do badan, rozwoju
oraz celéw naukowych.

Warunkiem ubiegania sie biobanku o akredytacje
jest spetnienie wymagan akredytacyjnych okreslonych
w programie akredytacji DABB-01, w tym wymaganh
normy akredytacyjnej PN-EN 1SO 20387:2021-01.
Program akredytacji DABB-01 ustala ponadto zasady
i procesy oceny kompetencji biobankéw w akredytacji
i nadzorze.

Program DABB-01, zgodnie z procedurami rozsze-
rzenia dziatalnosci akredytacyjnej PCA, przed publika-
cja byt opiniowany wewnetrznie i powszechnie (publi-
kacja na stronie PCA) oraz w wersji koncowej poddany
gtosowaniu przez Rade ds. Akredytacji. Zgtoszone uwa-
gi zostaty przeanalizowane i tam, gdzie to byto wtasci-

we, uwzglednione w finalnej wersji programu.
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Z dniem opublikowania przez PCA Komunikatu
nr 343, czyli od 7 maja 2021 r., biobanki moga wniosko-
wac do PCA o akredytacje dziatalnosci w zakresie bio-
bankowania materiatu biologicznego, polegajacej m.in.
na pozyskiwaniu i przechowywaniu okreslonego mate-
riatu biologicznego, a takze zwigzanych z nim informacji
i danych. Whnioski nalezy sktadaé¢ na formularzu FA-O1
dostepnym na stronie internetowej www.pca.gov.pl
Autor: Kamila Skrzypczak-Zbiciak,

Dziat Akredytacji Badan i Certyfikacji Zywnosci

*2IFs

Broker

Program IFS Broker

PCA rozszerzyto swojg
dziatalno$¢ akredytacyjng
o kolejny program z rodziny
IFS - IFS Broker Standard
dla audytowania zgodnosci
ustug Agencji Handlowych, Importeréw i Posrednikéw w od-
niesieniu do jakosci i bezpieczeristwa produktéw, wydanie 3.
(Komunikat nr 340 z 23 marca 2021 r.).

Warunkiem ubiegania sie o akredytacje lub rozsze-
rzenie zakresu akredytacji w tym obszarze jest spetnie-
nie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03
oraz wymagan standardu IFS Broker z czerwca 2019 r.
(w tym Doktryny IFS Broker z sierpnia 2020 r.) Akredy-
tacja realizowana jest w dwoch etapach: ocena na miej-
scuoraz obserwacja prowadzenia audytu przez personel
jednostki certyfikujacej wyroby w warunkach rzeczywi-
stych u klienta.

W procesie nadzoru nad udzielong akredytacja,
zgodnie z wymaganiami wtasciciela programu, ocena
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na miejscu realizowana jest corocznie. Podczas oceny
prébkowaniu podlega co najmniej 10 proc. personelu
lub kompetencje dwéch oséb w funkcji audytora - w za-
leznosci od tego, ktéra wartosé jest wieksza, oraz co naj-
mniej dwa procesy lub dwa proc. proceséw certyfikacji
- w zaleznosci od tego, ktéra wartos$¢ jest wieksza. Ob-
serwacje realizowane sg co dwa lata. Obserwacja audi-
tu IFS Broker prowadzonego zdalnie moze by¢ realizo-
wana przez PCA takze w formie zdalne;j.

PCA prowadzi weryfikacje ryzyk zwiazanych z re-
alizacjg ocen poprzez typowanie do obserwacji réz-
nych audytoréw lub ocene kompetencji réznych oséb
realizujgcych okreslone funkcje w procesie certyfikacji
w réznych kategoriach produktéw objetych programem
IFS Broker. W zaleznosci od obszaréw geograficznych,
w ktoérych akredytowana jednostka prowadzi dziatania
w zakresie programu IFS Broker, na podstawie oceny
ryzyka, PCA moze realizowac obserwacje dziatalnosci
jednostki certyfikujgcej poza granicami Polski w kaz-
dym cyklu akredytacji.

Akredytowany program IFS Broker oferuje szereg
korzysci dla podmiotow objetych akredytowang certy-
fikacjg oraz dla ich klientow w zakresie doskonalenia
jakosci produktow i ustug, jakie s oferowane na rynku,
budowania zaufania do podmiotéw funkcjonujacych
w taincuchu dostaw produktéw spozywczych i nie-
spozywczych, utatwionej weryfikacji dostawcéw, czy
zmniejszenia ryzyka zwigzanego z reklamacjami. Po-
nadto, zaangazowanie w proces certyfikacji akredyto-
wanych, niezaleznych jednostek certyfikujgcych wyro-
by, procesy i ustugi umozliwia - w przypadku naruszenia

przez nie wymagan - ztozenie skargi do PCA.

Autor: Joanna Skrzypczak,
Dziat Akredytacji Badari i Certyfikacji Zywnosci

Zmiany wymagan i nowelizacje
dokumentéw

DAVE-02 Akredytacja
weryfikatoréw srodowiskowych
EMAS w obszarze gospodarki odpadami

Proces uzgadniania dokumentu DAVE-02 Akredy-
tacja weryfikatoréw Srodowiskowych EMAS w obszarze
gospodarki odpadami zakonczyt sie opublikowaniem
jego trzeciego wydania (Komunikat nr 335 z 18 stycz-
nia 2021 r). Gtéwnym obszarem zmian byto dosto-
sowanie dokumentu do aktualnego wydania normy
PN-EN ISO/IEC 17011:2018-02, szczegdlnie w aspekcie:

e rozpatrywania przez PCA ryzyka zwigzanego z za-
kresem i skalg dziatalnosci prowadzonej przez we-
ryfikatora srodowiskowego EMAS, lokalizacjami

i personelem zaangazowanym do planowania ocen

w procesach akredytacji i nadzoru,

e uszczegbtowienia zasady prowadzenia ocen na miej-
scu i obserwacji w procesach akredytacji i nadzoru,

e zastosowania réznych technik oceny przy prébko-
waniu kompetencji weryfikatora $rodowiskowego

EMAS w procesach akredytacji i nadzoru w powigza-

niu z ocena ryzyka zwigzanego z konkretna ocena.

Znowelizowany dokument wszedt w zycie z dniem

13 marca2021r.

ILAC-P14:09/2020 ILAC Policy
for Measurement Uncertainty in
Calibration

We wrzesniu 2020 r. zostat opu-
blikowany przez International Laboratory Accredita-
tion Cooperation (ILAC) znowelizowany obowigzkowy
dokument ILAC-P14:09/2020 ILAC Policy for Measure-
ment Uncertainty in Calibration. Postanowienia polityki
ILAC-P14 s3 stosowane tacznie z wymaganiami normy
ISO/IEC17025:2017 jako wymagania akredytacyjne



w ocenie kompetencji laboratoriéw wzorcujacych,
a takze w ocenie kompetencji jednostek oceniajacych
zgodnos$¢ wykonujacych wzorcowania na potrzeby
wtasnej akredytowanej dziatalnosci, tj. laboratoriow
badawczych i medycznych, jednostek inspekcyjnych,
biobankoéw, producentéw materiatéw odniesienia oraz
organizatoréw badan biegtosci. PCA rozpoczeto sto-
sowanie znowelizowanej polityki ILAC-P14:09/2020
1 kwietnia2021r.

Wymagania akredytacyjne dla
weryfikatoréw GHG realizujacych
dziatania w obszarze regulowanym
przepisami dyrektywy 2003/87/WE

PCA uaktualnito Liste wymagan akredytacyjnych dla
weryfikatorow GHG (Komunikat nr 336 z 26 stycznia
2021 r.) w zwiazku z opublikowaniem obowigzujacych
od 1stycznia2021r.:

e rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
2020/2084 z 14 grudnia 2020 r. w sprawie zmia-
ny i sprostowania rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2018/2067 w sprawie weryfikacji danych oraz
akredytacji weryfikatoréow na podstawie dyrekty-
wy 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,

e rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
2020/2085 z 14 grudnia 2020 r. w sprawie zmia-
ny i sprostowania rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2018/2066 w sprawie monitorowania i rapor-
towania w zakresie emisji gazéw cieplarnianych
na podstawie dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady,

e rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
2019/1842 z 31 pazdziernika 2019 r. ustanawiaja-
cego zasady stosowania dyrektywy 2003/87/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu
do dalszych ustalen dotyczacych dostosowan przy-
dziatu bezptatnych uprawnien do emisji ze wzgledu

na zmiany w poziomie dziatalnosci.
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Weryfikatorzy GHG zostali zobligowani do wdro-
zenia i stosowania w swojej dziatalnosci wymagan ww.

przepiséw.

Akredytacja jednostek
certyfikujacych systemy zarzadzania
w odniesieniu do wymagan
programu FSSC 22000 wersja 5.1

W zwiazku z opublikowaniem wersji 5.1 programu
certyfikacji FSSC 22000 System bezpieczenstwa zyw-
nosci, PCA okreslito zasady okresu przejsciowego dla
wdrozenia wymagan nowej wersji programu - Komuni-
kat nr 338z 15 marca 2021 r. Zgodnie z przyjetymi zato-
zeniami, do 1 kwietnia 2021 r. akredytowane jednostki
certyfikujagce w zakresie programu FSSC 22000 powin-
ny potwierdzi¢ swoje kompetencje do prowadzenia
certyfikacji systemu zarzadzania w odniesieniu do wy-
magan wersji 5.1 programu FSSC 22000, a do 31 marca
2022 r. jednostki powinny potwierdzi¢ zgodnos$¢ certy-
fikowanych systemow zarzadzania z wymaganiami wer-
sji 5.1 programu FSSC 22000 w ramach sprawowanego
nadzoru nad udzielonymi certyfikacjami.

Akredytacja jednostek
certyfikujacych w zakresie
programu IFS FOOD Standard

Od 1 lipca 2021 r. obowiazuje

nowe, 7.wydanie programu certyfikacjiIFSFOOD Stan-
dard for assessing product and process compliance in re-
lations to food safety and quality wraz z IFS Food Doctri-
ne. Akredytowane jednostki certyfikujgce produkty
spozywcze w zakresie wydania 6.1 IFS Food Standard
do audytowania jakosci oraz bezpieczenstwa produktéw
spozywczych moga sktadac¢ wnioski o uaktualnienie za-
kresu akredytacji. Wnioski bedg procedowane w trybie
przegladu dokumentacji lub tacznie z planowa oceng
w nadzorze. Szczegbty na naszej stronie w Komunikacie
nr 339 z22 marca2021r.
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Dziatania komunikacyjne

Skuteczna komunikacja w czasach pandemii

Mineto prawie pottora roku, odkad z powodu COVID-19 radykalnie zmienito sie nasze zycie
I sposob funkcjonowania. Czas na wnioski, jak poradzilismy sobie z koronakryzysem, ale tez
- jakie nowe wyzwania stawia przed nami rzeczywistosc¢ postpandemiczna.

Najwazniejsze pytanie, ktére sobie dzis zadajemy,
majac na mysli obszar dziatan komunikacyjnych, brzmi:
jak na réznych poziomach pomoc spoteczenstwu otrza-
snac sie z traumy, ktéra zostawia po sobie koronawirus,
i jak odbudowac¢ zaufanie konsumentéw do mechani-
zmoéw globalnej ekonomii, chociazby - do przerwanych
w czasie pandemii tancuchéw dostaw. Ogromna role
bedzie tu miata do odegrania wtasnie akredytacja jako
najbardziej skuteczny, obiektywny sposob weryfikacji
kompetencji wszystkich podmiotéw uczestniczacych
w ocenie zgodnosci.

Pandemia pokazata, ze w nowej rzeczywistosci trze-
ba by¢ naprawde elastycznym i btyskawicznie reagowac
na potrzeby otoczenia. Przekonalismy sie tez, jak wazna
dla planowania strategicznego w firmie jest komuni-
kacja kryzysowa i jak wiele zalezy od dobrego przygo-
towania - bo kryzysy zdarzaty sie i beda sie zdarzac.
Z ,lekcji” koronawirusa wynika jeszcze i to, ze w dziata-
niach komunikacyjnych bardzo wazna jest wspotpraca -
taczac sity, tworzac spdjne strategie i zapraszajac doich
realizacji inne podmioty, mamy szanse dotrze¢ do sze-
rokiego grona odbiorcéw.

Stronainternetowa i media spotecznosciowe

Dyskusja o potrzebie $cislejszej wspotpracy i koor-

dynacji dziatan promujacych akredytacje byta waznym
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punktem spotkania EA CPC - Komitetu ds. Komunikacji
European co-operation for Accreditation (24-25 marca)
i warsztatow grupy roboczej ds. komunikacji IAF/ILAC.
Doswiadczenia, ktérymi moglismy sie wymieni¢ w cza-
sie tych spotkan, organizowanych - oczywiscie - w for-
mule zdalnej, stanowia Zrédto cennej wiedzy i praktycz-
nych rozwiazan.

Stosujac sie m.in. do tych wytycznych, duzy na-
cisk ktadziemy w PCA na komunikacje w kanatach cy-
frowych. Na naszej stronie regularnie informujemy
o wszelkich zmianach w obszarze akredytacji, zwiek-
szyliSmy czesto$¢ publikacji postéw, udostepniamy
dokumenty, filmy i materiaty informacyjne miedzyna-
rodowych organizacji, m.in. ISO, IAF, EA czy ILAC. Ak-
tywnie uczestniczymy tez w krajowych konsultacjach
i wspieramy inicjatywy, ktére majg pomédc w odbudowie
polskiej gospodarki po koronakryzysie: Krajowy Plan
Odbudowy, Biata Ksiega Rozwoju Przemystu czy opra-
cowany przez Ministerstwo Rozwoju, Pracy i Technolo-
gii ,Plan dla pracy i rozwoju”.

Od poczatku tego roku jednym z istotnych watkow
komunikacyjnych jest nasz podwdéjny jubileusz: 20 lat
dziatalnosci PCA i 30 lat funkcjonowania akredytacji
w Polsce. To doskonata okazja nie tylko, zeby opowie-
dzie¢ o historii, ale tez edukowac¢ na temat akredyta-
cji. W zwiazku z jubileuszem przygotowalismy m.in.

Polskie Centrum Akredytacji ma 20 lat.
Wspiera takze Ciebie

Pierwszy z evklu podeastow
juz 13 kwietnia

m* talk Poshuchaj!




specjalne cykle tematyczne w mediach spotecznoscio-
wych (#20latPCA), zaktadke na stronie, niebawem swo-
ja premiere bedzie miat nowy film o PCA. W polskiej
prasie branzowej i na tamach newslettera EA ukazaty
sie jubileuszowe wywiady z Dyrektor PCA Lucyna Ol-
borska. Jednym z wazniejszych wydarzen byta tez pre-
miera w kwietniu br. pierwszego polskiego cyklu podca-
stow o akredytacji.

$
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DGPtalk: 20 lat Polskiego Centrum Akredytacji

Nowy, 5-odcinkowy cykl wywiadéw popularyzu-
jacych tematyke akredytacji powstat we wspotpracy
z ogoblnopolskim tytutem - ,Dziennikiem Gazeta Praw-
ng’, liderem w segmencie prasy i serwisow o tematyce
prawno-gospodarcze;j.

Naszym gtéwnym celem jest dotarcie z informacja
o jubileuszu PCA, dziatalnosci, ktérag prowadzimy, a tak-
ze roli i korzysciach z akredytacji, do szerokiej grupy
odbiorcow. Jak wynika ze statystyk, podcasty to je-
den z najszybciej rozwijajacych sie formatéw. Co piaty

‘ A
Dziatania komunikacyjne ’Q‘

polskiinternauta w wieku 19-49 lat deklaruje, ze stucha
podcastéw, a to oznacza, ze odbiorcow tej formy komu-
nikacji mozna szacowac na kilka milionéw.

W kwietniu, maju i czerwcu regularnie co dwa ty-
godnie publikowalismy nowe odcinki cyklu ,DGPtalk:
20 lat Polskiego Centrum Akredytacji”. W audycjach
nasi eksperci w przystepny sposob wyjasniaja, na czym
polega i jak funkcjonuje akredytacja, opowiadaja o ob-
szarach dziatalnosci PCA i na konkretnych przyktadach
pokazuja, co dzieki akredytacji zyskuja producenci,
przedsiebiorcy i konsumenci, czyli kazdy z nas.

W pierwszym odcinku, zatytutowanym ,PCA bez
tajemnic”, Dyrektor PCA Lucyna Olborska méwi m.in.
o roli akredytacji w zapewnieniu bezpieczenstwa i ja-
kosci wyrobéw: PCA potwierdza kompetencje jednostek,
ktére nastepnie przeprowadzajq czynnosci w celu po-
twierdzenia, ze wyroby spetniajq okreslone standardy i re-
gulacje krajowe, jak i europejskie. Na co dzien konsument
ma do czynienia z wyrobem i musi wiedziec, ze ten wyréb
jest bezpieczny. (...) Znak CE np. na zabawce jest potwier-
dzeniem zgodnosci z wymaganiami, a dojscie do tego znaku
CE i oznakowanie nim zabawki przez producenta jest moz-
liwe dzieki systemowi, ktéry zapewnia wiarygodnos¢ wyni-
kéw, czyli: laboratorium akredytowane przez PCA wykonuje
badania potwierdzajqgce bezpieczenstwo danej zabawki.

W drugim odcinku Joanna Skrzypczak, Koordyna-
tor w Dziale Akredytacji Badan i Certyfikacji Zywnosci,
wyjasnia, jak badania w akredytowanych laboratoriach
i akredytowana certyfikacja pomagajg dba¢ o jakos¢
i bezpieczenstwo zywnosci. O akredytacji i nowych
technologiach w trzecim odcinku opowiada Krzysztof
Wozniak, Kierownik Dziatu Akredytacji Inspekcji, Cer-
tyfikacji Wyrobow i Osdb. Tematem czwartego odcinka
sg badania diagnostyczne - rozmowa z Kamilg Skrzyp-
czak-Zbiciak, Koordynator w Dziale Akredytacji Badan
i Certyfikacji Zywnosci. W ostatnim odcinku Tadeusz
Matras, Kierownik Biura ds. Akredytacji, méwi m.in.
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o tym, jak akredytacja wspierarealizacje celéw zréwno-
wazonego rozwoju.

Wszystkie audycje dostepne s3 na naszej stronie in-
ternetowej, na stronie www.gazetaprawna.pl, w serwi-

sie Spotify, a takze w mediach spotecznosciowych.
Wspébtpraca z mediami branzowymi

W czasie pandemii popularnos$¢ zyskata formuta
zdalnego udziatu w wydarzeniach i webinariach orga-
nizowanych przez media branzowe. Przedstawiciele
PCA uczestniczyli w panelach dyskusyjnych w ramach
Forum Laboratoryjnie.pl. Pierwsza, lutowa edycja po-
Swiecona byta problematyce zapewnienia waznosci
wynikow badan i wzorcowan, z kolei tematem spotka-
nia w kwietniu br. byta spéjno$¢ pomiarowa w dziatal-

nosci laboratoryjnej.

W lutym br. na tamach kwartalnika ,Laboratorium -
Przeglad Ogolnopolski” ukazat sie artykut ,Pobieranie
probek - element dziatalnosci laboratoryjnej” autorstwa
Tadeusza Matrasa, kierownika Biura ds. Akredytacji.

Aktualne wydanie normy ISO/IEC 17025:2017 pre-
zentuje nowe, w poréwnaniu z poprzednim wydaniem, po-
dejscie do pobierania prébek poddawanych badaniom lub
wzorcowaniu - pisze T. Matras. Definicja ,laboratorium”
sformutowana w normie wskazuje, ze pobieranie probek
to jeden z elementéw dziatalnosci, ktéry moze by¢ wytqcz-
nym przedmiotem funkcjonowania laboratorium. Tym sa-
mym organizacje, ktére oferujq ustugi wytqcznie w zakresie
pobierania probek (realizowanego jako ,stand-alone acti-
vity”) sq ,laboratoriami” w rozumieniu postanowier normy
ISO/IEC 17025:2017, podobnie jak organizacje, ktére wy-
konujg wzorcowania, pomiary czy tez badania, w tym nie-
kiedy tqcznie z pobieraniem prébek.

W najnowszym, czerwcowym numerze kwartalni-
ka ,Laboratorium - Przeglad Ogdlnopolski” ukazat sie
wywiad z Dyrektor PCA Lucyng Olborska. Tematem
rozmowy, oprécz jubileuszu PCA, byty takze wyzwania,
jakie pandemia postawita przed jednostkami akredytu-
jacymi.

Po pierwszym miesigcu, gdy oceny byty wstrzymane,
rozpoczelismy prowadzenie ocen w formie zdalnej - mowi
L. Olborska. W ten sposéb zachowana zostata ciggtos¢
dziatania, utrzymane mogty by¢ akredytacje dla jednostek
oceniajgcych zgodnosé. (...) Z satysfakcjg moge powiedziec,
ze utrzymalismy grupe wszystkich naszych klientéw, pan-
demia nie spowodowata zadnej rezygnacji z akredytaciji.
Mysle, ze to takze zastuga naszego elastycznego podejscia
do klienta i stosowania réznych form pomocy, jak rozktada-
nie optat na raty czy przesuwanie terminéw ocen.

Wszystkie publikacje dostepne sa na naszej stronie

internetowe].

Autor: Agnieszka Kwiecien,
Wydziat Promocji i Wydawnictw



Ewaluacja PCA w ramach EA MLA

Wybrane aspekty wspotpracy
miedzynarodowej

Z przyjemnoscig informujemy, ze z pozytywnym wynikiem zakonczyta sie w Polskim Centrum
Akredytacji ewaluacja rownorzedna przeprowadzona przez European co-operation for

Accreditation.

Na mocy Wielostronnego Porozumienia EA
(EA MLA), w ramach ktérego prowadzona byta ta ewa-
luacja, sygnatariusze innych krajéw uznaja i akceptuja
réownowaznos$¢ systemu akredytacji prowadzonego
przez PCA, a takze wiarygodno$¢ wynikéw dziatan
w obszarze oceny zgodnosci dostarczanych przez akre-
dytowane przez PCA jednostki oceniajgce zgodnosé.
Dzieki temu osiagniecie celu ,raz akredytowany, akcep-
towany wszedzie” staje sie realne. Miedzynarodowe
uznawanie wynikéw oceny zgodnosci ma istotne zna-
czenie dla naszych klientéw, gdyz utatwia handel trans-
graniczny, jak réwniez umozliwia wykazanie zgodnosci
z prawodawstwem europejskim w odniesieniu do wy-
robéw i ustug przyczyniajacych sie do ochrony zdrowia,
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bezpieczenstwa i Srodowiska. Pozytywny wynik tej
ewaluacji umozliwia réwniez PCA utrzymanie poro-
zumien o tym samym charakterze na poziomie $wiato-
wym, w ramach ILAC i IAF.

Ewaluacja zostata przeprowadzona we wszystkich
obszarach dziatalnosci PCA w odniesieniu do spetnie-
nia przepisow rozporzadzenia (WE) 765/2008, normy
ISO/IEC 17011 oraz odpowiednich wymagan miedzy-
narodowych organizacji ds. akredytacji EA, IAF, ILAC.
W wyniku ewaluacji uzyskano dowody potwierdzajace
kompetencje PCA do utrzymania statusu sygnatariusza
Wielostronnego Porozumienia EA w obszarach: labora-
toriéw badawczych, laboratoriéw medycznych, labora-
toridw wzorcujacych, organizatoréw badan biegtosci,
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jednostek certyfikujgcych wyroby, jednostek certyfiku-

jacych systemy zarzadzania, jednostek certyfikujacych
osoby, weryfikatoréw rocznych raportéw emisji gazéw
cieplarnianych (GHG) oraz jednostek inspekcyjnych.
Kazda kolejna ewaluacja w PCA to wyzwanie réw-
niez z uwagi na rozszerzajacy sie zakres dziatalnosci
PCA. W tym roku ubiegamy sie o rozszerzenie zakresu
EA MLA o akredytacje producentéw materiatéw od-
niesienia. Poniewaz procedura ewaluacji wymaga wy-
kazania sie prowadzeniem dziatalnosci w praktyce, gdy
w maju 2017 roku Zgromadzenie Ogdlne EA zatwier-
dzito uruchomienie EA MLA dla producentéw mate-
riatéw referencyjnych (EN 1SO 17034), rozpoczelismy
przygotowania do prowadzenia dziatalnosci w tym za-
kresie. W tym samym roku umozliwilismy polskim pod-
miotom uzyskanie akredytacji, a w 2018 r. udzielilismy
pierwszej akredytacji w tym zakresie. Ewaluacja jest dla
nas sprawdzianem, czy podjete przez nas dziatania sg
prawidtowe. Tym bardziej mito nam poinformowac, ze
zespot ewaluatorow rekomenduje przyznanie PCA sta-
tusu sygnatariusza w obszarze akredytacji producen-

téw materiatéw odniesienia. Oczywiscie, na ostateczna

Woybrane aspekty wspotpracy miedzynarodowej

decyzje EA MAC (Multilateral Agreement Council) mu-
simy poczekad, az wszystkie etapy procesu ewaluacji
zostang zakonczone.

Tegoroczna ewaluacja zostata przeprowadzona
przez 13-osobowy zespdt. Wszyscy jego cztonkowie
sg statymi pracownikami jednostek akredytujacych
z innych krajéow i - oprécz spetnienia wymagan kom-
petencyjnych ustalonych przez EA - przede wszystkim
specjalistami w zakresie, ktéry oceniaja. Ewaluacja
PCA wstepnie planowana byta na maj 2020 r., jed-
nak ze wzgledu na pandemie COVID-19 oraz zgodnie
ze szczegdétowymi postanowieniami opracowanymi
przez EA-MAC zostata przesunieta i przeprowadzona
w dniach 1-5 marca 2021 r. w formie zdalne;j.

Ewaluatorzy dokonali przed ewaluacjg przegladu
dokumentacji PCA, a w trakcie wywiadéw z persone-
lem, poprzez analize zapiséw weryfikowali nasze dziata-
nia. Poziom zadawanych pytan w kontekscie wymagan
akredytacyjnych oraz polityk i procedur PCA wymagat
gtebokiej wiedzy i przygotowania ze strony kazdej oso-
by, ktéra udzielata wyjasnien - zaréwno w odniesieniu
do kluczowych proceséw, jak i proceséw wspierajacych
(takich jak np. zarzadzanie personelem).

Ponadto ewaluatorzy obserwowali zdalnie ocene
na miejscu prowadzong przez PCA w dwoch akredyto-
wanych jednostkach oceniajacych zgodnosé: producen-
ta materiatéw odniesienia i organizatora badan biegto-
sci. Dziekujemy Krajowej Stacji Chemiczno-Rolniczej
w Warszawie i Sieci Badawczej tukasiewicz - Instytuto-
wi Metali Niezelaznych za udziat w tym przedsiewzieciu.

Dzieki pozytywnemu wynikowi przeprowadzonej
ewaluacji nasi klienci, przedstawiciele przemystu i biz-
nesu, a takze inne zainteresowane strony moga nadal
korzystac z utatwien, jakie dajg porozumienia o wzajem-

nym uznawaniu akredytacji i wynikéw oceny zgodnosci.

Autor: Matgorzata Tworek,
Petnomocnik ds. Systemu Zarzqdzania
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Spotkania EA i ILAC w obszarze inspekgji

23 marca 2021 r. odbyto sie posiedzenie Komite-
tu EA ds. Inspekcji (EA 1C). Z uwagi na sytuacje epide-
miologiczng zostato ono zorganizowane po raz kolejny
w formie zdalnej. Poza przegladem aktualnosci wyma-
gan akredytacyjnych i dokumentéw wtasciwych dla ob-
szaru inspekcji, uczestnicy wymienili sie doswiadczenia-
mi z prowadzonych przez jednostki akredytujgce ocen
w formie zdalnej.

Po przeszto roku od wdrozenia niezbednych rozwia-
zan w zakresie technologii komunikacyjno-informacyj-
nych (ICT) przyszedt czas na pierwsze podsumowania.
W wielu przypadkach potwierdzono skuteczno$é prze-
prowadzanych w ten sposéb ocen, zauwazono jednak,
ze niektére obszary kompetencyjne, obarczone rézny-
mi uwarunkowaniami dziatan inspekcyjnych (organi-
zacyjne, prawne, techniczne, personalne) sg niezwykle
trudne do miarodajnej weryfikacji przy wykorzystaniu
ICT i wymagaja dalszej analizy.

Przedmiotem dyskusji byt takze dokument EA-5/02
EA Guidance on the Application of ISO/IEC 17020 in Pe-
riodic Inspection of the Roadworthiness of Motor Vehicles
and their Trailers dotyczacy okresowej kontroli stacji
pojazdéw. Jest to dokument nieobowigzkowy, jednak
proponowany do stosowania w akredytacji jednostek
inspekcyjnych. Dokument jest dostepny na stronie in-
ternetowej EA.

Duzym zainteresowaniem uczestnikow posiedzenia
cieszyt sie rowniez temat akredytacji w obszarze "crime
scene investigation”. W ramach programu AFORE trwa-
ja prace nad szczegétowym zdefiniowaniem tego obsza-
ru pod katem wykorzystania w akredytacji zaréwno la-
boratoriéw badawczych, jak i jednostek inspekcyjnych.
Dodatkowo omawiano perspektywy programu ETV
(Environmental Technology Verification) oraz wyniki
warsztatow zorganizowanych przez EA we wspotpracy
z ERA (Europejska Agencja Kolejowa) pt. "EA workshop

on the accreditation of conformity assessment bodies
in the regulated railway sector”, gdzie tematami prze-
wodnimi byta akredytacja jednostek inspekcyjnych
w dziatalnosci objetej rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 402/2013 z 30 kwietnia 2013 r. w spra-
wie wspélnej metody oceny bezpieczenstwa w zakresie
wyceny i oceny ryzyka (CSM), jak rowniez akredytacja
jednostek notyfikowanych.

22 kwietnia br. odbyto sie zdalne posiedzenie Ko-
mitetu ds. Inspekcji ILAC (ILAC IC). Gtéwnym tematem
spotkania byta interpretacja wybranych wymagan za-
wartych w normie odniesienia wtasciwej dla akredytacji
i dziatalnosci jednostek inspekcyjnych, tj. PN-EN ISO/
IEC 17020:2012. Do gtosowania nad rozstrzygniecia-
mi zgtaszanych przez uczestnikéw probleméw wyko-
rzystano platforme komunikacji online - niezwykle
skuteczne narzedzie pozyskiwania informacji zwrotnej
od przedstawicieli jednostek akredytujgcych z catego
Swiata. Efekty prac Komitetu bedg wkrétce widoczne
na stronie internetowej ILAC, w zaktadce Inspection
FAQs.

Autor: Marek Wilgos,
Dziat Akredytacji Inspekcji, Certyfikacji Wyrobéw i Oséb
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Rozszerzenie IAF MLA o FSSC 22000

Decyzjg cztonkéw IAF (International Accredita-
tion Forum Inc.) program certyfikacji systemow zarza-
dzania bezpieczenstwem zywnosci (Food Safety Sys-
tem Certification 22000), zgtoszony przez Fundacje
FSSC 22000, zostat zatwierdzony jako podzakres wie-
lostronnego porozumienia IAF MLA. Umowe potwier-
dzajaca wtaczenie FSSC 22000 do IAF MLA podpisali
12 marca 2021 r. Xiao Jianhua, przewodniczacy IAF,
i Aldin Hilbrands, dyrektor generalny FSSC 22000.

FSSC 22000 okresla wymagania dotyczace audytu
i certyfikacji systemow zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosci (FSMS) lub FSMS i systemow zarzadzania ja-
koscig (QMS) dla organizacji uczestniczacych w tancu-
chu dostaw zywnosci. Program oparty jest na normach
ISO/IEC 17021-1i ISO/TS 22003 i okresla wymagania

dla niezaleznej, uznanej przez strone trzecia, certyfika-
cji systemu zarzadzania w zakresie hodowli zwierzat,
wytwarzania zywnosci, pasz, produktéw biochemicz-
nych i opakowan (materiatéw), transportu i przechowy-
wania, jak rowniez okresla wymagania dla organizacji
zajmujacych sie cateringiem i handlem detalicznym/
hurtowym. Od 2010 roku FSSC 22000 jest uznawany
przez Global Food Safety Initiative (GFSI).

Jednostki certyfikujace dziatajace zgodnie z wer-
sjg 5. lub wyzsza programu FSSC 22000 powinny by¢
akredytowane przez jednostke akredytujaca uznana
w ramach porozumienia IAF MLA dla zakresu certyfi-
kacji systemdéw zarzadzania. Daje to pewnos¢, ze jed-

nostka certyfikujgca jest godna zaufania, a uzyskiwane

przez nig wyniki sg wiarygodne, spdjne i obiektywne.
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Wiaczenie programu FSSC 22000 do IAF MLA ozna-
cza, ze sygnatariusze IAF MLA uznani w ramach pod-

zakresu FSSC 22000 beda uznawac¢ za réwnowaz-
ne certyfikaty wydane przez jednostki certyfikujace
akredytowane przez wszystkich pozostatych sygnata-
riuszy tego podzakresu. Aktualny status IAF MLA jest
opublikowany na stronie IAF.

Jednym z celdéw, jakie wyznaczono IAF, jest ochrona
konsumentéw, m.in. przed szkodliwg dla zdrowia zywno-
scig. Jest to mozliwe dzieki stosowaniu zharmonizowanych
zasad i norm oraz utatwieniom w handlu produktami wy-
twarzanymi przez organizacje certyfikowane przez akredy-
towane jednostki certyfikujgce - powiedziat Xiao Jianhua,
przewodniczacy IAF. Akredytacja stanowi dodatkowe za-
bezpieczenie w taricuchu dostaw zywnosci, wspiera konsu-
mentéw w dostepie do bezpiecznej zywnosci, umozliwiajgc

w ten sposdb realizacje celéw zréwnowazonego rozwoju.

Konsekwencja witaczenia programu
certyfikacji systemow zarzadzania bez-
pieczenstwem zywnosci do |IAF MLA
bedzie uznanie EA jako regionu i rozsze-
rzenie zakresu EA MLA o FSSC 22000.
Wraz zuznaniem EA, zakresy krajowych
jednostek akredytujacych, a wiec i PCA,
zostang zatwierdzone takze na pozio-
mie |AF. To oznacza, ze zakres porozu-
mienia IAF MLA, ktory obejmuje PCA,
zostanie rozszerzony o obszar FSSC
22000. Dzieki temu certyfikaty wyda-
wane przez akredytowane przez PCA
jednostki certyfikujgce systemy zarza-
dzania bezpieczenstwem zywnosci uzy-
skajg status rownowaznych i wiarygod-
nych zaréwno na poziomie europejskim,
jak i swiatowym.

Petna lista sygnatariuszy porozumienia wraz z ich

zakresami dostepna jest na stronie internetowej
IAF. I

JesteSmy zaszczyceni witgczeniem programu FSSC
22000 do Wielostronnego Porozumienia IAF MLA - stwier-
dzit Aldin Hilbrands, Dyrektor Generalny Fundacji FSSC
22000. Zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci wyma-
ga miedzynarodowej wspétpracy, a MLA daje mozliwosc
wspotdziatania w tym zakresie, szczegdlnie ze akredytacja
jest kluczowym elementem wspierajgcym osiggniecie zréw-
nowazonego rozwoju. Zaufanie do branzy débr konsump-
cyjnych jest tym, co napedza FSSC do dziatania, a uzyskane
poparcie wspiera nas w tej misji.

Zrédto: IAF News
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Podpisanie porozumienia z Uzbekistanem

Wspdtpraca w dziedzinie akredytacji jednostek oce-
niajacych zgodnos¢ byta jednym z tematéw dyskusji
podczas VIl posiedzenia Polsko-Uzbekistariskiej Mie-
dzyrzadowej Komisji ds. Wspdtpracy Gospodarczej,
ktére odbyto sie w formie wideokonferencji 14 kwiet-
nia br. Na spotkaniu oméwiono m.in. stan i perspekty-
wy wymiany handlowej i inwestycyjnej miedzy Polskg
i Uzbekistanem, wspdtprace w dziedzinie matej i $red-
niej przedsiebiorczosci, rozwoju start-upéw, turystyki,
rolnictwa czy edukacji. Posiedzeniu przewodniczyli:

ze strony polskiej - Podsekretarz Stanu w Minister-
stwie Rozwoju, Pracy i Technologii Robert Tomanek,
natomiast ze strony Uzbekistanu - Wiceminister Inwe-
stycji i Handlu Zagranicznego Badriddin Abidov.

Zacie$nienie wspotpracy w dziedzinie akredytacji
i systemu oceny zgodnosci byto mozliwie dzieki nawig-
zaniu przez PCA kontaktéw bilateralnych z jednostka
akredytujaca z Uzbekistanu (The Center for Accredita-
tion O'ZAKK). W odpowiedzi na zapotrzebowanie, jakie
zgtosita strona uzbecka, PCA zadeklarowato wsparcie
O'ZAKK w przygotowaniu do przyznawania akredyta-
cji jednostkom oceniajgcym zgodnos¢ na terenie Uzbe-
kistanu. Ostatecznie, 27 kwietnia br. podpisane zostato
porozumienie o wspotpracy miedzy PCA i O’ZAKK w za-
kresie wymiany informacji i doswiadczen, wdrazania
miedzynarodowych norm i wytycznych oraz udziatu
w szkoleniach, konferencjach i warsztatach organizowa-
nych dla audytoréw i ekspertéw prowadzacych procesy
akredytacji i nadzoru jednostek oceniajacych zgodnosé.

Wspodtpraca miedzynarodowa i umowy bilateralne
sg bardzo istotnym aspektem dziatalnosci PCA, przy-
czyniajg sie bowiem do likwidowania technicznych ba-
rier w handlu i utatwiajg polskim przedsiebiorcom do-
step do rynkéw eksportowych na catym swiecie.




Wybrane aspekty wspodtpracy miedzynarodowej ‘ @

Nowy znak EA MLA

Zgodnie z EA Strategy 2025, w celu utatwienia iden-
tyfikacji sygnatariuszy wielostronnego porozumienia
EA Multilateral Agreement (EA MLA) i akredytowanych
przez nich jednostek oceniajacych zgodnos¢, opracowa-
no znak EA MLA. Zostat on zatwierdzony w listopadzie
2019 r. przez cztonkéw Zgromadzenia Ogoélnego EA.
Konsekwencjg tej decyzji byto zgtoszenie go do for-
malnej rejestracji jako wspdlnego znaku w ramach UE,
a nastepnie - w oparciu na porozumieniu madryckim
- do rejestracji na poziomie miedzynarodowym. Ponie-
waz w procesie rejestracji niezbedne jest przedstawie-
nie zasad uzywania znaku, Komitet EA ds. Harmoniza-
cji Horyzontalnej (EA HHC) znowelizowat dokument
EA-3/01: Zasady EA dotyczgce stosowania symboli akre-
dytacji, logo, powotania sie na akredytacje i odniesienia
do statusu sygnatariusza EA MLA - Zatgcznik nr 1: Zasady
dotyczqgce stosowania znaku EA MLA. Zasady, ktére zo-
staty zatwierdzone przez cztonkéw EA w pazdzierniku
2020 r., wejdg w zycie po formalnym zarejestrowaniu
znaku, przypuszczalnie w potowie tego roku. Stosowa-
nie znaku EA MLA pozostanie dobrowolne dla jedno-
stek akredytujacych - sygnatariuszy EA MLA - ktoére
beda uprawnione do jego stosowania w potaczeniu
ze swoim logo. Jednostki oceniajace zgodnos¢ akredy-

towane przez sygnatariuszy EA MLA beda miaty prawo

Zasady dotyczace stosowania symboli
akredytacji PCA zostaty przedstawione
w dokumencie DA-02, ktory okresla wa-
runki, na jakich akredytowane jednostki
oceniajagce zgodnos¢ powinny powoty-
wac sie na akredytacje PCAoraz nastatus
PCA jako sygnatariusza wielostronnych
porozumien (EA MLA, IAF MLA, ILAC
MRA). PCA udostepnia symbole akredy-
towanym podmiotom dla wykazania sta-
tusu posiadanej akredytacji. PCA jako sy-
gnatariusz wielostronnych porozumien
dostosuje swoje wymagania w tym za-
kresie zaraz po formalnym zakonczeniu

procesu rejestracji i udostepnieniu przez
EA nowego znaku do stosowania. I

do uzywania znaku w potaczeniu z symbolem akredy-
tacji. Podstawowa zasada jest, ze moze on by¢ uzywany
tylko w kraju, w ktérym zostat prawidtowo zarejestro-
wany. Znak zostanie zarejestrowany we wszystkich kra-
jach sygnatariuszy EA MLA/BLA.

Zrédto: EA e-News
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01 Dziatalnosc¢ szkoleniowa

Szkolenia otwarte w formie on-line

Obostrzenia zwigzane z pandemia
spowodowaty, ze cieszace sie tradycyjnie
duza popularnoscia szkolenia otwarte PCA
nt. szeroko rozumianego systemu akredytacji
zostaty przeksztatcone w forme szkolen
on-line. Do chwili obecnej w taki sposob
przeprowadzilismy kilkanascie szkolen.

W ostatnim poétroczu odbyty sie cztery:
e PD-1 Kompetencje laboratorium w rozumieniu wyma-
gan ISO/IEC 17025:2018-02 (dwa terminy)
e PD-2 Audyt wewnetrzny w laboratorium
e PD-6 System zarzqdzania w jednostce certyfikujqcej
wyroby wg normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03
e PD-15 Metrologia - nadzorowanie wyposazenia po-
miarowego w laboratoriach
Szkolenia otwarte w trybie on-line prowadzone s3
z wykorzystaniem platformy Cisco Webex. Frekwen-
cja jest wysoka, a opinie uczestnikéw na temat szkolen
- bardzo pozytywne. W przypadku tagodzenia ograni-
czen sanitarnych, PCA na biezaco bedzie podejmowac
decyzje o zmianach formy szkolen na hybrydowe (czes¢
uczestnikow brataby udziat w szkoleniu stacjonarnie,

cze$¢ osob zdalnie) lub na w petni stacjonarne.

W drugiej potowie 2021 roku PCA zaplanowato

nastepujace szkolenia w formie on-line (z mozliwoscig

zmiany ich formy):

PD-1 Kompetencje laboratorium w rozumieniu wy-
magan ISO/IEC 17025:2018-02

PD-2 Audyt wewnetrzny w laboratorium

PD-3 Droga do akredytacji PCA. Podstawowe ele-
menty oceny. Procedura akredytacji

PD-5 Wymagania normy PN-EN [SO/IEC
17020:2012 z elementami audytu wewnetrznego
PD-7 Szkolenie dla audytoréw PCA prowadzacych
ocene wg normy PN-EN ISO/IEC 17025

PD-9 Szkolenie dla audytoréow wiodacych PCA
PD-10 System zarzadzania w jednostce certyfiku-
jacej osoby wg normy PN-EN ISO/IEC 17024:2012
PD-11 System zarzadzania w jednostce certyfikuja-
cej systemy zarzadzania wg normy PN-EN ISO/IEC
17021-1:2015-09

PD-15 Metrologia - nadzorowanie wyposazenia

pomiarowego w laboratoriach

Zapraszamy!
Petna lista szkolen dostepna jest na stronie:
www.pca.gov.pl



Al

ey Akredytacja w liczbach

Zgodnie ze stanemna 17 maja 2021 r.
zarejestrowanych byto

16424

akredytowanych jednostek
oceniajacych zgodnosé

W okresie od 1 styczniado 17 maja 2021 r.

udzielono

25

nowych akredytacji w tym:

19 dla laboratoriéw badawczych,

2 dla laboratoriéw wzorcujacych,

2 dla organizatoréw badan biegtosci,
1 dla jednostki certyfikujacej wyroby,
1 dla jednostki certyfikujacej osoby.

Petna lista akredytowanych podmiotéw wraz z zakresami akredytacji
dostepna jest na stronie www.pca.gov.pl

|

cofnieto 14 akredytacji

zawieszono 14 akredytacji
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POLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

Polskie Centrum Akredytacji jest krajowa jednostka akredytujaca, upowazniona do akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé¢ na podstawie Ustawy
zdnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (tj. Dz.U. 2 2021 r. poz. 514). Polskie Centrum Akredytacji posiada status panstwowej
osoby prawnej i jest nadzorowane przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki.





