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Polskie Centrum Akredytacji

WIZJA, MISJAIPRIORYTETY

WIZJA - kim chcemy by¢, jakie mamy aspiracje?
Polskie Centrum Akredytacji dazy do prowadzenia
dziatalnosci akredytacyjnej:
e wsposob kompetentny, bezstronny, etyczny i wiarygodny;
e opierajac sie na wiedzy i doswiadczeniu odpowiednio
zmotywowanego personelu oraz angazujac zewnetrz-
nych ekspertéw o specjalistycznej wiedzy;
e zgodnie z krajowymi i miedzynarodowymi wymaganiami;
e uwzgledniajac biezacy kontekst organizacji i oczekiwa-
nia stron zainteresowanych.

MISJA - do czego zostaliSmy powotani?

Misjg Polskiego Centrum Akredytacji jest dziatanie
na rzecz rozwoju gospodarczego kraju poprzez usuwanie
barier technicznych w obrocie towarowym, przy jedno-
czesnym zapewnieniu ochrony intereséw publicznych,
takich jak zdrowie i bezpieczenstwo, ochrona srodowiska
i bezpieczenstwo publiczne. Kluczowym celem funkcjono-
wania Polskiego Centrum Akredytacji jest prowadzenie
dziatalnosci akredytacyjnej. Jako krajowa jednostka akre-
dytujaca dostarczamy wszystkim stronom zainteresowa-
nym zaufanie do wynikéw oceny zgodnosci uzyskiwanych
przez akredytowane podmioty.

PRIORYTETY STRATEGICZNE - w jaki sposéb wypet-

niamy misje?

1. Zréwnowazony rozwdj dziatalnosci akredytacyjnej oraz
harmonizacja ustug $wiadczonych przez akredytowane
jednostki oceniajacych zgodnosc.

2. Wspieranie organéw administracji panstwowe;j i innych
stron zainteresowanych w zapewnieniu efektywnych
ustug w zakresie oceny zgodnosci.

3. Aktywny udziat w pracach organizacji miedzynarodo-
wych zwigzanych z akredytacjg oraz utrzymanie poro-
zumien o wzajemnym uznawaniu (EA MLA, IAF MLA,
ILAC MRA).

4. Dysponowanie personelem o specjalistycznej wie-
dzy oraz dziatanie na rzecz rozwoju ich kompeten-
cji.

5. Promowanie akredytowanych ustug w zakresie oceny
zgodnosci i ich uznawania na bazie porozumien o wza-
jemnym uznawaniu MLA.

6. Przejrzystos¢ procedur oraz state doskonalenie jakosci
Swiadczonych ustug.

7. Poufnos¢ wynikéw ocen i bezpieczenstwo informacji
dostarczanych przez oceniane jednostki oceniajace
zgodnosc.
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Szanowni Panstwo,

Mam przyjemnos¢ przekazaé Panstwu sprawozdanie
z kolejnego roku dziatalnosci Polskiego Centrum Akre-
dytacji, w ktérym prezentuje podsumowanie realizacji
zadan za 2016 rok. Serdecznie zapraszam do zapozna-
nia sie z danymi, dzieki ktérym przyblizymy Panstwu
zrealizowane przez nas dziatania, pokazujace jak istotna
w kazdym obszarze gospodarki jest akredytacja. Nasza
dziatalnos¢ jest prowadzona w warunkach rosnacych
wymagan konsumentoéw, przedsiebiorcow, regulatorow,
ktére powoduja, ze - we wszystkich krajach i we wszyst-
kich sektorach rynku - nastepuje wzrost liczby dobro-
wolnych i obowigzkowych wymagan technicznych, norm
oraz procedur w zakresie badan, inspekcji, weryfikacji
i certyfikacji, a tym samym wzrost obszaréw zaangazo-
wania akredytacji.

W dziatania na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa
publicznego w coraz wiekszym stopniu angazowane sg
akredytowane jednostki oceniajgce zgodnos¢: jednostki
inspekcyjne, jednostki certyfikujace wyroby, jednostki
certyfikujace osoby, jednostki certyfikujace systemy za-
rzadzania, laboratoria badawcze, laboratoria medyczne,
laboratoria wzorcujace oraz weryfikatorzy emisji ga-
zow cieplarnianych czy weryfikatorzy EMAS (systemu
ekozarzadzania i audytu). Bezpieczenstwo wigze sie tez
nierozerwalnie z zaufaniem. Organizacje bezposrednio
lub posrednio odpowiedzialne za poszczegdlne obszary
bezpieczenstwa publicznego oraz jednostki oceniajace
zgodno$¢ zaangazowane W Czynnosci zwigzane z zapew-
nieniem bezpieczenstwa powinny wzbudzaé zaufanie do

swoich dziatan. Jego poziom wzrasta, jezeli istniejg po-
twierdzone dowody, ze organizacja jest kompetentna
w zakresie prowadzonych przez siebie dziatan. Bez-
stronnemu potwierdzeniu posiadanych kompetencji
stuzy wtasnie akredytacja.

Akredytacja odgrywa niezwykle wazng role w sys-
temie zapewnienia bezpieczenstwa, réwniez poprzez
utatwienie wymiany handlowej, zaréwno na rynkach
krajowych, jak i na rynkach miedzynarodowych. Globa-
lizacjaumozliwia korzystanie z szerokiej gamy ustugi to-
waréw praktycznie we wszystkich panstwach naszego
globu. Zaspokajanie popytu na towary i ustugi musi od-
bywac sie jednak przy zachowaniu wymagan norm bez-
pieczenstwa dla ludzi i Srodowiska. Dlatego europejskie
i Swiatowe organizacje zrzeszajace jednostki akredytu-
jace daza do tego, by ujednolici¢ kryteria oceny w skali
catego globu. Tylko akredytacja oparta na bezstronnej
ocenie spetniania wymagan norm miedzynarodowych,
daje gwarancje, ze dostawca ustugi czy towardw jest
wiarygodny. Dlatego tez jej posiadanie moze by¢ czyn-
nikiem przesadzajacym o wyborze akredytowanego do-
stawcy przez zagranicznego kontrahenta. Coraz czesciej
niezbednym warunkiem przy ubieganiu sie o kontrakty
w ramach przetargéw jest posiadanie przez jednostke
oceniajacy zgodnos¢ akredytacji we wtasciwym zakre-
sie. Poprzez harmonizacje wymagan w skali miedzyna-
rodowej, akredytacja gwarantuje jednolite stosowanie
norm i przepiséw, co zapewnia z jednej strony jednolity
poziom bezpieczenstwa towaréw i ustug, a z drugiej -
eliminuje bariery utrudniajace $wiatowy obrét towaréw
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i ustug. Jezeli wyréb lub ustuga posiadaja certyfikat wy-
dany przez akredytowang jednostke, to nabywca moze
miec zaufanie do tego wyrobu czy ustugi.

Prowadzone przez PCA procesy akredytacji zapew-
niaja wszystkim zainteresowanym stronom, w tym ogo-
towi spoteczenstwa, petne zaufanie do wynikdéw oceny
zgodnosci uzyskiwanych przez akredytowane podmioty,
przyczyniajac sie tym samym do zapewnienia bezpie-
czenhstwa publicznego.

Obecnie w Polsce funkcjonuje ponad 1500 pod-
miotéw akredytowanych przez PCA, uczestniczacych
w ocenie wyrobdéw i ustug trafiajacych narynek krajowy
i miedzynarodowy. Jednym z podstawowych kryteriow,
jakie musi spetnia¢ PCA i kazda krajowa jednostka akre-
dytujaca jest niezaleznos¢ od wszelkich wptywéw i na-
ciskéw. Nie moze by¢ zadnej watpliwosci, ze certyfikat
akredytacji zostat wydany na podstawie innych przesta-
nek niz bezstronna ocena kompetencji. PCA, podobnie
jak inne krajowe jednostki akredytujace w Europie i na
Swiecie, jest w tym wzgledzie rygorystycznie ocenia-
ne. Co cztery lata zesp6t ewaluatoréw z innych euro-
pejskich jednostek akredytujacych sprawdza czy dana
jednostka spetnia wymagania miedzynarodowej normy
dla jednostek akredytujacych - ISO/IEC 17011, wyma-
gania okreslone w rozporzadzeniu (WE) 765/2008 oraz
wytyczne organizacji miedzynarodowych.

Potwierdzeniem spetnienia przez PCA powyzszych

wymagan jest przyznanie PCA statusu sygnatariusza
wielostronnych porozumien. PCA jest sygnatariuszem
wielostronnych porozumien w ramach European co-
-operation for Accreditation (EA MLA), International
Accreditation Forum (IAF MLA) i International Labo-
ratory Accreditation Cooperation (ILAC MRA). Dzieki
wielostronnym porozumieniom miedzynarodowym,
akredytacja stata sie swoistym katalizatorem dla gospo-
darek krajowych - utatwiajac rodzimym firmom wejscie
i funkcjonowanie na rynkach zagranicznych, natomiast
rzadom - dajac miedzynarodowa gwarancje zgodnosci
z normami i innymi wymaganiami. Akredytacja - jako
fundament systemu oceny zgodnosci - moze przyczynic
sie wiec do liberalizacji przepiséw i likwidacji barier ad-
ministracyjnych, utrudniajgcych skuteczne funkcjono-
wanie wielu firmom.

Pragniemy podkresli¢, ze wszystkie sukcesy PCA za-
wdziecza kompetentnym i wykwalifikowanym pracow-
nikom i wspétpracujagcym z nami auditorom. To wtasnie
oni - wykwalifikowani, sprawnie i skutecznie dziataja-
cy w obszarach okreslonych przez przepisy UE i prawo
krajowe oraz w obszarach dobrowolnych - sg naszym
najwiekszym kapitatem. Przekazujac sprawozdanie
dziekuje wszystkim, ktérzy przyczyniaja sie do rozwoju
i umacniania naszej instytucji - jednostkom administra-
cji panstwowej, pracownikom, wspdétpracownikom oraz
klientom PCA.

Lucyna Olborska
Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji

JQhontvo_
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Na podstawie ustawy z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. poz. 542):

Rozdziat 6
Polskie Centrum Akredytacji

Art. 38.

1. Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej ,Centrum”, jest krajowg jednostka akredytujaca.

2. Centrum jest panstwowg osobg prawna.

3. Nadzér nad Centrum sprawuje minister wtasciwy do spraw gospodarki, zwany dalej ,Ministrem”.

4. Centrum dziata na podstawie ustawy oraz statutu.

5. Minister, w drodze zarzadzenia, nadaje Centrum statut, okreslajgc w szczegdlnosci strukture organizacyj-
ng Centrum.

6. Centrum jest uprawnione do uzywania wizerunku orta ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 39.

1. Do zakresu dziatania Centrum nalezy:

1) akredytowanie jednostek oceniajgcych zgodnos¢;

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajgcymi zgodnosé, w zakresie spetniania
przez nie wymagan, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4 i art. 24 ust. 3;

3) prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢;

4) prowadzenie dziatan popularyzujacych i promujacych zagadnienia akredytacji, w tym organizowanie
szkolen i prowadzenie dziatalnosci wydawniczej, przy czym dziatania te nie mogg mie¢ charakteru komer-
cyjnych ustug doradczych;

5) wspotpraca miedzynarodowa w zakresie akredytacji, w szczegdlnosci w ramach cztonkostwa w jednostce,
o ktérej mowa w art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
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Dziatalnos¢ akredytacyjna

1.1 Realizacja ocenw procesach akredytacji i nadzoru

Do podstawowych zadanh Polskiego Centrum Akre-
dytacji nalezy ,akredytowanie jednostek oceniajgcych
zgodnos¢ oraz sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi
jednostkami oceniajgcymi zgodnosé, w zakresie spetniania
przez nie wymagan”?. PCA prowadzi procesy akredytacji
i nadzoru nad nastepujacymi jednostkami:

e laboratoriami: badawczymi, wzorcujacymi, medycz-
nymi;

e jednostkami certyfikujagcymi: wyroby, systemy za-
rzadzania, osoby;

e jednostkamiinspekcyjnymi;

e weryfikatorami: EMAS, GHG;

e organizatorami badan biegtosci.

PCA, dziatajac na rzecz zréwnowazonego rozwoju go-
spodarki oraz zgodnie z planem dziatalnosci na rok 2016,
pozytywnie zaopiniowanym przez ministra wtasciwego
ds. gospodarki, osiggneto w 2016 roku cele wyrazone
w formie miernikéw w postaci liczby waznych akredytacji

i Sredniego czasu trwania procesu akredytacji.

Liczba waznych akredytacji®:

e planowanawartos$¢ miernika - 1490
e osiagnieta warto$¢ miernika - 1550

Sredni czas trwania procesu akredytacji:

e planowanawarto$¢ miernika <11,5 miesigca

e osiggnieta warto$¢ miernika:
11 miesiecy dla wszystkich wnioskéw o akredytacje
9 miesiecy, z wytaczeniem proceséw, dla ktérych
klient wnioskowat o wydtuzenie terminéw procedu-
ralnych.

W 2016 roku nastgpit wzrost liczby akredytowanych
podmiotow, ktory wynikat z rosngcego zapotrzebowa-
nia na wyniki akredytowanych ustug ocen zgodnosci,
a tym samym wiekszego zainteresowania akredytacjg
ze strony jednostek oceniajacych zgodnosé.

27godnie z ustawq z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. poz. 542).

3Wg stanu na dzien 31.12.2016 .
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Ponizsza tabela przedstawia liczbe waznych akredytacji oraz stan realizacji proceséw akredytacji i nadzoru prze-
prowadzonych przez PCAw 2016 roku:
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laboratoria badawcze
laboratoria medyczne
organizatorzy badan
jednostki certyfikujace
jednostki certyfikujace
systemy zarzadzania
jednostki certyfikujace
jednostki inspekcyjne
weryfikatorzy EMAS

biegtosci
weryfikatorzy GHG

WAZNYCH AKREDYTACJI

NA KONIEC ROKU 1550 1239 122 11 5 82 40 15 20 8 8
Ztozonych V\!nioskéw 56 38 6 0 0 6 1 1 P 2 0
o akredytacje

Ztozonych wnioskéw 1711 1373 89 16 4 125 66 17 17 2 2
w nadzorze (tacznie), w tym:

wnioskéw o rozszerzenie 812 640 45 5 4 75 32 6 4 0 1
zakresu akredytacji

wnioskéw o uaktualnienie 944 804 20 11 2 58 29 7 13 0 0
zakresu akredytacji

wnioskéw.? przeniesienie 78 59 7 0 0 1 6 0 3 2 0
akredytacji

wnioskéw‘(‘) przedtuzenie 447 392 25 Py 1 13 4 Py 7 0 1
akredytacji

Udzielonych akredytacji 74 48 11 1 0 7 2 2 3 0 0
Zawieszonych akredytacji 9 8 0 0 0 1 0 0 0 0 0

- nadzien 31.12.2016

Akredytacje zawieszone
w catosci lub czesci zakresu 57 47 3 1 0 4 1 0 0 0 1
w trakcie catego roku

Cofniec akredytacji 27 22 0 0 (0] 3 1 1 (0] 0 0
Przerwan proceséw 8 4 2 0 1 0 0 0 1 0 0
akredytacji

PROCESY AKREDYTACJI, WTYM:

wizytacji wstepnych 23 15 7 1 0 0 0 0 0 (0] 0
przegladéw dokumentacji 68 38 9 1 0 8 3 3 4 2 0
ocen na miejscu 71 39 13 0 0 9 2 2 5 1 0
obserwacji (prowadzonych 7 0 o 0 0 1 4 2 0 0 0
osobno)

PROCESY NADZORU:

ocen na miejscu 1430* 1198 96 9 5 92 53 21 23 8 8
obserwacji (prowadzonych 191 0 0 0 0 93 65 12 0 6 15
osobno)

przegladéw dokumentacji 152* 92 19 (0] 1 32 14 5 1 0 (0]

* Wartos¢ ,Razem” nie jest sumq dla poszczegdlnych rodzajow akredytacji, poniewaz ocena potgczona dwdch lub wiecej
akredytaciji jest uwzgledniona jako jedna ocena.
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1.2 Rozszerzeniaiharmonizacja dziatalnosci akredytacyjnej

Zadania realizowane przez PCA w ramach rozwoju
dziatalnosci akredytacyjnej sg determinowane uwarunko-
waniami funkcjonowania systemu akredytacji i zapotrze-
bowaniem rynku ustug oceny zgodnosci. Rozwdj dziatal-
nosci akredytacyjnej jest przedmiotem statej aktywnosci
PCA i jest realizowany w przedziatach czasu dostosowa-
nych do terminéw wdrazania i obowigzywania nowych
oraz nowelizowanych wymagan akredytacyjnych, jak row-
niez biezacych potrzeb zainteresowanych stron. Dziatania
te realizowane s3 zgodnie z przyjetymi ,Kierunkami roz-
woju dziatalnosci akredytacyjnej na lata 2015-2017".

1.2.1 Nowe obszary akredytacji

DAB-14 Akredytacja laboratoriéow badawczych
i jednostek inspekcyjnych do celéw homologacji

W ramach kontynuacji tematu podjetego w 2015 roku,
PCA wspdlnie z Transportowym Dozorem Technicznym
opracowato program akredytacji DAB-14, w ktérym zo-
staty okreslone wymagania i zasady akredytacji do ce-
I6w homologacji w obszarze badan i inspekcji. Program
uwzglednia wymagania przepiséw prawa stosowane
W powigzaniu z wymaganiami norm akredytacyjnych:
dla laboratoriéw badawczych - PN-EN ISO/IEC 17025
i jednostek inspekcyjnych - PN-EN ISO/IEC 17020. Akre-
dytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢ prowadzacych
dziatalno$¢ w obszarze homologacji ma charakter obliga-
toryjny, na podstawie ustawy prawo o ruchu drogowym “.

Identyfikacja elektroniczna i ustugi zaufania w od-
niesieniu do transakcji elektronicznych na rynku we-
wnetrznym (elDAS)

PCA rozszerzyto zakres dziatalnosci akredytacyjnej
o obszar elDAS (electronic identification and trust services

4Art. 70 z ust. 2 pkt. 4 ustawy ,Prawo o ruchu drogowym”.

for electronic transactions in the internal market, zwane roz-
porzadzeniem elDAS). Od 8 lipca 2016 roku jednostki cer-
tyfikujgce wyroby moga wnioskowac do PCA o akredyta-
cje w zakresie dziatan przewidzianych dla tych jednostek
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014>. Warunkiem ubiegania sie o akredytacje lub
rozszerzenie zakresu akredytacji w wyzej wymienionym
obszarze jest spetnienie wymagan normy PN-EN ISO/IEC
17065: 2013-03, a ponadto wymagan normy PN-ETSI
EN 319 403 v2.2.2:2015-12 oraz rozporzadzenia (UE)
nr 910/2014¢.

DAC-24 Akredytacja jednostek oceniajacych zgod-
nos¢ do celéw krajowego systemu oceny zgodnosci
wyroboéw budowlanych

Nowym obszarem dziatalnosci akredytowanej przez
PCA jest dziatalnos¢ jednostek certyfikujgcych dokonu-
jacych ocen zgodnosci w zakresie rozporzadzenia Mini-
stra Infrastruktury i Budownictwa’ (system krajowy).
Akredytacja w tym obszarze jest prowadzona w ramach
programu akredytacji DAC-24 opracowanego przez PCA
w uzgodnieniu z Ministerstwem Infrastruktury i Budow-
nictwa oraz Komitetem Technicznym Specjalistycznym do
spraw akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnosé wyro-
béw budowlanych w zakresie regulacji krajowe;j.

Akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢ prowa-
dzacych dziatalno$¢ w obszarze krajowego systemu
oceny i certyfikacji bezpieczenstwa produktéw infor-
matycznych realizowanego w odniesieniu do wyma-
gan serii norm ISO/IEC 15408 (Common Criteria)

W ramach realizowanego przez Ministerstwo Cyfry-
zacji Krajowego systemu oceny i certyfikacji bezpieczen-
stwa produktéw informatycznych, PCA prowadzi prace

°> Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do trans-

akcji elektronicznych na rynku wewnetrznym.
6Dz.Urz.UE L 257 2 28.08.2014 .

7 Rozporzqdzenie Ministra Infrastruktury i Budownictwa z dnia 17 listopada 2016 r. w sprawie sposobu deklarowania wtasciwosci uzytkowych wyro-
béw budowlanych oraz sposobu znakowania ich znakiem budowlanym (Dz.U. poz. 1966).



majace na celu rozszerzenie dziatalnosci o akredytacje
jednostek oceniajacych zgodnos$¢ w obszarze krajowe-
go systemu oceny i certyfikacji bezpieczenstwa produk-
téw informatycznych, w odniesieniu do wymagan serii
norm ISO/IEC 15408. W opracowanie nowego programu
akredytacji sa zaangazowani przedstawiciele Ministra
Cyfryzacji, Naukowej i Akademickiej Sieci Komputero-
wej, instytutow naukowych oraz jednostek oceniajacych
zgodnos¢ planujacych prowadzi¢ dziatania w tym obsza-
rze.

1.2.2. Harmonizacja dziatalnosci akredytacyjnej
1.2.2.1. Programy akredytacji

DAB-09 Akredytacja laboratoriéw badawczych wyko-
nujacych testy urzadzen radiologicznych

W 2016 roku, po pozytywnym zaopiniowaniu doku-
mentu przez Ministerstwo Zdrowia, zakoriczono prace
nad kolejng nowelizacjag DAB-09, uwzgledniajaca zmia-
ny wynikajace z ogtoszonego rozporzadzenia® Ministra
Zdrowia.

DAB-10 Akredytacja laboratoriéw badawczych - do-
stawcow ustug kryminalistycznych wykonujacych
czynnosci laboratoryjne

W dokumencie DAB-10 okreslono specyficz-
ne wymagania akredytacyjne, majgce zastosowanie
w akredytacji dostawcéw ustug kryminalistycznych wy-
konujacych czynnosci laboratoryjne ze szczegdlnym
uwzglednieniem badan genetycznych i badan daktylo-
skopijnych (linii papilarnych). Zakresem dokumentu ob-
jeto czynnosci laboratoryjne obejmujace kompleksowo
ujawnianie i badanie sladéw na obiektach, badanie, analize
i ocene dowodow kryminalistycznych oraz wytacznie
badania, analize i ocene dowoddéw kryminalistycznych.
Akredytacja w tym obszarze ma charakter obligatoryjny
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na podstawie decyzji ramowej Rady 2009/905/WSiSW
z dnia 30 listopada 2009 r. Dokument DAB-10 zostat za-
opiniowany i uzgodniony z Ministerstwem Sprawiedliwosci
oraz Ministerstwem Spraw Wewnetrznych i Administracji.

DAB-18 Akredytacja laboratoriéow badawczych wyko-
nujacych pomiary pola elektromagnetycznego w sro-
dowisku

W 2016 roku zakonhczono prace zwigzane z przy-
gotowaniem programu akredytacji laboratoriow ba-
dawczych wykonujacych pomiary pola elektromagne-
tycznego w srodowisku. Dokument DAB-18 zostat
przygotowany do stosowania w dziatalnosci akredyta-
cyjnej PCAimanacelu harmonizacje podejsciado oceny
kompetencji w procesach akredytacji i nadzoru labora-
toriéw badawczych wykonujacych pomiary pola elek-
tromagnetycznego w $rodowisku ogdélnym, z uwzgle-
dnieniem aktualnie obowigzujacych przepiséw prawa.
Dokument zostat opracowany przez zespét ekspertéw
z wiodacych instytutéw badawczych przy wspoétpracy
z Ministerstwem Srodowiska.

DAB-08 Akredytacja laboratoriow badawczych wyko-
nujacych pomiary emisji gazéw lub pytéw do powie-
trza ze Zzrédet stacjonarnych

Nowelizacja dokumentu DAB-08 zwigzana byta z do-
stosowaniem wymagan akredytacyjnych do aktualnych
przepisow prawa funkcjonujacych w obszarze pomia-
réw emisji ze Zrédet stacjonarnych, w tym rozporza-
dzenia Ministra Srodowiska’, ktére w swoich regula-
cjach dostosowuje prawodawstwo polskie do prawa
Unii Europejskiej, w szczegdlnosci wdraza dyrektywe®
W sprawie emisji przemystowych. Prace nad dokumen-
tem prowadzone byty przez PCA w uzgodnieniu z Mi-
nisterstwem Srodowiska, Gtéwnym Inspektoratem
Ochrony Srodowiska, a takze przy wspétpracy Komitetu
Technicznego Specjalistycznego ds. Srodowiska.

8 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. zmieniajqce rozporzqdzenie w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promienio-
wania jonizujgcego dla wszylstkich rodzajéw ekspozycji medycznej (Dz.U. 2015 poz. 2040).
? Rozporzqgdzenie Ministra Srodowiska z dnia 30 paZdziernika 2014 r. w sprawie wymagan w zakresie prowadzenia pomiaréw wielkosci emisji oraz

pomiaréw ilosci pobieranej wody (Dz.U. z 2014 r. poz. 1542).

10 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych (zintegrowane zapobieganie

zanieczyszczeniom i ich kontrola) (Dz.Urz.UE L 334 2 17.12.2010 r.).
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DA-06 Zapewnienie spéjnosci pomiarowej w bada-
niach przewodnosci elektrycznej wtasciwej i pH

W 2016 roku zakonczono czynnosci zwigzane z opra-
cowaniem zatacznika nr 1 do dokumentu DA-06. Doku-
ment okresla specyficzne wymagania, ktorych spetnienie
jest wystarczajace do wykazania zapewnienia spéjnosci
pomiarowej w badaniach przewodnosci elektrycznej
wiasciwej i pH. Zawiera takze zalecenia do stosowania
podczas wyboru materiatéw odniesienia oraz innych
sposobow zapewnienia spdjnosci pomiarowej w przed-
miotowym obszarze badan i pomiaréw.

DAB-13 Akredytacja laboratoriow badawczych wyko-
nujacych badania pozostatosci sSrodkéw ochrony roslin
na potrzeby certyfikacji w rolnictwie ekologicznym

PCA w porozumieniu z Ministerstwem Rolnictwa i Roz-
woju Wsi oraz przy wspdtpracy z Komitetem Technicznym
Specjalistycznym ds. Rolnictwa i Zywnosci kontynuowato
w 2016 roku opracowanie dokumentu DAB-13. Doku-
ment zawiera szczegdtowe wymagania akredytacyjne dla
laboratoriow wykonujacych badania pozostatosci srod-
kéw ochrony roslin na potrzeby certyfikacji w rolnictwie
ekologicznym, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia®?
Rady (WE) nr 834/2007, ktore zostaty wskazane jako la-
boratoria urzedowe w rozporzadzeniu®? Ministra Rolnic-
twa i Rozwoju Wsi. Akredytacja w tym obszarze ma cha-
rakter obligatoryjny?*3.

DAVE-02 Akredytacja weryfikatoréw srodowisko-
wych w obszarze gospodarki odpadami

PCA, przy wspotpracy Grupy Eksperckiej ds. akre-
dytacji weryfikatoréow wykonujacych audyty przedsie-
biorcow wystawiajgcych dokumenty potwierdzajace
wykonanie recyklingu oraz w uzgodnieniu z Minister-

stwem Srodowiska, opracowato program akredytacji
DAVE-02. Dokument powstat w celu harmonizacji po-
dejscia do akredytacji weryfikatorow srodowiskowych
wykonujacych ww. audyty?4, o ktérg moga wnioskowac
akredytowani weryfikatorzy EMAS.

Akredytacja jednostek certyfikujacych systemy za-
rzadzania w programie QMS (PN-EN ISO 9001:2015)
i EMS (PN-EN ISO 14001:2015)

Kontynuowano proces uaktualnienia zakreséw
akredytacji w obszarach QMS i EMS w odniesieniu do
nowych wydan norm PN-EN ISO 9001:2015 i PN-EN
ISO 14001:2015. PCA przeprowadzito 20 ocen akre-
dytowanych podmiotéw (przy 39 udzielonych akre-
dytacjach w QMS i 24 w EMS). Planowany termin za-
konczenia wszystkich ocen jednostek certyfikujgcych
QMS i EMS z zastosowaniem ww. wymagan uptywa
14.09.2018 r. Realizowane dziatania sg prowadzone
w zwigzku z opublikowaniem nowego wydania norm
PN-EN SO 9001 ,System Zarzadzania Jakoscig”
i PN-EN ISO 14001 ,System Zarzadzania Srodowisko-
wego” i ustaleniem przez Zgromadzenie Ogdlne IAF
trzyletniego okresu przejsciowego.

Akredytacja jednostek certyfikujacych systemy zarza-
dzania w programie QMS w produkcji bezposrednich
materiatéw opakowaniowych produktéw leczniczych
(PN-ENISO 15378:2015-12)

PCA rozpoczeto oceny akredytowanych podmiotéw
w ramach uaktualnienia zakresu akredytacji w obszarze
nowego wydania normy PN-EN ISO 15378:2015-12.
Pierwsza ocena, majaca na celu uaktualnienie zakresu
akredytacji w tym obszarze, zostata przeprowadzona
w listopadzie 2016 roku. Do konca roku zrealizowano
dwie oceny w siedzibie akredytowanych podmiotéw

11 Rozporzqgdzenie Rady (WE) nr 834/2007 z 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktow ekologicznych i uchylajgce
rozporzqdzenie (EWG) nr 2092/91 (Dz.Urz. WE. L 189 z 20.7.2007 z pézn. zm.).

2 Rozporzqdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 26 maja 2015 r. w sprawie laboratoriéw urzedowych i referencyjnych oraz zakresu analiz
wykonywanych przez te laboratoria (Dz.U. z 2015 r., poz. 795).

13 Na podstawie rozporzqgdzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przepro-
wadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywnosciowym oraz regutami dotyczqcymi zdrowia zwierzqt i dobrostanu zwierzgt
(Dz.U. UE L 165 z 30.04.2004, z p6zn. zm.).

14 Zgodnie z ustawq z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz.U. poz. 888, z pézn. zm.) oraz ustawq
z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. poz.1688).



(przy dwdch udzielonych akredytacjach). Okres przej-
Scia akredytowanych jednostek na nowe wydanie nor-
my PN-EN ISO 15378:2015-12 uptywa 31.03.2017r.

Akredytacja jednostek certyfikujacych systemy zarza-
dzania w programie QMS w obszarze produkcji wyro-
boéw medycznych (norma PN-EN ISO 13485:2016-04)

PCA uruchomito oceny jednostek certyfikujacych
systemy zarzadzania, ktére wdrozyty w dziatalnosci
program certyfikacji produkcji wyrobéw medycznych
obejmujacy wymagania nowego wydania normy PN-EN
ISO 13485:2016. Pierwsza ocene PCA zrealizowato
w listopadzie 2016 roku. £acznie, w 2016 roku, ocenio-
no dwie akredytowane jednostki, z czterech akredyto-
wanych podmiotéw. Zakonczenie okresu przej$ciowego
ustalone zostato na 28.02.2019r.

Akredytacja jednostek inspekcyjnych w zakresie we-
ryfikacji technologii Srodowiskowych (ETV)

PCA przygotowato zasoby umozliwiajace rozpatrywa-
nie i procedowanie wnioskéw o uaktualnienie zakre-
séw akredytacji jednostek inspekcyjnych w obszarze
weryfikacji technologii srodowiskowych, w zwigzku
z nowelizacjg dokumentéw stanowigcych kryteria oceny
kompetencji. Zrealizowane dziatania sg zwigzane z opubli-
kowaniem przez Komisje Europejska w dniu 27.07.2016r.
kolejnej wersji dokumentu ,0gdlny Protokdt Weryfikacji
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(GVP)", wersja 1.2, bedacego podstawowym dokumentem
odniesienia dla wdrazania procedur pilotazowego progra-
mu weryfikacji technologii $srodowiskowych (ETV) przez
jednostki w nim uczestniczace. Réwnolegle opublikowane
zostaty dwa nowe przewodniki, do wykorzystania przez
akredytowane jednostki inspekcyjne, dotyczace akcepta-
cji wynikéw badan i auditowania jednostek wykonujacych
badania. 15 listopada 2016 roku opublikowana zostata
norma I1SO 14034:2016 ,Environmental management -
Environmental technology verification (ETV)” przedsta-
wiajaca techniczne wymagania prowadzenia proceséw
weryfikacji z uwzglednieniem wymagan dokumentu GVP.

Akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos$¢ do ce-
16w notyfikacji

PCA uaktualnito i wdrozyto do stosowania znowelizo-
wane wydanie 3.dokumentu DA-11. Jego nowelizacja po-
dyktowana byta wejsciem w zycie ustawy?® o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku, jak réwniez konieczno-
$cig uaktualnienia wykazu aktéw wspdélnotowego pra-
wodawstwa harmonizacyjnego. Najistotniejszg zmiang
dla jednostek posiadajacych lub ubiegajacych sie o akre-
dytacje do celéw notyfikacji jest mozliwos¢ uzyskania
akredytacji w obszarze procedur oceny zgodnosci - mo-
dutéw jakosciowych (D, D1, E, E1) w odniesieniu do wy-
magan normy zharmonizowanej PN-EN ISO/IEC 17065.
Podejscie to jest spojne z podejsciem prezentowanym
w Niebieskim Przewodniku - wydanie 2016 rok?.

15 Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. poz. 542).
16 Dz.Urz. UEC 272 2 26.07.2016.
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Stan akredytacji dla celéw notyfikacji przedstawia ponizsza tabela:

Liczba aktywnych
Zakres podmiotow na
dzien 31.12.2016r.

Dyrektywa/

rozporzadzenie

92/42/EWG Sprawnos¢ nowych kottéw grzewczych 1
2014/28/UE Materiaty wybuchowe do uzytku cywilnego 2
2014/34/UE ATEX 9
2013/53/UE todzie rekreacyjne 1
2014/33/UE Dzwigi 4
2014/90/UE Wyposazenie statkéw morskich 2
2014/68/UE Urzadzenia ci$nieniowe (PED) 9
2014/53/UE Urzadzenia radiowe 2
2000/14/WE Hatas do Srodowiska 4
2014/32/UE Przyrzady pomiarowe (MID) 4
2014/30/UE Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) 4
2006/42/WE Maszyny (MD) 1
2013/29/UE Wyroby pirotechniczne 2
2008/57/WE Interoperacyjnos¢ kolei 6
2014/31/UE Wagi nieautomatyczne (NAVI) 1
2014/29/UE Proste zbiorniki cisnieniowe (SPV) 4
2009/142/WE Urzadzenia spalajace paliwa gazowe 1
(UE)Nr05/2011 Wyroby budowlane 48

Ponadto, w zwigzku z nowymi wydaniami dyrektyw
oraz nowelizacjg dokumentu DA-11, PCA znowelizowa-
to i wdrozyto do stosowania, w uzgodnieniu z Minister-
stwem Rozwoju, dokument DAN-03 ,Akredytacjado ce-
6w notyfikacjiw odniesieniudodyrektywy 2014/68/UE
W sprawie urzadzen cisnieniowych oraz dyrektywy
2014/29/UE w sprawie prostych zbiornikéw cis$nienio-
wych”. Nowelizacja podyktowana byta:

e wejsciemw zycie dyrektyw Parlamentu Europejskie-
go i Rady 2014/68/UE oraz 2014/29/UE;

e potrzeba powigzania mozliwych do wyboru norm
akredytacyjnych z modutami oceny zgodnosci

W sposéb spéjny z podejsciem prezentowanym w do-

kumencie DA-11.

W 2016 r. uaktualniono i wdrozono do stosowa-
nia, w uzgodnieniu z Ministerstwem Infrastruktury
i Budownictwa oraz Urzedem Transportu Kolejowego,
dokument DAN-02 ,Akredytacja do celéw notyfikacji
w odniesieniu do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/57/WE w sprawie interoperacyjnosci sys-
temu kolei we Wspdlnocie”. Nowelizacja podyktowana
byta w szczegdlnosci:

e opublikowaniem rozporzadzenia Ministra Infrastruk-
tury i Budownictwazdnia 25 lutego 2016 r. w sprawie
interoperacyjnosci systemu kolei (Dz.U. poz. 254);

e opublikowaniem tekstu jednolitego ustawy z dnia 28
marca 2003 r. o transporcie kolejowym (Dz.U.z 2015
poz. 1297 z pdzn. zm.).



Ponadto w 2016 roku zgodnie z przyjetymi ,Kierun-
kami rozwoju dziatalnosci akredytacyjnej na lata 2015-
-2017”, PCA prowadzito prace nad nastepujgcymi pro-
gramami akredytacji:

e badania odpadow;

e badania materiatu roslinnego;

e badania obiektéw inzynieryjnych, w szczegdlnosci
obiektéw mostowych;

e badania odpornosci na czynniki sSrodowiskowe;

e badania bezpieczehstwa uzytkowania sprzetu elek-
trycznego.

1.2.2.2. Wdrozenie znowelizowanych norm
zawierajacych wymagania akredytacyjne

PN-EN I1SO 15189:2013-05 Laboratoria medyczne
- Wymagania dotyczace jakosci i kompetencji

PCA zakonczyto oceny na miejscu oraz potwier-
dzito kompetencje w odniesieniu do znowelizowa-
nych wymagan normy PN-EN ISO 15189:2013-05 we
wszystkich akredytowanych laboratoriach medycznych
(tacznie 11). Zrealizowane dziatania wynikaja z rezolu-
cji ILAC (GA 16.21), ustalajacej dzien 1.03.2016 r. jako
ostateczny termin wdrozenia do stosowania normy
ISO 15189:2012.

PKN-ISO/TS 22003:2015-06 Systemy zarzadzania
bezpieczenistwem zywnosci. Wymagania dla jedno-
stek prowadzacych audit i certyfikacje systemow za-
rzadzania bezpieczeristwem zywnosci

Zgodnie z ogtoszonym w 2015 roku komunika-
tem PCA w sprawie wprowadzenia zmian w wyma-
ganiach akredytacyjnych dla jednostek certyfikuja-
cych systemy zarzadzania bezpieczeninstwa zywnosci
(FSMS), wynikajacych z opublikowania Specyfikacji
Technicznej PKN-ISO/TS 22003:2015-06, w grud-
niu 2016 roku PCA zakonczyto realizacje dziatan
w okresie przejsciowym. W tym czasie wydano 9 de-
cyzji o uaktualnieniu zakresu akredytacji w progra-
mie FSMS.
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ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci. Wymagania dla
jednostek prowadzacych audity i certyfikacje syste-
mow zarzadzania. Cze$¢ 1: Wymagania

W zwiazku z opublikowaniem normy akredytacyj-
nej PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015, PCA przeprowa-
dzito 23 oceny w siedzibie (przy 39 akredytowanych
podmiotach). Do konca roku wydano 5 decyzji w tej
sprawie. Planowanym terminem zakonczenia ocen jest
15.06.2017 .

ISO/IEC 27006:2015 Technika informatyczna - Tech-
niki bezpieczenstwa - Wymagania dla jednostek pro-
wadzacych audyt i certyfikacje systemoéw zarzadzania
bezpieczeristwem informacji

W zwigzku z opublikowaniem normy ISO/IEC
27006:2015, PCA wprowadzito zmiany w wymaganiach
akredytacyjnych dla jednostek certyfikujacych systemy
zarzadzania bezpieczenstwem informacji. Zmiane wy-
magan wprowadzono zgodnie z rezolucja IAF nr 2015-
-12, wskazujaca okres przejsciowy dla wdrozenia nor-
my ISO/IEC 27006:2015 przez akredytowane jednostki
certyfikujgce systemy zarzadzania bezpieczenstwem
informacji, do dnia 30.09.2017 r. PCA przeprowadzito
w 2016 roku jedng ocene akredytowanego podmiotu
w siedzibie w celu uaktualnienia zakresu akredytacji
w odniesieniu do ISO/IEC 27006:2015.

1.2.2.3. Wdrozenie dokumentow EA, IAF, ILAC dot.
akredytowanych jednostek oceniajgcych
zgodnosc

EA-4/15 Akredytacja badan nieniszczacych

Dokument EA-4/15 G:2015, zawierajacy wytycz-
ne do stosowania przez akredytowane laboratoria ba-
dawcze i jednostki inspekcyjne prowadzace dziatalnos¢
obejmujaca badania nieniszczace, zostat wprowadzony
do stosowania w ocenach kompetencji akredytowanych
podmiotéw. Postanowienia dokumentu zostaty powig-
zane i przedstawione w uktadzie wymagan zawartych
w normach ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025.
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IAF MD 5:2015 Ustalanie czasu auditu systeméw za-
rzadzania jakoscig i systeméw zarzadzania srodowi-
skowego

W zwigzku z opublikowaniem nowego wydania
dokumentu obowigzkowego IAF MD 5:2015, PCA
okreslito zasady wdrozenia do stosowania dyspozycji
znowelizowanego dokumentu w ocenach kompetencji
akredytowanych jednostek certyfikujacych systemy
zarzadzania. Ocena skutecznosci wdrozenia znowe-
lizowanych zasad dokumentu zostanie zakonczona
zdniem 15.06.2017r.

IAF MD 9:2015 Stosowanie normy ISO/IEC 17021
w obszarze systeméw zarzadzania jakoscig wyrobéw
medycznych (ISO 13485)

Znowelizowane warunki akredytacji, przedstawione
w nowym wydaniu dokumentu obowigzkowego IAF MD
9:2015, zostaty wdrozone do stosowania. PCA poinfor-
mowato akredytowane jednostki certyfikujgce systemy
zarzadzania o dacie, od ktorej beda oceniane zgodnie
z nowymi warunkami akredytacji. W 2016 roku oce-
niono wszystkie 4 akredytowane podmioty w obszarze
systemu zarzadzania jakos$cig w sektorze medycznym
zgodnie z norma 1SO 13485.

IAF MD 15:2014 Dokument obowigzkowy nt. zbierania
danych dotyczacych wskaznikéw prowadzonej przez jed-
nostke certyfikujaca certyfikacji systeméw zarzadzania

Zgodnie z wymaganiami IAF MD 15:2014 PCA wpro-
wadzito dyspozycje do znowelizowanego dokumentu
DACS-01 (wydanie 3. z dnia 25.04.2016 r.), zgodnie
z ktérymi natozono obowigzek raportowania wskazni-
kéw z prowadzonej akredytowanej dziatalnosci. W celu
tatwiejszego przedstawienia wymaganych informacji
PCA przygotowato ankiete FAC-09 do raportowania
wskaznikow w formie elektroniczne;j.

ILAC-P15:07/2016 Zastosowanie ISO/IEC 17020:2012
w akredytacji jednostek inspekcyjnych

PCA wdrozyto do stosowania w dziatalnosci akredy-
tacyjnej znowelizowane dyspozycje dokumentu [LAC-
-P15:07/2016. Dyspozycje te sg stosowane w ocenach
od dnia publikacji dokumentu. Zrealizowane dziatania
wynikaja z faktu opublikowania przez ILAC znowelizo-
wanego dokumentu zawierajacego nowe dyspozycje
w obszarze ,wymagania dotyczace systemu zarzadza-
nia - opcje”.



2.1

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 765/2008 ma na celu m.in. zwiekszenie zaufania
do systemu oceny zgodnosci poprzez bardziej przejrzysty
system zasad akredytacji jednostek oceniajacych zgod-
nos$¢ dziatajacych na potrzeby obszaréw regulowanych
prawnie. PCA sukcesywnie prowadzi dziatania, ktérych
celem jest harmonizacja podejscia do akredytacji jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢ do celéw wykorzystania jej do
podejmowania decyzji administracyjnych, w tym do celéw
notyfikacji czy nadzoru rynku. Jest to mozliwe miedzy in-
nymi dzieki efektywnej wspdtpracy z organami admini-
stracji panstwowej w zakresie wykorzystania akredytacji
na potrzeby autoryzacji i notyfikacji jednostek oceniajacych
zgodnosé. W 2016 roku PCA podpisato dwa kolejne poro-
zumienia o wspotpracy z organami administracji rzagdowe;j:

Porozumienie pomiedzy PCA i GUNB

9 listopada 2016 roku, Dyrektor PCA i Gtéwny Inspek-
tor Nadzoru Budowlanego podpisali porozumienie w za-
kresie dotyczacym wykorzystania akredytacji dla celéw
oceny zgodnosci wyrobéw budowlanych i nadzoru nad
rynkiem wyrobéw budowlanych.

PCA nawigzato z GUNB $cistg wspdtprace w zakresie
akredytacji laboratoriéw wykonujacych badania dla po-
trzeb organéw nadzoru budowlanego. Laboratorium
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Wspotpraca z administracjg panstwowa

dziatajgce w tym obszarze powinno spetnia¢ dodatko-
we wymagania, wynikajace z majacych zastosowanie
przepiséw prawa, w szczegolnosci powinno uwzgledniaé
w swojej dziatalno$ci wymagania dotyczace zawartosci
sprawozdan z badan, ktérych wzory sg okreslone w roz-
porzadzeniu'” Ministra Infrastruktury i Budownictwa
w sprawie probek wyrobow budowlanych wprowadza-
nych do obrotu lub udostepnianych na rynku krajowym.

Porozumienie z Ministrem Cyfryzacji

31 maja 2016 roku zostato zawarte porozumienie po-
miedzy Dyrektorem PCA a Ministrem Cyfryzacji. Przed-
miotem porozumienia jest wspotpraca w zakresie:

e wykorzystania akredytacji do celéw notyfikacji jedno-
stek oceniajacych zgodnos$¢ w odniesieniu do dyrek-
tywy 2014/30/UE (EMC) i dyrektywy 2014/53/UE
(urzadzenia radiowe);

e wykorzystania akredytacji do oceny jednostek dziata-
jacychw obszarze Common Criteria (CC) for Informa-
tion Security Evaluation (wspdlne kryteria do oceny
zabezpieczen informatycznych);

e wykorzystania akredytacji do oceny jednostek prze-
prowadzajacych badania i analizy dotyczace do-
puszczalnych pozioméw pdl elektromagnetycznych
(PEM).

17 Rozporzqgdzenie Ministra Infrastruktury i Budownictwa z dnia 23 grudnia 2015 r. w sprawie prébek wyrobéw budowlanych wprowadzanych
do obrotu lub udostepnianych na rynku krajowym (poz. 2332).
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2.2 Wspotpracaz PKN

PCA, od poczatku swojej dziatalnosci, wspodtpracuje
z Polskim Komitetem Normalizacyjnym w zakresie opi-
niowania i opracowywania norm. Dzieki uczestnictwu
w pracach normalizacyjnych, PCA ma mozliwos$¢ wptywa-
nia zaréwno na program prac, jak i na tres¢ powstajacych
krajowych, miedzynarodowych i europejskich dokumen-
téw normalizacyjnych. Przedstawiciele PCA aktywnie
uczestniczg w pracach nastepujacych Komitetéw Tech-
nicznych dziatajacych przy PKN:
e KT nr 3ds. Mikrobiologii Zywnosci
e KT nréds. Systeméw Zarzadzania
e KT nr 67 ds. Elektrycznej Aparatury Medycznej
e KT nr77ds. Aparatury Rozdzielczej i Sterowniczej
Niskonapieciowej
e KT nr270ds. Zarzadzania Srodowiskowego
e KTnr276ds. Zarzadzania Bezpieczenstwem
i Higieng Pracy
e KT nr280ds. Jakosci Powietrza
e KT nr 300 ds. Medycznych Badan Laboratoryjnych
In Vitro
e KT nr 310 ds. Systeméw Zarzadzania Bezpieczen-
stwem Zywnosci

W 2016 roku, PCA, w ramach prac w ww. Komite-
tach, opiniowato i gtosowato w sprawie szeregu norm,
przede wszystkim z zakresu systemoéw zarzadzania
i oceny zgodnosci. Efekty prac komitetdw maja zasto-
sowanie zaréwno w obszarze funkcjonowania jedno-
stek oceniajacych zgodno$¢, jak réwniez w obszarze
kryteriéw warunkujacych uzyskanie lub utrzymanie
akredytacji w danym obszarze.

Ponadto, na poziomie miedzynarodowym, Zastepca
Dyrektora PCA bierze czynny udziat w pracach grup ro-
boczych funkcjonujacych w ramach International Orga-
nization for Standardization (ISO):

e |SO/CASCO WG44, ktoérej zadaniem jest nowelizacja
normy ISO/IEC 17025 ,0Ogdélne wymagania dotycza-
ce kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcuja-
cych”.

e ISO/CASCO WG 46, opracowujacej nowa norme I1SO/
IEC 17029 ,Ocena zgodnosci - Wymagania ogdlne dla
jednostek przeprowadzajacych dziatania walidacyjne
i weryfikacyjne”.

2.3 Wspotpraca z prywatnymi wtascicielami sektorowych programoéw

oceny zgodnosci

9 maja 2016 roku PCA podpisato porozumienie
z wtascicielem programu w obszarze dobrowolnym
(poziom krajowy): Unig Producentow i Pracodawcéw
Przemystu Miesnego (UPEMI) - wtascicielem progra-
mu System Gwarantowane]j Jakoéci Zywnosci QAFP.
W oparciu o zawarte porozumienie UPEMI przed-
stawito zmiany do akredytowanego programu oceny
zgodnosci w zakresie Zeszytu branzowego ,Wedliny”,
wydanie 4. z 18.03.2016 roku, co wiazato sie z ko-
niecznosciag dokonania ocen jednostek certyfikujg-

cych dziatajagcych w tym obszarze.

Na poziomie miedzynarodowym, w obszarze pro-
gramoéw uznanych przez EA, PCA oferuje akredyta-
cje dla programoéow: BRC Food, BRC/IoP, IFS Food,
natomiast na poziomie IAF: IFA GLOBALG.A.P.
W spotkaniach organizowanych przez wtascicieli
ww. programow, obejmujacych m.in. prezentacje no-
wych programéw, wyniki nadzoru wtascicielskiego,
szkolenia tematyczne, corocznie uczestniczy przed-
stawiciel PCA.

15 Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. poz. 542).

16 Dz.Urz. UEC 2722 26.07.2016 .



2.4 Wspotpraca miedzynarodowa

Zgodnie z ustawg o systemie oceny zgodnosci
i nadzoru rynku jednym z zadan PCA jest ,wspodtpra-
ca miedzynarodowa w zakresie akredytacji, w szcze-
goélnosci w ramach cztonkostwa w jednostce, o ktoérej
mowa w art. 14 rozporzqdzenia (WE) nr 765/2008".
PCA jest cztonkiem EA (European co-operation for
Accreditation), IAF (International Accreditation Fo-
rum, Inc.), ILAC (International Laboratory Accredita-
tion Cooperation) oraz FALB (Forum of Accreditation
and Licencing Bodies). Cztonkostwo w tych orga-
nizacjach, a w szczegdélnosci podpisanie przez PCA
wielostronnych porozumien, zapewnia uznawanie
w Europie i na $wiecie wynikéw oceny zgodnosci uzy-
skiwanych przez akredytowane jednostki oceniajgce
zgodnoscé.

W 2016 roku pracownicy PCA brali czynny udziat
w pracach komitetéw i grup roboczych dziatajacych
przy EA, IAF, ILAC oraz FALB. Praca w komitetach
umozliwia wymiane doswiadczen, a takze zapewnia
wptyw na ksztattowanie systemu oceny zgodnosci
W wymiarze europejskim i Swiatowym. Ponadto
przedstawiciele PCA, po zatwierdzeniu ich kandyda-
tur przez Multilateral Agreement Council (EA MAC),
uczestniczag w ewaluacjach zagranicznych jednostek
akredytujacych.

W 2016 roku pracownicy PCA uczestniczyli tacz-
nie w 47 spotkaniach i szkoleniach odbywajacych
sie w ramach organizacji miedzynarodowych oraz
w trzech ewaluacjach zagranicznych jednostek akre-
dytujacych: wegierskiej (NAH), wioskiej (ACCREDIA)
i szwedzkiej (SWEDAC).

Istotnym wydarzeniem w ramach wspétpracy
miedzynarodowej PCA w 2016 roku byt ponowny
wybor Dyrektora PCA, Lucyny Olborskiej, na czton-
ka EA Executive Committee (EA Ex). Decyzje podjeto
Zgromadzenie Ogdlne EA, ktére zebrato sie w dniach
25-26 maja 2016 roku (EA Resolution 2016 [37] 02).
Komitet EA Ex jest najwazniejszym organem dorad-
czym EA; jego sktad zapewnia wtasciwy dostep do
technicznej wiedzy eksperckiej oraz wiedzy z zakre-
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su zarzadzania i wdrazania polityk. Do zadan EA Ex
nalezy m.in. nadzorowanie dziatalnosci EA pomiedzy
posiedzeniami Zgromadzenia Ogdlnego, wdrazanie
podjetych decyzji oraz zapewnienie bezposredniego
kontaktu z poszczegdlnymi dyrektoriatami (DG) Ko-
misji Europejskiej w zakresie wykorzystania akredy-
tacji w obszarach regulowanych.

2.4.1 Rozszerzenie zakresu EA MLA
o akredytacje organizatorow
badan biegtosci

W lutym 2016 roku przedstawiciel PCA uczest-
niczyt w warsztatach zorganizowanych przez EA
nt. akredytacji organizatoréw badan biegtosci (PT).
Warsztaty byty skierowane do potencjalnych ewalu-
atoréw EA w obszarze PT oraz przedstawicieli tych
jednostek akredytujacych, ktére w 2016 roku miaty
zaplanowane ewaluacje oraz zadeklarowaty zamiar
rozszerzenia aktualnego zakresu EA MLA o akredyta-
cje organizatoréw PT. Ewaluacje krajowych jednostek
akredytujacych, wnioskujacych o podpisanie EA MLA
w zakresie akredytacji PT, rozpoczety sie w kwietniu
2016 roku. PCA zostato poddane ocenie w tym obsza-
rzewewrzesniu 2016 roku. Pierwsze decyzje dotycza-
ce podpisania EA MLA w zakresie akredytacji PT beda
podjete w EA w kwietniu 2017 roku. Dla akredytowa-
nych organizatoréw badan biegtosci bedzie to ozna-
czato uznawanie wydanych przez nich sprawozdan
z badan biegtosci za réwnowazne i wiarygodne
z wydanymi przez inne europejskie jednostki akre-
dytujace, sygnatariuszy EA MLA. Kolejnym krokiem
w dziatalnosci organizacji miedzynarodowych be-
dzie ustanowienie miedzynarodowego porozumienia
o wzajemnym uznawaniu (MRA) w obszarze PT, co
oznaczatoby uznawanie akredytowanej dziatalnosci
organizatorow badan biegtosci nie tylko w Europie,
aleinaswiecie.
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2.4.2 Zgromadzenia ogdlne EA. IAF, ILAC
EA General Assembly

W maiju i listopadzie 2016 roku, Dyrektor oraz Zastepca
Dyrektora PCA uczestniczyli w Zgromadzeniach Ogol-
nych EA (EA GA). Zadaniem EA GA jest, miedzy innymi,
ustalanie i zatwierdzanie polityk, strategii i kierunkéw roz-
woju dziatalnosci akredytacyjnej, podejmowanie decyzji

w sprawach cztonkostwa, zatwierdzanie porozumien z in-

nymi organizacjami (np. pomiedzy EA, Komisja Europejska

i EFTA), powotywanie i odwotywanie komitetow technicz-

nych, dziatajacych w ramach tych organizacji, zatwierdza-

nie raportéw, planéw pracy komitetéw oraz zatwierdzanie
finanséw.

Wybrane najwazniejsze rezolucje uchwalone przez

EA GA, istotne z punktu widzenia systemu oceny zgod-

nosci w Polsce:

e EA Resolution 2016 (37) 04 - w oparciu o reko-
mendacje EA Executive Committee, zatwierdzono
pakiet dotyczacy akredytacji do celéw notyfikacji
(Accreditation for notification package, AfN). Za-
wiera on liste preferowanych zharmonizowanych
norm (dokument EAGA(16) 37), rekomendowa-
nych przez EA do stosowania przez jej cztonkdw,
w zakresie akredytacji do celéw notyfikacji (osta-
teczna lista zostata zawarta w znowelizowanym
dokumencie EA-2/17 INF:2014 EA Document on
Accreditation for Notification Purposes);

e EA Resolution 2016 (37) 30 - decyzje w sprawie
objecia wielostronnym porozumieniem EA MLA
akredytacji organizatoréw badan biegtosci, wedtug
ISO/IEC 17043, beda podejmowane przez EA Mul-
tilateral Agreement Council (EA MAC) od kwietnia
2017 roku (pod warunkiem, ze do tego czasu co
najmniej trzech cztonkéw EA pozytywnie przejdzie
ewaluacje réwnorzedng i otrzyma rekomendacje
MAC).

Pozostate rezolucje dotyczyty m.in.: przyjecia rezolugji
uchwalonych w ramach IAF / ILAC GA, podjecia prac nad
nowelizacjg dokumentéw EA, strategii i budzetu EA oraz
akceptacji sprawozdan z pracy poszczegélnych komite-
tow.

IAF/ILAC General Assembly

W listopadzie 2016 roku odbyto sie, 30. Zgromadzenie
Ogolne IAF, 20. Zgromadzenie Ogélne ILAC oraz pota-
czone Zgromadzenie Ogdlne obu organizacji. Jak co roku
posiedzenia te odbywaja sie w ramach ogdélnos$wiatowego
spotkania z udziatem przedstawicieli krajowych jednostek
akredytujacych i innych zainteresowanych stron zwigza-
nych z oceng zgodnosci.

W toku konferencji odbyto sie takze szereg spotkan
komitetéw i grup roboczych, dziatajagcych w ramach obu
organizacji, i odpowiedzialnych za poszczegdélne obszary
systemu oceny zgodnosci, m.in.:

o |AF Multilateral Arrangement Committee

e |AF Joint Working Group to Improve Consistency
among Accreditation Bodies

e |AF Task Force Competence of AB Assessors & Experts

e |AF Accreditation Bodies’ Information Exchange Gro-
up

e |AF Technical Committee

e |LAC Arrangement Management Committee

e |ILAC Accreditation Committee

e |LAC Laboratory Committee

e |LAC Inspection Committee

e |LAC Marketing and Communications Committee/ |IAF
Communications and Marketing Committee.

PCA reprezentowali Dyrektor, Zastepca Dyrektora
oraz Petnomocnik ds. Systemu Zarzadzania. Podczas
spotkan przyjeto szereg rezolucji. Jedng z wazniej-
szych z punktu widzenia funkcjonowania PCA byta
decyzja o rozszerzeniu dla PCA zakresu porozumienia
o wzajemnym uznawaniu IAF MLA w zakresie akredy-
tacji jednostek certyfikujgcych osoby, zgodnie z norma
ISO/IEC 17024 (IAF Resolution 2016-22). Decyzja ta
byta konsekwencjg rozszerzenia zakresu porozumie-
nia IAF MLA w zakresie akredytacji jednostek cer-
tyfikujagcych osoby dla EA (IAF Resolution 2016-
-20). Decyzja Zgromadzenia Ogdlnego |AF, rozszerzo-
ny zostat dla PCA takze zakres porozumienia w obszarze
akredytacji jednostek certyfikujgcych wyroby zgodnie
z normgq ISO/IEC 17065, o program GLOBALG.A.P. (IAF
Resolution 2016-22).



2.4.3 Porozumienia o wspotpracy z zagra-
nicznymi jednostkami akredytujacymi

Porozumienie pomiedzy PCA a tajwanska jednostka
akredytujaca (TAF)

21 pazdziernika, w ramach VI Konsultacji Gospo-
darczych Polska - Tajwan, ktore odbyty sie w Tajpej,
Dyrektor PCA podpisat porozumienie o wspdtpracy
pomiedzy PCA a TAF (Taiwan Accreditation Foun-
dation). Celem porozumienia jest utatwienie wymia-
ny handlowej pomiedzy Tajwanem i Polska, a takze
wymiana informacji na temat akredytacji jednostek
oceniajagcych zgodnosé, w tym: wymagan akredyta-
cyjnych, procedur postepowania, wymiana do$wiad-
czen w zakresie wdrazania miedzynarodowych norm
i wytycznych, a takze wzajemny udziat w szkoleniach,
konferencjach i warsztatach organizowanych dla audi-
toréw i ekspertéw prowadzacych procesy akredytacji
i nadzoru jednostek oceniajgcych zgodnos¢. Wspodtpra-
ca pomiedzy PCA i TAF realizowana bedzie w oparciu
0 wymagania i wytyczne organizacji miedzynarodo-
wych, w tym: EA (European co-operation for Accre-
ditation), PAC (Pacific Accreditation Cooperation),
APLAC (Asia Pacific Laboratory Accreditation Coopera-
tion), IAF (International Accreditation Forum) oraz ILAC
(International Laboratory Accreditation Cooperation).

Porozumienie z wegierska jednostka akredytujaca
(NAH)

Dyrektor PCA oraz Dyrektor wegierskiej jednost-
ki akredytujacej (National Accreditation Authority
- NAH) 18 maja 2016 roku, podczas wizyty w PCA,
podpisali porozumienie o wspétpracy pomiedzy PCA
i NAH. Celem porozumienia jest wymiana informacji
na temat akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosc,
wymiana doswiadczen w zakresie wdrazania miedzyna-
rodowych norm i wytycznych, a takze wzajemny udziat
w szkoleniach dla auditoréw i ekspertéow prowadzacych
procesy akredytacji i nadzoru. Obie jednostki zobowig-
zaty sie tez do promocji udziatu akredytowanych labo-
ratoriow w badaniach biegtosci, wymiany auditorow
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i ekspertéw w wybranych obszarach oraz wzajemnych
obserwacji realizowanych ocen. Wspétpraca pomiedzy
PCA i NAH realizowana bedzie w oparciu o wymagania
i wytyczne organizacji miedzynarodowych: EA, IAF,
ILAC.

2.4.4. Organizacja spotkan o charakterze
miedzynarodowym

Akredytacja laboratoriéw medycznych - spotkanie EA
LC WG Health Care w Warszawie

PCA byto organizatorem spotkania Grupy Roboczej
ds. Laboratoriéw Medycznych, dziatajacej przy Komite-
cie Laboratoryjnym EA, (EA LC WG Health Care) (8-9
grudnia 2016 roku). Wzieli w nim udziat przedstawicie-
le jednostek akredytujgcych - sygnatariusze EA MLA
oraz reprezentanci organizacji EDMA (European Dia-
gnostic Manufacturers Association) i EFLM (European
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medi-
cine). Podczas spotkania oméwiono m.in.:

e Wyniki ankiety dotyczacej akredytacji laboratoriéw
medycznych w Europie. W podsumowaniu podano, ze:

- akredytowane laboratoria medyczne w odniesie-

niu do wymagan normy ISO 15189 to podmioty

o potwierdzonych kompetencjach technicznych do

Swiadczenia szerokiego kompleksu ustug w zakre-

sie opieki nad pacjentem, kompetentne do szybkie-

g0 reagowania na zmieniajace sie potrzeby badan

i przygotowane do wdrazania i stosowania nowo-

czesnych technik badawczych;

- 20 krajéw europejskich wskazato na stosowanie

normy ISO 15189 w akredytacji laboratoriéw me-

dycznych; Polska oraz 6 panstw (w tym Wielka Bryta-
nia i Norwegia) oferuje akredytacje laboratoriéw me-

dycznych wg normy ISO/IEC 17025 oraz ISO 15189,

przy czym zdecydowanie druga norma jest prefero-

wana jako odniesienie dla tego rodzaju badan;

- najwieksza liczba akredytowanych laboratoriéw

medycznych funkcjonuje w Rumunii - 764; z kolei

we Francji akredytowanych jest ponad 60% wszyst-
kich laboratoriow medycznych; PCA akredytowato

tylko 11 laboratoriéw medycznych wg ISO 15189;
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- W Norwegii, Szwecji, Wielkiej Brytanii, Hiszpanii
i Holandii ponad 60% laboratoriow akredytowanych
w odniesieniu do wymagan normy ISO 15189 stano-
wig laboratoria przyszpitalne;

- 13 jednostek akredytujacych oferuje akredytacje
w odniesieniu do wymagan normy ISO 15189 dla
badan POCT (point of care testing) w powigzaniu
z wymaganiami normy ISO 22870- akredytacja dla
tzw. ,badan przytézkowych”.

e Realizacje projektu dotyczacego badan raka piersi,
ktoéry zostat zainicjowany w 2003 roku przez Komi-
sje Europejska. Majac na uwadze brak usystematy-
zowanego podejscia w tym obszarze w poszczegél-
nych krajach europejskich oraz réznice pomiedzy
panstwami cztonkowskimi dotyczace systemoéw
opieki zdrowotnej, Parlament Europejski zdecy-
dowat o wspdtpracy z EA. Program obejmuje za-
pewnienie jakosci oparte na wymaganiach akredy-
tacyjnych i ma na celu opracowanie przewodnika
nt. badan przesiewowych i diagnostyki raka piersi.
Obecnie trwaja prace zwigzane z przygotowaniem
pilotazowego projektu obejmujgcego dobrowolne

przystapienie poszczegdlnych jednostek akredytu-
jacych.

2.4.5. Umowy w ramach polityki
transgranicznej

PCA wspotpracuje z zagranicznymi jednostkami
akredytujgcymi w zakresie przeprowadzania ocen od-
dziatéw jednostek oceniajacych zgodnos¢, zlokalizo-
wanych na terenie Polski. Zasady wspotpracy okresla
dokument EA-2/13 EA Cross Border Accreditation-
Policy and Procedure for Cross Border Cooperation
between EA Members.

PCA podpisato umowy o wspétpracy z 9 jednostka-
mi akredytujacymi: z Holandii, Wielkiej Brytanii, Danii,
Niemiec, Czech, Turcji, Grecji, Wtoch i Finlandii.

W ramachwspétpracy transgranicznej,w 2016 roku
PCA zrealizowato 11 ocen na zlecenie zagranicznych
jednostek akredytujgcych, w tym: 8 dla UKAS (Wielka
Brytania), 1 dla DAkkS (Niemcy), 1 dla RvA (Holandia)
i 1dla CAl (Czechy).
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2.5 Dziatalnos¢ informacyjno-promocyjna

Jednym z istotnych zadan PCA jest prowadzenie
sdziatan popularyzujgcych i promujgcych zagadnienia
akredytacji, w tym organizowania szkolen i prowadze-
nia dziatalnosci wydawniczej”*8. Realizowanie rzetel-
nej polityki informacyjnej, kierowanej zaréwno do
klientéw jak i konsumentéw, to jeden z priorytetéw
w dziatalnosci PCA. Rozpowszechnianie informacji jest
wieloptaszczyznowe i odbywa sie przede wszystkim
poprzez wspoétprace z mediami, dziatalnos¢ prasowg
i wydawniczg oraz komunikacje wewnetrzng. Ma-
jac na celu wykreowanie wtasnej aktywnej i rzetel-
nej polityki informacyjnej, PCA stara sie dotrze¢ do
jak najwiekszej liczby odbiorcéw, ktérymi sa obecni
i potencjalni klienci PCA, auditorzy, eksperci, przed-
stawiciele administracji rzadowej, jak réwniez konsu-
menci, czyli ogdt spoteczenstwa.

2.5.1. Wspbtpraca z mediami

Celem wspotpracy z mediami (ogdlnopolskimi i bran-
zowymi) jest informowanie spoteczenstwa, propago-
wanie wiedzy przydatnej dla przedsiebiorcéw i konsu-
mentow, jak réwniez kreowanie wizerunku PCA jako
instytucji partnerskiej i przyjaznej oraz dbajacej o intere-
sy swoich klientow.

Wsréd tematodw najczesciej podejmowanych przez
PCA w mediach w 2016 roku byty miedzy innymi:

e akredytacjalaboratoriéw badawczych;

e akredytacja w obszarach regulowanych prawnie;

e konferencja PCA z okazji jubileuszu 15-lecia dziatal-
nosci i Swiatowego Dnia Akredytacji;

e ewaluacja, jako gwarancja kompetencji i bezstronno-

Sci.

W 2016 roku PCA wspétpracowato z ogélnopolskimi
i branzowymi mediami takimi jak: Agencja Informacyjna
ISBNews, Laboratorium - Przeglad Ogdlnopolski, LAB -
laboratoria, aparatura, badania, The Warsaw Voice, Fak-
ty - Magazyn Gospodarczy, Parlamentarny.pl, Money.pl,
WP.pl, Inwestycje.pl i Pulshr.pl.

2.5.2. Stronainternetowa PCA

. ,PCA Polskie Centrum Akredytacji - [ . Q R oW
€ [—_
G | OPCA | AKREDYTACIA = PUBLIKACIE WSPGLPRACA SIXOLENIA-

Co robimy?

Pobide Centn migdy My PCA e fested i
" i, 5 ™

Nasza misja

Kim jestesmy?

Akredytacja

Czym jest akredytacja? Korzysci z akredytacji

Arehizce ety ronet ko formaine uirane Rietacs et biebtym dowodem i to e cnpaice
ezezr  upowsiniona  jednoste  akredviuiaca orakivka,
Nmortencs copartae detsierch w okacaze ey amment by wrborze dostawim 02y rswm
i ot o b, @ 1 i, Moot st bt
Insoehcrich b bbcrstockm do. wykcruvania cotyiach wiolim, wohrw 18 wysoka jakokt wrobow |
n celooch  ddabih.  Upowainienie st et "
Skvedtiace st Dol ki of At warssese sodemama decya o

Podstawowym Zrédtem informacji o dziataniach PCA
jest stronainternetowa - www.pca.gov.pl. Zamieszczajac
na stronie dokumenty zawierajace wymagania akredyta-
cyjne, wzory formularzy i wnioskéw, obowigzujace akty
prawne, wyniki przeprowadzonych kontroli, zapowiedzi
wydarzen, informacje dotyczace wspdtpracy z innymi
organizacjami, ogtoszenia przetargowe, a takze wykazy
akredytowanych podmiotéw - PCA realizuje kolejne za-
danie wynikajacy z ustawy tj. ,prowadzenie wykazu akre-
dytowanych jednostek oceniajqcych zgodnosc”. Strona za-
wiera kilkanascie, na biezaco aktualizowanych podstron,
pogrupowanych w dziaty tematyczne, systematycznie
rozwijanych i poszerzanych o nowe elementy. Zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prowadzony jest réwniez
Biuletyn Informacji Publicznej - BIP (www.pca.gov.pl/
bip). W ramach BIP publikowane s3 informacje okreslone
w ustawie o dostepie do informacji publiczne;.

18 Na mocy art. 6 ustawy dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. poz. 542).
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2.5.3. Broszury informacyjne

Tl
EH EUROPEAN
ACCREDITATION

Uzupetnieniem informacji ze strony internetowej sa
broszury i ulotki informacyjne, wydawane w miare zaistnia-
tych potrzeb i kolportowane nieodptatnie na spotkaniach
z klientami, auditorami, podczas seminaridw, konferencji
oraz targdéw. Stanowig proste i przejrzyste kompendium
wiedzy z zakresu akredytacji z poszczegélnych branz. Nie-
ktére broszury i ulotki maja swoj odpowiednik w wersji an-
gielskiej. W 2016 roku PCA opracowato i wydato broszure
pt. ,Akredytacja narzedzie wspierajgce regulatorow’.

2.5.4. Biuletyn ,PCA Info”

Qi PCA
a
2w\ [ [ g

p!fspek‘ywy

NR 14
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ntrum A¥

lof de ot ‘cm,%,k‘ red)’tacji
n,
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15

Procesom usprawnienia komunikacji, zaréwno z odbior-
camizewnetrznymi, jak i pracownikami, stuzy wydawany od
2010 roku poétrocznik informacyjny ,PCA Info”. Gtéwnym

celem tej publikacji jest szeroko pojete informowanie o za-
daniach realizowanych przez PCA. Biuletyn stanowi forum
wymiany doswiadczen i pogladéw ekspertéw PCA w ob-
szarze tematow merytorycznych dotyczacych realizowa-
nych zadan. Skierowany jest on do klientéw i potencjalnych
klientéw, auditoréw, przedstawicieli Srodowisk naukowych
i rzadowych oraz do innych zainteresowanych stron. Jest
tez rozsytany do bibliotek, co wynika z ustawy o obowigzko-
wych egzemplarzach bibliotecznych.

W 2016 roku opublikowano dwa wydania biuletynu.
Tematami przewodnimi poszczegdlnych numerdéw byty:
e nr13/2016 - ewaluacjaw ramach EA MLA (EA Multi-

lateral Agreement)

e nr 14/2016 - konferencja ,Akredytacja - narzedzie
wspierajace regulatorow”.

Biuletyn, w petnej wers;ji, dostepny jest réwniez jako
wydanie cyfrowe, na stronie internetowej PCA.

2.5.5. Media spotecznosciowe

W swojej dziatalnosci promocyjnej PCA nie mogto
poming¢ mozliwosci komunikacyjnych jakie dajg media
spotecznosciowe. Dlatego w maju 2016 roku urucho-
mione zostaty profile na Facebooku oraz na Twitterze.
Prowadzenie profilu w mediach spotecznos$ciowych
wpisuje sie w strategie komunikacji w ramach organi-
zacji miedzynarodowych (EA, IAF, ILAC), zrzeszajacych
jednostki akredytujace w Europie i na swiecie. Wsréd
polubionych, obserwowanych i obserwujgcych na profi-
lach spotecznosciowych PCA s3 instytucje i organizacje,
ktérych dziatalnosci dotykajg wspdlnych obszaréw za-
interesowan z zakresu systemu oceny zgodnosci.

Twitter @PCAgovPL

Dzieki profilowi na Twitterze PCA buduje relacje
z potencjalnymi klientami bedacymi rowniez uzytkow-
nikami tego medium. Poprzez kroétkie, ale wartosciowe
dla innych wpisy budowany jest wizerunek PCA jako
eksperta w branzy. Przemyslana i sprofilowana obecnosc
w tym medium daje szanse PCA na zwiekszenie zaintere-
sowania dziatalnoscia instytucji oraz dotarcie do poten-
cjalnych klientow.



facebook

Polskie Centrum

Wsparcie zewnetrzne i wspotpraca 24

Adres e-mail lub numer telefonu

Zaloguj sie

Wyslij wiadomos$é

Organizacja rzadowa w: Warszawa

Closed Now

Oficjalny profil Polskiego Centrum Akredytacii
(PCA to krajowa jednostka akredytujaca)

Akredytacji
@Polskie.Centrum.Akredyta
cji
:;o::a Lubie to! Udostepnij
Posty
Po:
Filmy i
Zdjecia pop Polskie Centrum Akredytaci
== 17 marca 0 08:18 - €
Informacje
Komunikat PCA nr 219 z 17.03.2017 w sprawie nowelizacji dokumentu
Osoby, ktére DAVG-01 Akredytacja weryfikatoréw rocznych raportéw dot emisji
to lubia

gazéw cieplarnianych, szczegdly na naszej stronie internetowej... 1

113 uzytkownikéw lubi to

http://www.pca.gov.pl/.../a.../komunikat-nr-219-davg-01,245.html

s Nowa publikacja

Facebook facebook.com/Polskie.Centrum.Akredytacji

Dla kazdej liczacej sie organizacji, instytucji czy firmy
posiadanie oficjalnego profilu na Facebooku stato sie
obowigzkowym elementem komunikacji. Obecnie pro-
fil na Facebooku jest tak samo istotny jak strona www.
Facebookowy fanpage PCA pozwala zaistnie¢ w $wia-
domosci potencjalnych Klientéw. Informacje na portalu
rozchodza sie w bardzo szybkim tempie.

2.5.6. Udziat w zewnetrznych konferencjach
i seminariach

W 2016 roku do waznych wydarzen sprzyjajacych
rozpowszechnianiu szeroko rozumianej wiedzy nt. akre-
dytacji zaliczy¢ nalezy spotkania z przedstawicielami po-
szczegblnych branz, posiedzenia, konferencje, seminaria,
sympozja, kongresy i wizyty studyjne.

8 5 oséb byto tutaj

Panel PCA podczas Il Europejskiego Forum Jakosci

PCA objeto honorowym patronatem organizowa-
ny przez Fundacje Qualitas, Il Europejski Kongres
Jakosci ,Jakos¢. Po prostu”, ktéry odbyt sie w marcu
2016 roku w Warszawie. Przestaniem kongresu byto
wspieranie i promowanie idei jakosci oraz dobrych
praktyk w biznesie, ktére wpisuje sie w zatozenia sta-
tutowe PCA.

Podczas Kongresu podkreslono coraz powszech-
niejsze wykorzystanie akredytacji przez regulatoréow
jako wymagania dla jednostek $wiadczacych ustugi
oceny zgodnosci dla potrzeb obszaréw regulowanych.
Wyniki akredytowanej dziatalnosci sg wykorzystywa-
ne jako miarodajna i wiarygodna podstawa nie tylko
do oceny zgodnosci wyrobow/ustug z majacymi zasto-
sowanie wymaganiami, ale réwniez do podejmowania
decyzji, w tym decyzji administracyjnych.




25 Wsparcie zewnetrzne i wspotpraca

PCA natargach EuroLab 2016

Podczas 18. Miedzynarodowych Targéw Analityki
i Technik Pomiarowych EuroLab 2016 - PCA zorgani-
zowato dla przedstawicieli $rodowiska laboratoriéw
seminarium zatytutowane ,Nowelizacja normy SO/
IEC 17025. Ogodlne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriow badawczych i wzorcujacych”. Podczas se-
minarium pracownicy PCA oméwili planowane kierunki
i zakres zmian wymagan normy, w tym: harmonogram i
dotychczasowe wyniki prac Grupy ISO/CASCO WG 44
realizujacej nowelizacje normy.

2.5.7. Konferencje organizowane przez PCA

Konferencja ,,Akredytacja - narzedzie wspierajace re-
gulatorow”

15 listopada 2016 roku, w Warszawie, odbyta sie
zorganizowana przez PCA konferencja pt. ,Akredyta-
cja - narzedzie wspierajace regulatoréw”. Wydarze-
nie zwigzane byto z jubileuszem 15-lecia Polskiego
Centrum Akredytacji oraz obchodzonym corocznie,
od 2008 roku, Swiatowym Dniem Akredytacji, ustano-
wionym przez IAF i ILAC, w celu propagowania wiedzy
na temat roli i znaczenia akredytacji dla zapewnienia

swobodnego przeptywu towardéw i ustug miedzy pan-
stwami. Tematem konferencji byto hasto Swiatowego
Dnia Akredytacji odnoszace sie do wykorzystania akre-
dytacji we wszystkich obszarach sektora publicznego.
W tym aspekcie akredytacja jest globalnym narzedziem,
ktérego zadaniem jest pomoc w realizacji zadan wtadz
lokalnych, krajowych i miedzynarodowych.

W konferencji uczestniczyto blisko 200 o0sdb,
w tym dyrektorzy i kierownicy urzedéw centralnych,
przedstawiciele kierownictwa akredytowanych jed-
nostek oceniajgcych zgodnos$é, przedstawiciele Rady
ds. Akredytacji, Komitetu Odwotawczego, pracow-
nicy Polskiego Centrum Akredytacji, a takze goscie
z zagranicznych jednostek akredytujgcych, m.in.: dy-
rektorzy: austriackiej jednostki akredytujacej (Akkre-
ditierung Austria), wegierskiej jednostki akredytujacej
(National Accreditation Authority) oraz tajwanskiej
jednostki akredytujacej (Taiwan Accreditation Founda-
tion).

2.5.8. Spotkania z jednostkami oceniajgcymi
zgodnos¢

W 2016 roku PCA zorganizowato 4 spotkania z przed-
stawicielami jednostek oceniajgcych zgodnos¢, w kto-
rych tacznie wzieto udziat ponad 180 oséb.

Spotkania PCA z jednostkami oceniajacymi zgodnos¢ wg obszaréw / liczba oséb

12

Spotkanie z przedstawicielami jednostek
certyfikujacych wyroby

Spotkanie z przedstawicielami
jednostek certyfikujgcych osoby

Spotkanie z przedstawicielami akredytowanych

laboratoriéw badawczych wykonujgcych badania

emisji gazéw odlotowych do $rodowiska

Spotkanie z przedstawicielami jednostek
inspekcyjnych
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3.1 Nowe regulacje prawne dotyczace akredytacji

20 kwietnia 2016 roku weszta w zycie ustawa o sys-
temach oceny zgodnosci i nadzoru rynku. Nowa ustawa
przede wszystkim zapewnita spéjnos¢ polskich regulacji
z systemem europejskim, okreslonym w Nowych Ramach
Prawnych (New Legislative Framework, NLF). Uchwalenie
nowej ustawy niezbedne byto takze ze wzgledu na to, ze
w 2016 roku wdrazanych byto dziewie¢ dyrektyw NLF.
Ustawa wprowadzita réwniez modyfikacje w zakresie orga-
nizacji Polskiego Centrum Akredytacji, w szczegdlnosci:

e zmodyfikowano zakres zadah PCA dotyczacy prowa-
dzenia dziatan popularyzujacych i promujacych zagad-
nienia akredytacji oraz wspotpracy miedzynarodowej
w obszarze akredytacji, w szczegélnosci w ramach
cztonkostwa w jednostce, o ktérej mowa w art. 14 roz-
porzadzenia (WE) nr 765/2008;

e wzmocniono znaczenie kompetencyjne i merytoryczne
Rady ds. Akredytaciji, ktéra jest obecnie organem PCA
wptywajacym na strategie dotyczace funkcjonowania
systemu akredytacji w Polsce; zadania Rady zostaty
rozszerzone w zakresie zatwierdzania projektow pla-
néw dziatalnosci PCA oraz opiniowania kandydatéw na
cztonkéw Komitetu Odwotawczego;

e duzy nacisk potozono tez na kompetencje meryto-
ryczne cztonkéw Rady ds. Akredytacji. W sktad Rady
moga wej$¢ kandydaci posiadajacy wiedze i niezbed-
ne doswiadczenie w zakresie akredytacji i oceny
zgodnosci. Kandydaci powinni zostac zgtoszeni przez
organy administracji rzagdowej, organizacje reprezen-
tujace klientow PCA oraz ogdlnopolskie organizacje
konsumenckie i pracodawcéw, gospodarcze i nauko-
wo-techniczne oraz GUM i PKN. Dziatalno$¢ meryto-
ryczna i finansowa PCA jest opiniowana przez Rade,
anatej podstawie minister wtasciwy do spraw gospo-
darki dokonuje oceny funkcjonowania PCA;

e zmiany przepisow istotnie wptynety réwniez na pozy-
cje dyrektora w jednostce, ktéry jednoznacznie odpo-
wiedzialny jest za prawidtowe i sprawne realizowanie
zadan PCA. Nowa ustawa wprowadzita czteroletnig
kadencje dyrektora, a odwotanie go jest mozliwe tylko
w sytuacjach wskazanych w ustawie;

e wprowadzone zostaty dodatkowe obowigzki plani-

styczne i sprawozdawcze w zakresie dziatalnosci me-
rytorycznej PCA;

e jednoznacznie wskazano, ze PCA prowadzi dziatalnos¢
nienastawiong na zysk oraz okreslone zostaty zasady
podziatu zysku PCA. Nowa ustawa wskazuje, ze zysk
moze by¢ przeznaczony na rozwdj dziatalnosci PCA
oraz zwiekszenie funduszu podstawowego PCA; decy-
zje w tej sprawie podejmuje Minister na wniosek dyrek-
tora PCA po pozytywnej opinii Rady ds. Akredytacji.

Przepisy dotyczace udzielania i nadzorowania akredy-
tacji nie ulegty wiekszym zmianom. Niemniej, na poziomie
ustawy, usankcjonowano zestaw wymagan akredytacyj-
nych. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ jest zobowiazana
spetnia¢ wymagania okreslone:

e we wtasciwej normie zharmonizowanej;

e w dokumentach potwierdzajgcych spetnienie dodat-
kowych wymagan, w tym wymagan wynikajacych z art.
13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, o ile maja
zastosowanie;

e w dokumentach wtasciwych dla akredytacji danego ro-
dzaju jednostek oceniajacych zgodnosé, ktére zostaty
przyjete przez jednostke uznang na podstawie art. 14
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Implementacja ustawy obejmowata:

e opublikowanie rozporzadzenia Ministra Rozwoju
z dnia 17 sierpnia 2016 r. w sprawie konkurséw na sta-
nowiska dyrektora i zastepcy dyrektora Polskiego
Centrum Akredytacji (Dz.U. poz. 1349) oraz wytonienie
w drodze konkursu dyrektora Polskiego Centrum Akre-
dytaciji;

e opublikowanie rozporzadzenia Ministra Rozwoju i Finan-
séw zdnia 7 listopada 2016 r. w sprawie sposobu ustalania
optat za czynnosci zwigzane z akredytacja jednostek oce-
niajacych zgodnos$¢ oraz maksymalnych wysokosci tych
optat (Dz.U. poz. 1850) oraz nowelizacje dokumentu DA-
04 ,Cennik optat za czynnosci zwigzane z akredytacjq”;

e powotanie nowej Rady ds. Akredytacji oraz Komitetu
Odwotawczego oraz ustanowienie nowych regulami-
néw ich funkcjonowania;
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e opublikowanie zarzadzenia nr 39 Ministra Rozwoju
z dnia 15 lipca 2016 r. w sprawie nadania statutu Pol-
skiemu Centrum Akredytacji oraz dostosowanie regu-
laminu organizacyjnego PCA do nowych przepisow;

e dostosowanie dokumentéw PCA regulujgcych zasady
prowadzenia dziatalnosci akredytacyjnej do znowe-
lizowanych przepiséw, w szczegdlnosci DA-01 ,Opis
systemu Akredytacji’, DA-04 ,Cennik optat za czynno-
$ci zwigzane z akredytacjg’, DA-09 ,Polityka dotycza-
ca zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA’, DA-11
