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1. Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen kompetencji jednostek
certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi (dalej w tresci dokumentu ,jednostki certyfikujgce
wyroby”) postepuje zgodnie z ogdélnymi zasadami podanymi w dokumencie DA-01 Opis
systemu akredytacji oraz zasadami okreslonymi w niniejszym programie akredytacji
i sektorowych programach akredytacji (jesli dotyczy).

Ustalenia zawarte w niniejszym dokumencie majg zastosowanie do wszystkich jednostek
certyfikujgcych wyroby chyba, ze w innym dokumencie PCA opisujgcym sektorowy program
akredytacji wskazano inaczej.

Akredytacja jest udzielana jednostkom certyfikujgcym wyroby przeprowadzajgcym certyfikacje
na potrzeby obszaru regulowanego lub obszaru dobrowolnego.

Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby do celéw notyfikacji jest prowadzona zgodnie
z politykg PCA zawartg w dokumencie DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodno$c
do celéw notyfikacji i wynikajgcymi z niej dokumentami.

2. Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji jednostek certyfikujacych wyroby

Jednostka certyfikujgca wyroby, powinna spetnia¢ wymagania akredytacyjne podane w normie
PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby,
procesy i ustugi (dalej w tresci dokumentu ,norma akredytacyjna”).

Ponadto w akredytacji jednostek certyfikujacych wyroby zastosowanie majg dodatkowe
specyficzne wymagania akredytacyjne, stosowane w powigzaniu z normg akredytacyjng
podane przez PCA wdokumencie Lista wymagan akredytacyjnych dla jednostek
certyfikujgcych wyroby.

Dodatkowo, w przypadku ubiegania sie o akredytacje, jednostka certyfikujgca wyroby powinna
spetnia¢ warunki przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po
udzieleniu akredytacji warunki wynikajgce z zawartego z PCA Kontraktu z akredytowanym
podmiotem i dokumentéw z nim zwigzanych.

W przypadku jednostek certyfikujgcych wyroby prowadzacych akredytowane dziatania
w obszarze oceny zgodnosci poza granicami Polski stosuje sie dodatkowe zasady i
wymagania podane w dokumencie DA-07 Polityka dotyczgca akredytacji transgranicznej.

W przypadku ubiegania sie o akredytacje w zakresie prywatnych programdw oceny zgodnosci
jednostka certyfikujgca wyroby powinna spetnia¢ wszystkie dodatkowe wymagania wynikajgce
z tych programow.

3. Szczegdotowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji jednostek
certyfikujacych wyroby
3.1 Zakres akredytacji

W zakresie akredytacji jest prezentowana informacja o dziatalno$ci w obszarze oceny
zgodnosci, dla ktérej PCA potwierdzito kompetencje jednostki certyfikujgcej wyroby
w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymagan akredytacyjnych.

W statym zakresie akredytacji jednostki certyfikujgcej wyroby, podaje sie:

— nazwe wyrobu/grupy wyrobdéw wg czesci A, lub nazwe procesu wg czesci B, lub nazwe
ustugi wg czesci C Zatgcznika nr 1 do niniejszego dokumentu;

— nazwe programu certyfikacji i jego akronim (jezeli istnieje) wraz z identyfikacjg
wydania/wersji.

— datowane dokumenty normatywne i/lub wymagania prawne w odniesieniu do ktérych
certyfikowane sg wyroby, procesy i/lub ustugi (jesli dotyczy);

— identyfikacie kodu ICS dla wyrobu/ lub grupy wyrobdow (tj. pieciocyfrowy Iub
siedmiocyfrowy kod ICS wg czesci A Zatgcznika nr 1 do niniejszego dokumentu) — kod
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ICS odpowiada nazwie grupy wyrobéw wg czesci A Zatgcznika nr 1 i dla kazdej grupy
wyrobow przypisany jest wytgcznie jeden kod.

W przypadku akredytacji udzielonej dla celéw obszaru regulowanego, w zakresie akredytacji
jest identyfikowana dziatalnos¢ certyfikacyjna realizowana przez jednostke certyfikujgca
wyroby dla celéw tego obszaru, w powigzaniu z majgcymi zastosowanie przepisami prawa.

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

W zakresach akredytacji jednostek certyfikujgcych wyroby wyréznia sie programy certyfikacji
zgodnosci i programy certyfikacji na znak zgodnosci strony trzeciej.

Zakresy akredytacji jednostek certyfikujgcych wyroby w odniesieniu do sektorowych
programow akredytacji przedstawionych w dokumentach PCA, serii DAC lub dokumentach
opisujgcych prywatne programy oceny zgodnosci okresla sie w sposéb podany w tych
dokumentach.

Dokumentami normatywnymi, przywotywanymi w zakresach, zawierajgcymi wymagania sg m.in.:
— polskie i unijne przepisy prawne;
— regionalne i miedzynarodowe normy/specyfikacje techniczne;

— normy zagraniczne publikowane przez krajowe jednostki normalizacyjne panstw
cztonkowskich International Standard Organization (ISO);

— krajowe normy, krajowe oceny techniczne i specyfikacje techniczne;

— dokumenty normatywne wiasne jednostki opracowane z uwzglednieniem wytycznych
normy PN-ISO/IEC 17007.

Zasady udzielania akredytacji jednostkom certyfikujgcym wyroby w zakresach elastycznych
z uwzglednieniem okreslonych granic elastycznosci oraz sposob opisu zakresu elastycznego
jednostki okreslono w dokumencie DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych.

3.2  Zasoby dla oceny

Warunkiem udzielenia akredytacji jednostce certyfikujgcej wyroby oraz jej utrzymywania jest
posiadanie przez jednostke mozliwosci badawczych we wnioskowanym lub akredytowanym
zakresie, o ile w przyjetym przez jednostke programie certyfikacji wystepujg badania.

Za posiadanie przez jednostke certyfikujgcg wyroby mozliwosci badawczych uwaza sie
spetnienie przynajmniej jednego z ponizszych warunkéw:

a) posiadanie w ramach tej samej osoby prawnej laboratorium, ktére posiada akredytacje
na odpowiadajgce dziataniom jednostki metody badawcze — akredytowane metody
badawcze;

b)  posiadanie prawnie wigzgcej umowy z akredytowanym laboratorium podwykonawcy,
ktore ma akredytacje na odpowiadajgce dziataniom jednostki metody badawcze, lub
Z laboratorium podwykonawcy upowaznionym na mocy wilasciwego przepisu prawnego
(w odpowiednim zakresie);

c) posiadanie laboratorium lub podzlecanie badan do laboratorium (zasoby wewnetrzne
i zewnetrzne), ktoére nie jest akredytowane lub jest akredytowane, ale ktérego zakres
akredytacji nie obejmuje wtasciwych do wykazania zasobow metod badawczych.
W takich przypadkach jednostka certyfikujgca wyroby powinna dysponowa¢ dowodami,
ze laboratorium w zakresie badan przewidzianych przez jednostke do realizacji spetnia
CO najmniej majgce zastosowanie wymagania punktéw 6 oraz 7 normy PN-EN ISO/IEC
17025 oraz tam gdzie ma to zastosowanie polityk PCA: DA-05 i DA-06. Jednostka
powinna przedstawi¢ dowody, ze posiada kompetentny personel zdolny do
przeprowadzenia oceny nieakredytowanego laboratorium w zakresie spetnienia
powyzszych wymagan;
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d) posiadanie prawnie wigzgcej umowy lub innego dokumentu prawnego o wspotpracy
z laboratorium producenta, pod warunkiem, ze przedstawiony do akredytacji program
certyfikacji przewiduje takg mozliwo$¢ i okresla warunki wykorzystywania takiego
laboratorium, z zachowaniem zasady podanej w c).

Za posiadanie mozliwosci prowadzenia dziatan zwigzanych z oceng w zakresie inspekdcji
(zasobami wewnetrznymi lub zewnetrznymi) uwaza sie wykazanie przez jednostke
certyfikujgcg wyroby spetniania co najmniej majgcych zastosowanie wymagan punktow 6 i 7
normy PN-EN ISO/IEC 17020 oraz tam gdzie ma to zastosowanie polityk PCA: DA-05 i DA-06.

Za posiadanie mozliwosci prowadzenia dziatan zwigzanych z oceng w zakresie audytowania
systeméw zarzadzania (zasobami wewnetrznymi lub zewnetrznymi) uwaza sie wykazanie
przez jednostke certyfikujgcg wyroby spetniania co najmniej majgcych zastosowanie wymagan
p. 9 normy PN-EN ISO/IEC 17021-1 oraz majgcych zastosowanie wymagan dokumentéw
IAF MD, odnoszgcych sie do jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania jakoscia.

Spetnienie ww. wymagan podlega ocenie ze strony PCA w trakcie proceséw akredytaciji
i nadzoru.

Jednostka certyfikujgca wyroby jest zobowigzana do udokumentowania zasobéw do oceny na
formularzu FA-157.

3.3 Bezstronnosc¢ i niezaleznos¢

W dziataniach na rzecz zachowania bezstronnosci i niezaleznosci, jednostka certyfikujgca
wyroby powinna wykazac sie znajomoscig postanowien dokumentu EA-2/20 G Consultancy,
and the Independence of Conformity Assessment Bodies i stosowac jego postanowienia jako
0golne wytyczne/przewodnik.

3.4 Zasady prowadzenia ocen jednostek certyfikujgcych wyroby w procesach
akredytacji i nadzoru

3.4.1 Proces akredytacji

Ocena jednostki certyfikujgcej wyroby w procesie akredytacji polega na weryfikacji spetnienia
przez jednostke wymagan akredytacyjnych i warunkow akredytacji w obszarze
udokumentowania systemu =zarzadzania i jego wdrozenia, w zakresie dziatalnosci
certyfikacyjnej wnioskowanej do akredytacji.

Biorgc pod uwage, ze akredytacja stuzy wykazaniu kompetenc;ji jednostki certyfikujgcej wyroby
do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci, wymaga sie od jednostki ubiegajgcej sie
o akredytacje przeprowadzenia lub nadzorowania przez jednostke co najmniej jednego
procesu certyfikacji:

— wyrobu, w danym programie certyfikacji i w kazdej grupie wyrobéw objetych
pieciocyfrowym lub siedmiocyfrowym kodem ICS, wyszczegdlnionej w Zatgczniku nr 1,
cze$¢ A do niniejszego dokumentu;

— procesu, w danym programie certyfikacji procesow;

— ustugi, w danym programie certyfikacji ustug;

— w prywatnym programie oceny zgodnosci, chyba, ze w stosownym programie okreslono
inaczej.

W przypadku jednostek certyfikujgcych wyroby, od ktérych do prowadzenia dziatalnosci,
zgodnie z przepisami prawa, wymaga sie posiadania akredytacji, nie jest konieczne
przeprowadzenie procesow certyfikacji przed ubieganiem sie o akredytacje. W powyzszym
przypadku PCA udziela akredytacji na zasadach opisanych w dokumencie DA-01.

Jednostka certyfikujgca wyroby powinna przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji wdrozonego
systemu zarzgdzania na zgodnos¢ z wymaganiami akredytacyjnymi i przekazac jego wyniki
na formularzu FAC-07 sktadanym do PCA, wraz z wnioskiem o akredytacje (FA-01).
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W ramach oceny na miejscu PCA ocenia system zarzgdzania jednostki certyfikujgcej wyroby
oraz kompetencje jednostki do prowadzenia dziatalnosci certyfikacyjnej.

W procesie akredytaciji ocena jednostki certyfikujgcej wyroby sktada sie z:

— przegladu dokumentacji dotyczgcej jednostki;
— oceny na miejscu spetniania wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji;

— obserwacji wybranych dziatah w obszarze oceny zgodno$ci prowadzonych przez
jednostke.

W procesie akredytacji wybér dziatah do oceny kompetencji jednostki certyfikujgcej wyroby
jest realizowany z uwzglednieniem (rozpatrywaniem) ryzyka btednej oceny kompetenciji
jednostki i nieadekwatnych wnioskow o zaufaniu do jej kompetencji we wnioskowanym
zakresie. Wyniki rozpatrywania ryzyka brane sg pod uwage przy okreslaniu czasu oceny wg
zasad podanych w zatgczniku nr 3.

Rozpatrywane ryzyko jest zwigzane m.in. z:

— rodzajem, zakresem i ztozonoscig dziatalnosci w obszarze certyfikacji wyrobow;

— skutkami decyzji dotyczacych wyniku oceny zgodnosci podejmowanej przez jednostke
certyfikujgcg wyroby, zwigzanymi z m.in. wptywem na bezpieczenstwo oséb i sSrodowisko
naturalne;

— liczba lokalizacji, w ktérych jest prowadzona lub z ktorych jest zarzadzana ta dziatalnosc,
oraz zakresem dziatan w poszczegodlnych lokalizacjach;

— liczbg zrealizowanych procesow w poszczegélnych programach certyfikacji,
Z uwzglednieniem lokalizacji;

— liczbg personelu zaangazowanego w procesy certyfikaciji;

— wymaganiami wynikajgcymi z majgcych zastosowanie przepiséw prawa.

W przypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rozne lokalizacje, w ktérych jest
prowadzona lub jest zarzgdzana dziatalno$¢ certyfikacyjna, ocena nha miejscu jest prowadzona
zawsze w siedzibie gtéwnej jednostki certyfikujgcej wyroby oraz w kazdej lokalizacji, w ktorej
realizowane jest co najmniej jedno z nastepujgcych dziatan:

— formutowanie i zatwierdzenie polityk;

— rozwoj i zatwierdzenie procesow i/lub procedur;

— ocena poczgtkowa kompetencji oraz zatwierdzenie personelu technicznego
i podwykonawcow;

— nadzér nad procesem monitorowania kompetencji personelu i podwykonawcéw oraz jego
wynikami;

— przeglad umowy, w tym przeglad techniczny wniosku i ustalenie wymagan technicznych dla

dziatalnosci certyfikacyjnej w nowych dziedzinach technicznych lub dziedzinach, w ktérych
jest prowadzona ograniczona, sporadyczna dziatalnosg¢;

— decyzje dotyczgce certyfikacji, w tym przeglad techniczny zadan zwigzanych z ocena.

W przypadku, kiedy jednostka certyfikujgca wyroby prowadzi dziatalno$¢ certyfikacyjng poza

granicami kraju, jest zobowigzana przekaza¢ takag informacje do PCA, w tym informacje

dotyczaca:

— siedzib statych!, ktére odpowiadajg za prowadzenie zagranicznych ocen zgodnosci
w zakresie certyfikacji wyrobow, lub z ktérych jest prowadzone zdalne zarzadzanie
personelem wykonujgcym dziatalno$c¢ certyfikacyjng;

! Stata siedziba — stata lokalizacja, w ktorej jest prowadzona i/lub jest zarzgdzana dziatalnos¢ certyfikacyjna jednostki, niezaleznie
od jej potozenia i powigzania z jednostka.
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— krajow, w ktérych jednostka ma zdalnie zarzadzany personel®> prowadzgcy jakgkolwiek
dziatalnosc¢ certyfikacyjna;

— krajow, w ktorych jednostka prowadzi jakgkolwiek dziatalno$¢ certyfikacyjng ze statej
siedziby.

Jednostka certyfikujgca wyroby jest zobowigzana przekaza¢ do PCA informacje okreslone
w formularzu FAC-16 w celu zapewnienia wyboru reprezentatywnej probki do oceny
kompetencji jednostki certyfikujacej wyroby przez PCA.

W ocenie na miejscu weryfikacji podlegajg probki dziatalnosci jednostki certyfikujgcej wyroby
reprezentatywne dla wnioskowanego zakresu akredytacji. Ocena na miejscu jest prowadzona
w powigzaniu z ponizszymi technikami ocen, wtasciwymi dla rodzaju weryfikowanej probki:

— wywiady i rozmowy;
— przeglady dokumentow, zapiséw i innej udokumentowanej informacji stanowigcej dowody
kompetencji jednostki;

— audyty pionowe proceséw certyfikacji zrealizowanych przez jednostke.

W czasie oceny na miejscu ocenie podlegajg wybrane probki zrealizowanych proceséw oceny
dla kazdej grupy wyrobéw/programu certyfikacji lub dla kazdego przepisu prawnego.

W przypadku roznych lokalizacji, ktére realizujg takie same dziatania, mozliwy jest wyboér
prébki lokalizacji do oceny na miejscu, stosujgc ponizsze zasady:

— preferowane sg lokalizacje o najwiekszej liczbie zatrudnionego personelu;

— preferowane sg lokalizacje o najwiekszej liczbie wydawanych certyfikatow lub
prowadzonych procesow certyfikacji.

Obserwacje wybranych dziatan prowadzonych przez jednostke certyfikujacg wyroby, w tym
dziatan u jej klientow prowadzi sie z uwzglednieniem ponizszych zasad.

Obserwacji podlegajg dziatania jednostki certyfikujgcej wyroby, takie jak: badania lub inspekcje
probek z wolnego rynku/fabryki, oceny produkcji, dostarczania ustugi, prowadzenia procesu,
audity systemu zarzadzania u dostawcy, w tym potgczone z badaniami losowymi lub
inspekcjami. Zazwyczaj obserwacji powinna podlega¢ petna ocena prowadzona przez
jednostke certyfikujgca, od spotkania otwierajgcego do spotkania zamykajgcego, chyba ze
cele oceny w procesie akredytacji PCA moze osiggngc¢ dzieki czeSciowej obserwacji.

Na jednostce certyfikujgcej wyroby spoczywa obowigzek zgtoszenia do PCA dziatalnosci
do obserwacji. Zgtoszenie, zawierajgce jako minimum skfad zespotu realizujgcego ocene,
miejsce prowadzenia oceny, date i czas trwania oceny oraz zakres udzielonej certyfikacji,
powinno nastgpi¢ co najmniej 15 dni roboczych przed terminem zaplanowanych dziatah.
Obserwacja w procesie akredytacji i rozszerzenia zakresu akredytacji o0 nowy program
certyfikacji i/lub nowg grupe wyrobéw w tym samym programie, powinna nastgpi¢ przed
zaplanowanym terminem oceny na miejscu lub nie pdzniej niz 30 dni od oceny na miejscu —
w zaleznosci od wymagan programu akredytacji lub certyfikacji. PCA przerywa proces
akredytacji, w przypadku nie zachowania wyzej wskazanego terminu.

Jednostka certyfikujgca wyroby jest zobowigzana przekaza¢ do PCA na minimum 10 dni
roboczych przed obserwacja m.in. nastepujgce dokumenty: plan inspekcji/audytu,
podstawowe informacje dotyczgce kompetencji zespotu wyznaczonego do oceny oraz jezeli
ma to zastosowanie: wniosek o certyfikacje klienta wraz z zapisami z przegladu wniosku,
raporty z poprzednich inspekcji/audytow, aktualny certyfikat, procedure nadzoru.

W przypadku, gdy jest to odpowiednie dla celu i zakresu obserwacji (zawsze w procesie
akredytacji i rozszerzenia zakresu), po przeprowadzonych dziataniach, objetych obserwacja,
jednostka certyfikujgca wyroby powinna w ciggu maksymalnie 10 dni roboczych po

2 Zdalnie zarzgdzany personel — osoby, bedgce pracownikami wewnetrznymi lub zewnetrznymi, prowadzace dziatalnos¢
certyfikacyjng w imieniu jednostki i niepracujgce w statej siedzibie.
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przeprowadzonych dziataniach objetych obserwacjg przekaza¢ do PCA przedmiotowy raport
wraz z ewentualnymi niezgodnosciami.

Podczas obserwaciji, jednostka certyfikujgca wyroby powinna zapewni¢ audytorom PCA
dostep do dokumentaciji klienta bedgcej przedmiotem przegladu wykonywanego przez zespoét
oceniajgcy jednostki.

Jednostka certyfikujgca wyroby nie powinna zmieniaé swojego zespotu oceniajgcego, planu
inspekcji/auditu lub czasu trwania oceny z powodu obserwacji PCA. Jezeli takie zmiany
zostang dokonane, jednostka powinna przedstawi¢ PCA wtasciwe uzasadnienie.

Prébka obserwowanych dziatan jest ustalana indywidualnie dla kazdej jednostki certyfikujgcej
wyroby na podstawie analizy rozpatrywania ryzyka, biorgc pod uwage wnioskowany zakres
akredytacji, zakres prowadzonej przez jednostke dziatalnoéci certyfikacyjnej (w tym, liczbe
wydanych certyfikatow), zaangazowany w dziatalnos¢ personel oraz z uwzglednieniem zasad
podanych w Zatgczniku nr 2.

W przypadku, kiedy jednostka certyfikujgca wyroby prowadzi dziatalno$¢ certyfikacyjng poza
granicami Polski, PCA moze prowadzi¢ obserwacje takiej oceny. Liczba obserwacji i kraj,
w jakim jest prowadzona uwzglednia ryzyko zwigzane z aktywnoscig jednostki poza granicami
Polski.

Probka obserwowanej dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji obejmuje jej reprezentatywny
zakres. Przy wyborze prébki do obserwacji stosowane sg ponizsze zasady (nie ograniczajgc
sie tylko do nich):

— do obserwacji jednostki certyfikujgcej wyroby wybierane sg dziatania, ktére stawiajg
najwyzsze wymagania w odniesieniu do kompetencji jednostki;

— obserwowane dziatania powinny by¢ demonstrowane przez rézny personel jednostki,
tak aby zapewni¢ obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego
w realizacje dziatan technicznych.

PCA udziela akredytacji jednostkom certyfikujgcym wyroby, od ktérych do prowadzenia
dziatalnosci, zgodnie z przepisami prawa, wymaga sie posiadania akredytacji, na zasadach
opisanych w dokumencie DA-01. Przed pierwszym wydaniem przez jednostke dokumentow,
zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci w danym obszarze, PCA przeprowadza,
gdzie jest to wiasciwe, obserwacje dziatan jednostki u jej klienta i/lub przeglad dokumentacji
zrealizowanego procesu. Jednostki sg zobowigzane do poinformowania PCA bez zbednej
zwioki (maksymalnie w ciggu 10 dni roboczych) o przyjeciu wniosku o certyfikacje,
rozumianego jako potwierdzenie podjecia sie przez jednostke certyfikujgcg wyroby procesu
certyfikacji oraz co najmniej 15 dni roboczych przed terminem zaplanowanych dziatah objetych
przedmiotowg akredytacjg przewidzianych do obserwacji. Informacja taka powinna
obejmowaé co najmniej. zakres certyfikacji, plan oceny z identyfikacjg sktadu zespotu
realizujgcego ocene, miejsca prowadzenia oceny, daty i czasu trwania oceny oraz zakresu
oceny, obejmujgcy informacje o realizowanych w ramach oceny badaniach, audytach
i inspekcjach. Pozytywny wynik obserwacji i/lub przegladu dokumentacji zrealizowanego
procesu jest warunkiem utrzymania akredytacji i umozliwia jednostce wydanie dokumentéw
zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci w danym obszarze.

Jesli w trakcie obserwacji i/lub przegladu dokumentacji zrealizowanego procesu, zostang
stwierdzone niezgodnosci wskazujgce na powazne naruszenie wymagan akredytacyjnych,
woéwczas jednostka certyfikujgca wyroby (przed wydaniem dokumentu, zawierajgcego wyniki
akredytowanej dziatalnosci) jest zobowigzana do podjecia korekcji/dziatarn korygujacych
w trybie natychmiastowym oraz do bezzwilocznego poinformowania PCA o ich realizacji.
Pozytywna ocena dowodow wykonania korekgcji/dziatan korygujgcych przez PCA jest
warunkiem utrzymania akredytacji.
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3.4.2 Nadzér planowany i ponowna ocena

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

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

— ocene na miejscu spetnienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji
(wywiady/rozmowy, przeglady dokumentéw i zapiséw, audyt pionowy proceséw);

— obserwacje wybranych dziatah prowadzonych przez jednostke, w tym dziatan u jej
klientéw.

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

Program nadzoru jest ustalany w sposéb zapewniajacy, ze w danym cyklu akredytacji jest
oceniana akredytowana dziatalno$¢ certyfikacyjna reprezentatywna dla posiadanego przez
jednostke certyfikujgcg wyroby zakresu akredytacji, z uwzglednieniem lokalizacji, w ktérych
jest prowadzona lub z ktérych zarzgdzana jest ta dziatalnos¢, jak rowniez zaangazowanego
personelu.

Prébki dziatalnoéci certyfikacyjnej, lokalizacji i wymagan akredytacyjnych przewidziane do
oceny w programie nadzoru, sg ustalane z uwzglednieniem ryzyka wskazanego w p. 3.4.1
oraz dodatkowo zwigzanego z:

— funkcjonowaniem systemu zarzgdzania jednostki certyfikujgcej wyroby i jego ztozonoscig;

— dotychczasowymi doswiadczeniami z ocen (w tym wynikami poprzednich ocen w cyklu —
niezgodnosci i spostrzezen oraz reakcjg jednostki w odniesieniu do wynikéw ocen);

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

— istotnymi zmianami majgcymi wplyw na spetnienie wymagan akredytacyjnych
(np. dotyczacymi zasobow do oceny).

Ocena jednostki certyfikujgcej wyroby w procesie nadzoru powinna zapewni¢ PCA
podejmowanie decyzji z minimalizacjg ryzyka btednej oceny kompetencji jednostki
i nieadekwatnych wnioskéw o zaufaniu do jej kompetencji w udzielonym zakresie akredytacji.

W celu zapewnienia wyboru reprezentatywnej probki do oceny kompetencji jednostki
certyfikujgcej wyroby PCA pozyskuje informacje o zakresie prowadzonej dziatalnosci oraz
zasobach jednostki, w tym personelu (FAC-16).

Jednostka certyfikujgca wyroby jest zobowigzana do dnia 15 pazdziernika kazdego roku
kalendarzowego przekaza¢ do PCA informacje okreslone w formularzu FAC-16 wg stanu na
dzien 30 wrzesnia (za okres 12 miesiecy - tj. od dnia 1 pazdziernika roku poprzedzajgcego, do
dnia 30 wrzesnia roku przekazania informacji). Brak FAC-16 lub przestanie go z informacjami
uniemozliwiajgcymi wtasciwg ocene zakresu dziatalnosci zostanie uwzgledniony w analizie
ryzyka i bedzie skutkowat zwiekszeniem prébki w ocenie realizowanej przez PCA..

Jednostka certyfikujgca wyroby zobowigzana jest rowniez przekaza¢ do PCA powyzszg
informacje (FAC-16) na 2 miesigce przed terminem planowanego nadzoru w przypadku, gdy
w okresie od ostatniej informacji, w zakresie prowadzonej dziatalnosci lub w zasobach
jednostki, w tym personelu, nastgpity istotne zmiany majgce wptyw na kompetencje CAB
w zakresie udzielonej akredytacji. Informacja ta pozwoli na odpowiedni wybor prébki w ocenie
realizowanej przez PCA. Informacja powinna obejmowacé¢ 12 miesiecy poprzedzajgcych
miesigc przestania informaciji.

Wydanie 9 z dnia 21.01.2025 r. str. 9/14



PCA DACW-01

W trakcie kazdego nadzoru w ocenie na miejscu PCA weryfikuje kompetencje jednostki
certyfikujgcej wyroby do prowadzenia dziatalno$ci certyfikacyjnej, w tym zrealizowane przez
nig procesy certyfikacji kierujgc sie, w miare mozliwosci, zasadg wyboru proceséw sposrod
przeprowadzonych w okresie od poprzedniej oceny PCA. Przy wyborze prébki procesow
w poszczegolnych programach PCA kieruje sie zasadg wyboru probki z uwzglednieniem
zapewnienia oceny maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego w dziatalnosé
certyfikacyjna.

Wybdr probki personelu do weryfikacji w czasie ocen na miejscu powinien zapewnic¢ w trakcie
catego cyklu akredytacji ocene mozliwie najwiekszej liczby personelu jednostki certyfikujgcej
wyroby zaangazowanego w proces certyfikacji.

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

Mozliwe jest przeprowadzenie planowanego nadzoru w formie oceny zdalnej wybranego
obszaru funkcjonowania CAB (obszaru systemu zarzgdzania Ilub obszaru dziatan
technicznych), w przypadku spetnienia wymagan okreslonych w dokumencie DA-01.

W przypadku oceny w procesie nadzoru prowadzonej w formie oceny zdalnej wybranego
obszaru funkcjonowania CAB, jednostka -certyfikujgca wyroby powinna przed oceng
dostarczy¢ do PCA dokumenty wskazane w DA-01 oraz dodatkowo:

— zapisy (obejmujgce okres od ostatniej planowej oceny PCA) dotyczgce personelu (zmian
w jego sktadzie, informacje dotyczace szkolen);

— wykaz udzielonych certyfikacji objetych zakresem akredytacji w roku poprzedzajgcym
oceng;

— inne istotne informacje dotyczgce zmian w organizacji macierzystej i/lub jednostce, jakie
zaszly od czasu ostatniej planowej oceny PCA,;

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

Decyzje o mozliwosci przeprowadzenia oceny w procesie nadzoru w formie oceny zdalnej
wybranego obszaru funkcjonowania CAB podejmuje PCA, z uwzglednieniem analizy ryzyka.
Niemniej jednak przyjmuje sie, ze dla jednostek certyfikujgcych wyroby prowadzacych
dziatalnos¢ wielolokalizacyjng, w wielu obszarach technicznych, o szerokiej skali
prowadzonych dziatan certyfikacyjnych, ocena w formie ww. oceny zdalnej moze nie mie¢
zastosowania.

Ponowne oceny sg zawsze planowane jako oceny na miejscu, a ich zakres uwzglednia wyniki
poprzednich ocen w cyklu. Ponadto, w kazdej ponownej ocenie ocenia sie spetnienie
wszystkich wymagan normy akredytacyjnej.

Probka obserwowanych dziatan jest ustalana indywidualnie dla kazdej jednostki certyfikujgcej
wyroby na podstawie analizy ryzyka, biorgc pod uwage m.in. zakres prowadzonej dziatalnosci
certyfikacyjnej przez jednostke (w tym, liczbe wydanych certyfikatéw), lokalizacje w ktérych
prowadzona jest certyfikacja, zaangazowany w dziatalnos¢ personel.

Na zadanie PCA, jednostka certyfikujgca wyroby udostepnia kompletny i aktualny
harmonogram potwierdzonych i planowanych ocen zgodnosci w nadzorze (termin, miejsce,
sktad zespotu realizujgcego ocene, rodzaj i zakres oceny, itp.), w celu umozliwienia
zaplanowania lub aktualizacji programu nadzoru.

W przypadku, gdy jednostka certyfikujgca wyroby wykazuje posiadanie mozliwosci
badawczych, w sposéb okreslony w pkt 3.2 lit. ¢), PCA moze przeprowadzac¢ obserwacje
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realizacji  nieakredytowanych  badan oraz obserwacje oceny podwykonawcy
(nieakredytowanego laboratorium) przez jednostke.

Przy wyborze dziatah do obserwacji w poszczegoélnych programach certyfikacji PCA kieruje
sie zasadg wyboru zespotu audytoréw/inspektorow, ktéry nie byt wczesniej obserwowany
z uwzglednieniem ponizszych zasad:

— PCA nie prowadzi obserwacji audytu/inspekcji w podmiotach, w ktérych uprzednio
prowadzito obserwacje w ramach danego cyklu;

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

W przypadku, gdy jednostka certyfikujgca wyroby prowadzi dziatalno$¢ certyfikacyjng poza
granicami Polski, PCA moze prowadzi¢ obserwacje takich dziatan jednostki. Liczba obserwaciji
i kraj, w jakim jest prowadzona zalezy od aktywnosci jednostki poza granicami Polski.

Obserwacje dziatan prowadzonych przez jednostke certyfikujgcg wyroby u jej klientow
prowadzi sie z uwzglednieniem zasad podanych w p. 3.4.1.

Ponadto odmowa przez klienta jednostki certyfikujgcej wyroby obserwacji musi zostac
uzasadniona i zaakceptowana, zaréwno przez jednostke, jak tez przez PCA. Konsekwencjg
braku takiego uzasadnienia i akceptacji, moze by¢ zawieszenie akredytowanej certyfikacji.
Brak dziatan jednostki w stosunku do certyfikowanego klienta moze prowadzi¢ do sankcji
ze strony PCA (zgodnie z zasadami wskazanymi w DA-01).

3.4.3 Zmiany zakresu akredytacji
Rozszerzenie zakresu akredytaciji jednostki certyfikujgcej wyroby dotyczy:

— nowego programu certyfikacji;
— innej grupy wyrobow identyfikowanej wg pieciocyfrowego lub siedmiocyfrowego kodu ICS,

wyszczegolnionej w Zatgczniku nr 1, czes¢ A (do niniejszego dokumentu) w ramach
akredytowanego programu;

— certyfikacji wedtug innego dokumentu normatywnego w ramach akredytowanego
programu.

W przypadku wnioskowania o rozszerzenie zakresu akredytacji o0 nowy program certyfikaciji
lub nowg grupe wyrobéw obowigzujg postanowienia p. 3.4.1, PCA dokonuje petnej oceny
kompetencji jednostki certyfikujacej wyroby, w tym oceny na miejscu i obserwacji dziatan
w obszarze oceny zgodnosci prowadzonych przez jednostke we wnioskowanym zakresie
akredytacji, jesli jest to wtasciwe lub ma zastosowanie. Wymagane jest przeprowadzenie przez
jednostke co najmniej jednego procesu certyfikacji wyrobu w kazdej grupie wyrobéw objetej
pieciocyfrowym lub siedmiocyfrowym kodem ICS, wyszczegdlnionej w Zatgczniku nr 1,
cze$¢ A do niniejszego dokumentu.

PCA w procesie rozszerzenia zakresu akredytacji, przy wyborze formy oceny, bierze pod
uwage doswiadczenia zebrane podczas wczesniejszych ocen jednostki certyfikujgcej wyroby
w obszarze posiadanego przez nig zakresu akredytaciji.

PCA przy wyborze dziatan, ktére bedg oceniane uwzglednia ryzyko zwigzane z objetymi
zakresem akredytacji dziataniami, lokalizacjami i personelem.

W uzasadnionych przypadkach (wnioskowanie o nowy program dla tych samych wyrobéw
i dokumentéw normatywnych objetych juz innym akredytowanym programem, w przypadku,
gdy zgtaszany program ogranicza dziatania w nadzorze), mozliwe jest przeprowadzenie oceny
w procesie rozszerzenia zakresu akredytacji o nowy program, w formie przegladu
dokumentacji.
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PCA moze przeprowadzi¢ ocene na podstawie przegladu dokumentacji dostarczonej przez
jednostke certyfikujgcag wyroby w przypadku, gdy posiada ona akredytacje na dany program
certyfikacji dla danej grupy wyrobow i wnioskuje o rozszerzenie zakresu akredytac;ji:

— 0 inng grupe wyrobow w tym samym programie. W takim przypadku jednostka powinna
dostarczy¢ do PCA dokumenty potwierdzajgce co najmniej:

e posiadanie kompetentnego personelu do prowadzenia ocen, spetniajgcego kryteria
kwalifikacyjne jednostki;

e posiadanie wlasciwych zasobéw dla oceny w zakresie wnioskowanego rozszerzenia
zakresu akredytacji;

e przeprowadzenie w zakresie wnioskowanego rozszerzenia co najmniej jednego
procesu certyfikacji w kazdej wnioskowanej grupie wyrobow objetej pieciocyfrowym
lub siedmiocyfrowym kodem ICS, wyszczegdlnionej w Zatgczniku nr 1, czes¢ A (do
niniejszego dokumentu);

— o0 inne dokumenty normatywne w tym samym programie, dla tej samej grupy wyrobéw.
W takim przypadku jednostka powinna dostarczy¢ do PCA dokumenty potwierdzajgce
€O najmnie;j:

e posiadanie kompetentnego personelu do prowadzenia ocen, spetniajgcego kryteria
kwalifikacyjne jednostki;

e posiadanie wlasciwych zasobdéw dla oceny w zakresie wnioskowanego rozszerzenia
zakresu akredytacji.

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

wymaga.
Zmiany wydania dokumentu normatywnego lub jego zastgpienie nowym dokumentem,

niepowodujgce zmian w wymaganiach dla danej grupy wyrobow, nie jest z punktu widzenia
PCA, rozszerzeniem zakresu akredytacji, lecz jego uaktualnieniem.

3.4.4 Szczegotowe warunki zawieszania akredytacji

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

— utraty zasobdéw dla oceny przez jednostke certyfikujgcg wyroby do prowadzenia
certyfikacji wedtug danego programu certyfikac;ji i/lub dla grupy wyrobéw identyfikowanej
w sposob okreslony w punkcie 3.1 i/lub danego dokumentu normatywnego, bez wzgledu
na powod;

— uniemozliwienia przeprowadzenia oceny i/lub obserwacji w procesie nadzoru
w wymaganym przez PCA okresie;

— nie zgtoszenia do oceny (obserwacji lub przeglagdu dokumentacji) pierwszego
Zrealizowanego procesu oceny zgodnosci w przypadku udzielenia akredytacii
w obszarach regulowanych prawnie wymagajgcych posiadania akredytac;j;

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

Gdy w danym cyklu akredytacji jednostka certyfikujgca wyroby nie przeprowadzita procesu
certyfikacji i nie nadzorowata zadnej akredytowanej certyfikacji w danym programie certyfikacji
i/lub dla danej grupy wyrobdw, identyfikowanej w sposob okreslony w punkcie 3.1, akredytacja
w tym zakresie jest zawieszana z koncem tego cyklu akredytacji, chyba ze akredytowany
podmiot jest w stanie przedstawi¢ wystarczajgce dowody na utrzymywanie kompetencji oraz
wiarygodne powody dla utrzymywania akredytacji, pomimo braku zapotrzebowanie na
prowadzenie certyfikacji.

Wydanie 9 z dnia 21.01.2025 r. str. 12/14



PCA DACW-01

W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia przez PCA obserwacji w trakcie biezgcego
cyklu akredytacji z przyczyn lezgcych po stronie jednostki certyfikujgcej, PCA moze przedtuzyé
akredytacje na kolejny cykl pod warunkiem realizacji zalegtych obserwacji w terminie
6 miesiecy od decyzji podjetej po ocenie ponownej. Po tym terminie, gdy zalegte obserwacje
nie beda zrealizowane z przyczyn lezgcych po stronie jednostki certyfikujgcej, akredytacja
w obszarze, w ktorym nie przeprowadzono obserwacji, zostanie zawieszona.

W przypadku jednostki certyfikujgcej wyroby posiadajgcej akredytacje obejmujgcg program
certyfikacji, ktorego jednostka nie jest wiascicielem, jest ona zobowigzana do powiadomienia
PCA w ciggu 7 dni od otrzymania informacji o cofnieciu upowaznienia przez wiasciciela
programu.

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

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

4 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje DACW-01 wydanie 8 z 29.12.2023 r. Dokument
zostat wprowadzony Komunikatem nr 447 z dnia 21.01.2025 r. i obowigzuje od 21.03.2025 .
Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostalty oznaczone kolorem
czerwonym.

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

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczace kompetenciji laboratoriéw badawczych
i wzorcujacych

PN-EN ISO/IEC 17020 Ocena zgodnosci. Wymagania dotyczace dziatania réznych rodzajow
jednostek przeprowadzajgcych inspekcje

PN-EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek prowadzacych audity
i certyfikacje systeméw zarzadzania. Czes¢ 1: Wymagania

PN-EN ISO/IEC 17067 Ocena zgodnosci. Podstawy certyfikacji wyrobéw oraz wytyczne
dotyczagce programow certyfikacji wyrobow

PN-EN ISO/IEC 17007 Ocena zgodnosci — Wytyczne dotyczace redagowania dokumentéw
normatywnych wiasciwych do stosowania w ocenie zgodnosci;

PN-EN ISCO/IEC 17030 Ocena zgodnosci — Wymagania ogoélne dotyczgce znakdw zgodnosci
strony trzeciej;

IAF MD 12 Ocena akredytacyjna jednostek oceniajgcych zgodnos$¢ prowadzgcych dziatalnos¢
w wielu krajach

EA-2/20 G Consultancy, and the Independence of Conformity Assessment Bodies
DA-01 Opis systemu akredytaciji

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci

DA-06 Polityka dotyczgca spojnosci pomiarowej wynikéw pomiaréw

DA-07 Polityka dotyczgca akredytacji transgraniczne;j

DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych

DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdw notyfikacii
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Dokumenty EA i IAF w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych: EA:
www.european-accreditation.org, IAF: www.iaf.nu

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia dokumentéw EA i IAF dostepne sg na stronie internetowe;j
PCA www.pca.gov.pl. Dostep do dokumentoéw PCA oraz EA i IAF jest bezptatny.

6  Zalgczniki

Zatgcznik nr 1 Szczegdtowy podziat branzowy wyrobéw oraz wykaz procesow i ustug
objetych dziatalnoscig akredytacyjng

Zatagcznik nr 2 Obserwacje prowadzone przez PCA w procesach akredytacji, nadzoru oraz
ponownej oceny

Zatgcznik nr 3 Zasady okreslania czasu trwania ocen jednostek certyfikujacych wyroby

FAC-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje jednostki certyfikujgcej wyroby

FAC-07 Przeglad dokumentac;ji jednostki certyfikujgcej wyroby

FAC-16 Informacja o prowadzonej dziatalnosci certyfikacyjnej oraz personelu jednostki
certyfikujgcej wyroby

FA-157 Wykaz badan i dziatah realizowanych w ramach procedur oceny zgodnosci /

certyfikacji wyrobéw
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