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1. Wprowadzenie

Niniejszy dokument okresla polityke PCA i zasady dotyczgce akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ (CABs) poza granicami Polski, oceny ich dziatan
prowadzonych poza granicami Polski oraz polityke dotyczaca wspétpracy

z innymi jednostkami akredytujgcymi w przypadku akredytacji transgranicznej.

Postanowienia dokumentu wynikajg z wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17011,
wymagan prawnych, w tym rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008, oraz odpowiednich
dokumentow EA, IAF i ILAC.

W mysl artykutu 11 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zawartych przez PCA
wielostronnych porozumien EA MLA, IAF MLA i ILAC MRA, PCA uznaje systemy
akredytacji prowadzone przez inne jednostki akredytujgce, cztonkéw tych
porozumien, za rownowazne systemowi akredytacji prowadzonemu przez PCA, a
tym samym uznaje wyniki akredytowanej przez te jednostki dziatalnosci w obszarze

oceny zgodnoséci w dziatalnosci akredytacyjnej PCA.

2. Zasady akredytacji transgranicznej

2.1 PCA prowadzac dziatalnos¢ akredytacyjng nie promuje swoich ustug na
terenie innych krajow, w ktorych funkcjonuja jednostki akredytujgce oraz nie

konkuruje z nimi.

2.2 W zwigzku z artykutem 6 i 7 rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008 oraz w
przypadku organizacji wielolokalizacyjnych, PCA wspofpracuje z innymi
jednostkami akredytujgcymi, w zakresie prowadzenia ocen CABs prowadzgcych
dziatalno$¢ w Polsce, jak rowniez ocen akredytowanych przez PCA jednostek

dziatajgcych poza granicami Polski.

2.3 W zakresie prowadzenia dziatalnosci akredytacyjnej poza granicami Polski,
PCA stosuje odpowiednie zasady podane w dokumentach ILAC, IAF i EA: ILAC G21,
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IAF MD 12, IAF MD 23, EA-2/13, w szczegdlnosci dotyczgce wspodtpracy z jednostkg
akredytujgcg danego kraju.

2.4 Na wniosek podmiotu zainteresowanego akredytacjg PCA moze podjac sie
akredytacji podmiotu zlokalizowanego poza granicami Polski biorgc pod uwage
zasady akredytacji transgranicznej okreslone w rozporzgdzeniu (WE) nr 765/2008
oraz odpowiednich dokumentach EA, IAF i ILAC, jak réwniez wtasne mozliwosci do
zapewnienia wymaganej wiedzy technicznej i kompetencji, uwzgledniajac takie
czynniki jak: znajomos¢ jezyka obcego, kultury, wymagan prawnych
obowigzujacych w danym kraju, ktére warunkujg podjecie decyzji odnosnie

do przeprowadzenia procesu akredytacji poza granicami Polski.

W procesie przegladu wniosku takiej CAB, PCA bierze pod uwage réwniez

ponizsze aspekty:

—  czy wnioskujacy podmiot jest Swiadomy zakresu dziatania jednostki
akredytujacej kraju, na terenie ktérego CAB prowadzi dziatalnosé w obszarze

oceny zgodnosci,

—  czy wnioskujacy podmiot jest Swiadomy, ze proces prowadzony przez
jednostke akredytujgca kraju, na terenie ktérego CAB prowadzi dzialalnos¢

w obszarze oceny zgodnosci, uwzglednia lokalne czynniki i uwarunkowania,

—  czy wnioskujgcy podmiot jest Swiadomy rownowaznosci akredytaciji

udzielonych przez sygnatariuszy wielostronnych porozumien,

- czy wnioskujgcy podmiot jest Swiadomy, ze w proces akredytacji
i nadzoru moze zosta¢ zaangazowana jednostka akredytujgca kraju, na terenie

ktéorego CAB prowadzi dziatalnos¢ w obszarze oceny zgodnosci.

W przypadku prowadzenia procesu akredytacji w Polsce, w odniesieniu do
zagranicznych regulacji prawnych, PCA wspoétpracuje z jednostka akredytujaca

kraju, w ktéorym powyzsze regulacje obowigzuja, w celu upewnienia sie, ze
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posiada petng informacje na temat implementacji tej regulacji jako wymagania

akredytacyjnego.

2.5 Zasady i procesy akredytacji oraz nadzoru CABs, prowadzacych dziatalnosc
w obszarze oceny zgodnosci poza granicami Polski sg realizowane przez PCA
zgodnie z postanowieniami dokumentu DA-01, zwigzanych z nim programow
akredytacji wlasciwych dla danego rodzaju CABs (np. DACS-01 dla jednostek

certyfikujgcych systemy zarzagdzania) oraz niniejszego dokumentu.

3. Ocena CABs prowadzacych dziatalnos¢ w obszarze

oceny zgodnosci poza granicami Polski

3.1 Postanowienia tego dokumentu stosuje sie zaréwno w przypadku, gdy CAB
prowadzi dziatalnoS¢ w obszarze oceny zgodnosci w innych krajach poprzez
powigzang z nig lokalizacje ustanowiong w danym kraju (biuro, oddziat, filia,
agencja, personel prowadzacy dziatania w obszarze oceny zgodnosci, itp. bez
wzgledu na forme prawng), jak rowniez bezposrednio z lokalizacji gtéwnej, ktorej

udzielana jest akredytacja.

3.2 Od CAB wymaga sie przedstawienia udokumentowanej polityki i niezbednych
procedur dotyczgcych prowadzenia akredytowanej dziatalnosci w obszarze oceny
zgodnosci z uwzglednieniem specyfiki obszaru technicznego i geograficznego

(krajow), w jakim jg prowadzi.

3.3  CAB powinna poinformowac¢ PCA, w jakich krajach oraz w jakim zakresie
prowadzita dziatalno$¢ w obszarze oceny zgodnosci. Informacje te powinny by¢é
udostepniane PCA wraz z dokumentami przekazywanymi dla celéw oceny.
Ponadto jednostka certyfikujgca udostepnia informacje wskazane w punkcie
3.1 dokumentu IAF MD 12.

3.4  Ocena kompetencji CAB do prowadzenia dziatalnosci w obszarze oceny

zgodnosci w roznych krajach jest prowadzona z uwzglednieniem m.in. takich
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aspektow jak znajomos¢ obowigzujgcych w danym kraju przepiséw prawnych, jezyka

oraz zwyczajéw kulturowych.

3.5 Przy ocenie CAB prowadzgcej dziatalnos¢ poza granicami Polski za
posrednictwem lokalizacji, w ramach tzw. akredytacji wielolokalizacyjnej, PCA bierze
pod uwage ponizsze dodatkowe wymagania, ktorych spetnienie jest warunkiem

udzielenia i utrzymania akredytacji wielolokalizacyjnej:

- CAB, bedaca podmiotem prawnym, ktory jest wskazany w certyfikacie
akredytacji (zwana dalej lokalizacjg gtdwng), ponosi petng odpowiedzialnosc¢ za
dziatalnos¢ lokalizacji, wymienionych w zakresie akredytacji. Oznacza to, ze
lokalizacja gtébwna ponosi odpowiedzialnos¢ operacyjng, finansowg i prawng za
dziatania podejmowane przez pozostate lokalizacje, jak rowniez wydawane przez nie
wyniki oceny zgodnosci. Odpowiedzialno$¢ ta powinna zosta¢ wykazana poprzez
prawnie wigzgcg umowe pomiedzy lokalizacjg gtéwng, a dang lokalizacjg oraz
poprzez ustanowione wewnetrzne regulacje, ktore uszczegotawiajg te powigzania

w zakresie zarzgdzania i odpowiedzialnosci;

- w przypadku prowadzenia akredytowanych dziatan w obszarze zgodnosci
przez dang lokalizacje w umowach z klientami, CAB powinna zawrze¢ jednoznaczne
ustalenia moéwigce, ze lokalizacja gtdbwna ponosi odpowiedzialno$¢ operacyjna,

finansowg i prawng za dziatania danej lokalizaciji;

— lokalizacja gtbwna oraz wszystkie lokalizacje objete zakresem akredytacji
dziatajg w ramach jednej organizacji, pod jednym kierownictwem oraz w ramach tego
samego globalnego systemu zarzadzania' zapewniajgcego zgodnosc¢

z wymaganiami akredytacyjnymi. Ponadto lokalizacja gtdwna zapewnia $rodki do
kontrolowania i nadzorowania dziatalnosci pozostatych lokalizacji wigcznie

z wykazaniem skutecznosci tego nadzoru;

! Wiecej informacji o koncepgji dot. jednej organizacji, zarzgdzania — jednym kierownictwie i

systemie zarzgdzania znajduje sie w dokumencie EA-2/13
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- w ramach akredytacji udzielonej przez PCA, lokalizacje CAB nie powinny
oferowac i prowadzi¢ akredytowanej dziatalnosci na lokalnym rynku pod nazwg
innego niz lokalizacja gtéwna, podmiotu prawnego (np. jezeli lokalizacja jest innym

podmiotem prawnym lub czescig innego podmiotu prawnego);

- lokalizacje CAB mogg oferowac i prowadzi¢ dziatania w obszarze zgodno$ci
w ramach akredytacji wielolokalizacyjnej udzielonej przez PCA na lokalnym rynku
tylko w imieniu i pod nazwa akredytowanego CAB, tj. lokalizacji gtéwnej. Dokumenty
zawierajgce wyniki akredytowanej dziatalnosci, wydane w ramach akredytacji
wielolokalizacynej powinny by¢ opatrzone nazwg i adresem lokalizacji gtdwnej
wskazanej w certyfikacie akredytacji, bez logo lokalizacji. Dokumenty te mogg
dodatkowo zawiera¢ dane kontaktowe lokalizacji prowadzgcej dziatania w obszarze
oceny zgodnos$ci. Wydane dokumenty nie powinny wprowadzac¢ w btgd odnosnie

tego, jaki podmiot jest akredytowany;

- w przypadku akredytacji jednostki certyfikujgcej systemy zarzadzania

dodatkowo uwzglednia sie postanowienia dokumentu IAF MD 23.

3.6 W przypadku udzielenia przez PCA akredytacji wielolokalizacyjnej,

w certyfikacie akredytacji wskazywany jest tylko jeden podmiot prawny tj.
lokalizacja gtéwna. Lokalizacje, wraz z ich nazwa, adresem oraz z przypisanym
im realizowanym zakresem dziatah w obszarze zgodnosci, wskazywane sa

w zakresie akredytacji.

3.7 PCA prowadzi oceny zagranicznych lokalizacji oraz obserwacje dziatan CAB
(np. auditéw, badan, inspekcji) na zasadach opisanych w dokumencie DA-01 i
zwigzanych z nim programéw akredytacji. Oceny te zawsze sg prowadzone we
wspotpracy z jednostkg akredytujgca kraju, na terenie ktérego CAB prowadzi

dziatalnos¢ w obszarze oceny zgodnosci.

3.8 PCA moze zleci¢ przeprowadzenie oceny jednostce akredytujacej kraju,
na terenie ktérego sg prowadzone dziatania w obszarze oceny zgodnosci,

bedacej sygnatariuszem witasciwego wielostronnego porozumienia EA MLA /

Strona 7 z 11



IAF MLA / ILAC MRA. W takich przypadkach uzyskiwanie zgody CAB nie jest

potrzebne.

3.9 CAB i jej lokalizacje wymienione w zakresie akredytacji powinny

przestrzegaé ponizszych zasad:

- powinny w pelni wspétpracowaé z zaangazowang w ocene jednostka

akredytujaca,

- nie moga odmowic¢ jednostce akredytujgcej danego kraju udzialu w

ocenie.

Po przyjeciu wniosku o akredytacje lub rozszerzenie zakresu akredytacji, PCA
upewnia sie, ze wnioskujagca CAB zapoznala sie i zaakceptowala wyzej

wymienione wymagania.

3.10 Przed podjeciem decyzji o udzieleniu akredytacji CAB
wielolokalizacyjnej, PCA poddaje ocenie wszystkie lokalizacje, ktére maja by¢

wskazane w zakresie akredytacji.

3.11 Program nadzoru nad akredytowang wielolokalizacyjng CAB,
prowadzaca dziatania w obszarze oceny zgodnosci w réznych krajach, jest
ustalany z uwzglednieniem zasad okreslonych w programach akredytacji

wilasciwych dla danego rodzaju dziatania.

Dodatkowo, przy ustalaniu programu nadzoru PCA rozpatruje ryzyko w
odniesieniu do pozyskania w wyniku ocen, zaufania do kompetencji CAB, przy

uwzglednieniu:

- lokalizacji, w ktérych jest prowadzona dziatalnosé¢ w obszarze oceny

zgodnosci,
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- lokalizacji, z ktorej ta dziatalnos¢ jest zarzadzana,

- lokalizacji, ktérej personel prowadzi ocene zgodnosci,

- lokalizacji, w ktérej zapisy sg utrzymywane,

- personelu zaangazowanego w przeprowadzanie oceny zgodnosci,

- krajéw, w ktérych jest prowadzona dziatalnosé¢ w obszarze oceny

zgodnosci,

- krajow, w ktorych jednostka ma lokalizacje i liczbe lokalizacji

w poszczegoinych krajach,

- krajow, z ktorych zarzagdzana jest dziatalnos¢ objeta zakresem

akredytacji lub z ktérych personel prowadzi ocene zgodnosci,

- krajow, w ktorych sg utrzymywane zapisy z prowadzonej oceny

zgodnosci,

- skali dziatalnosci w poszczegélnych krajach,

- faktu posiadania akredytacji jednostki akredytujgcej danego kraju, na

terenie ktérego CAB prowadzi dziatalnosé w obszarze oceny zgodnosci.

Przewidziana w programie nadzoru CAB wielolokalizacyjnej czestotliwos¢
i zakres ocen w nadzorze moze ulega¢ zmianie w konsekwencji wykonanej
przez PCA analizy ryzyka w odniesieniu do potwierdzenia spetnienia przez CAB

wszystkich wymagan akredytacyjnych.

3.12 W przypadku jednostek certyfikujacych program nadzoru powinien
uwzgledniaé przynajmniej raz w cyklu akredytacji ocene kazdej lokalizacji,
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w ktorej jest prowadzona dzialalnos¢ oceny zgodnosci i/lub z ktérej jest ona
zarzadzana i/lub z ktérej personel prowadzi ocene zgodnosci i/lub w ktoérej
zapisy sg utrzymywane. Ustanowienie spéjnosci pomiarowej poprzez

wzorcowanie

4. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DA-07 zastepuje wydanie 2 z 21.11.2011 r. Dokument
zostat wprowadzony Komunikatem nr 289 z dnia 16.07.2019 r. i obowigzuje od dnia
16.09.2019 r. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty

oznaczone pogrubiong czcionkg w kolorze czerwonym.

5. Dokumenty zwigzane

- Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9
lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszgce sie do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajgce
rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93

- PN-EN ISO/IEC 17011 Ocena zgodnosci — Wymagania ogolne dla jednostek

akredytujgcych prowadzacych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnos$é

- EA-2/13 EA Cross Border Accreditation Policy and Procedure for Cross Border

Cooperation between EA Members

- ILAC G21 Cross Frontier Accreditation - Principles for Avoiding Duplication

- IAF MD 12 Accreditation Assessment of Conformity Assessment Bodies

with Activities in Multiple Countries

- IAF MD 23 Control of Entities Operating on Behalf of Accredited

Management Systems Certification Bodies
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- DA-01 Opis systemu akredytacji (wraz z programami akredytacji i innymi

dokumentami zwigzanymi)
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