參加「太平洋認證合作組織第十五次大會及相關委員會議」及與
「馬來西亞標準局」洽談合作報告
壹、前言

太平洋認證合作組織（Pacific Accreditation Cooperation，簡稱PAC）係亞太經濟合作會議（Asia-Pacific Economic Cooperation，簡稱APEC）會員體於83年9月第3次貿易暨投資委員會會議中決議通過而成立，每年召開一次大會，提供APEC會員體認證機構交換意見及經驗之機會，以促進亞太地區經濟體間的貿易，進而推動全球有關產品（Product）驗證、品質管理系統（Quality Management System, QMS）驗證、以及環境管理系統（Environmental Management System, EMS）驗證等領域認證制度之相互承認。前經濟部所屬中華民國認證委員會於87年12月底簽署PAC瞭解備忘錄（Memorandum of Understanding, MOU），成為該組織之正式會員。93年1月財團法人全國認證基金會（Taiwan Accreditation Foundation, TAF）成立，代表我國參與PAC各項活動。該組織共有21個正會員（澳洲及紐西蘭JAS-ANZ、美國ANSI、加拿大SCC、中國CNAS、印尼KAN、韓國KAB、KAS、馬來西亞DSM、菲律賓PAO、泰國NAC、新加坡SAC、日本JAB、JASC、JIPDEC、墨西哥EMA、香港HKAS、印度NABCB、越南BoA/STAMEQ、巴基斯坦PNAC、伊郎IAS及我國TAF），2個副會員（國際獨立驗證組織IIOC及新加坡AACBF）。我國已分別於91年8月、93年7月及95年7月通過同行評審（Peer Evaluation），簽署QMS多邊相互承認協議（Multilateral recognition arrangement, MLA）、EMS MLA及產品MLA。總計已有15個認證機構簽署品質管理系統MLA、12個認證機構簽署環境管理系統MLA以及7個認證機構簽署產品MLA。

本次大會由馬來西亞標準局（Department of Standards Malaysia 簡稱 Standards Malaysia 已不再使用DSM之簡稱）舉辦，近百位認證機構、驗證機構及政府機構代表參加。
貳、會議及參訪行程

6月22日
資深同行評審員研討會

6月23日
馬來西亞標準局研討會、論壇-策略計畫
6月24日
技術委員會議

6月25日
MLA小組會議、發展計畫委員會議、宣導行銷委員會議、參訪馬來西亞標準局
6月26日
ISO/IEC 17024研討會

6月27日
大會、ISO/IEC 17024研討會
6月28日
參訪Putrajaya 

参、我國出席會議人員

經濟部標準檢驗局  陳介山局長、金玉光副組長 

全國認證基金會    張滿惠執行長、陳孟宗副處長、李步賢經理 

肆、會議討論重要內容及決議事項
一、PAC 資深同行評審員研討會

新加坡、泰國、馬來西亞、加拿大、中國、澳洲及我國等10位同行評審員參加，茲將討論議題摘要如下：

1. 實習同行評審員及實習主導評審員是否應接受適當的訓練以了解同行評審實際運作內容及角色之扮演？（馬來西亞代表提案）

實習同行評審員由各會員體推薦，應該都是經驗豐富的認證評審員不需要再接受評鑑技巧的訓練，但是應針對PAC政策及程序、報告格式以及時間掌控原則等加強訓練，訓練內容將正式納入相關文件中。

2. ISO/IEC 17011 條文4.1、7.5.2、7.5.6、7.5.7、7.7.3、7.11.3等有關「合法實體之註冊」、「認證項目」、「關鍵活動」、「見證員工數」以及「符合性評鑑機構之穩定性」等之具體實質意義應由IAF/ILAC工作小組考量制訂詮釋文件。

3. 有些符合性評鑑機構在申請認證之初可能只有單一客戶，取得認證後則客戶數急速增加，認證機構應依據風險評估原則，訂定相關見證方法（methodology），以決定追查時之見證項目及數量。（澳洲代表提案）

4. 產品驗證機構之驗證人員可否擔任「產品測試者」、「報告審核者」、「驗證評估者」、及「驗證決定者」等2項以上之工作？（新加坡代表提案）

「產品測試」、「報告審核」、「驗證評估」等皆為評估工作，驗證決定者絕不能負責評估工作，因此該等作業皆須各自獨立行使。

5. 政府認證機構若提供本國申請者較外國申請者優惠之申請費用是否有歧視之嫌？（新加坡代表提案）

外國申請者因為未繳稅，負擔較多申請費及旅費似屬合理，惟收費結構仍應一致。

6. ISO/IEC 17021 8.3 驗證機構應以何種方式維持及公開（accessible）驗證資訊包括已驗證者之名單、驗證依據、地址等名錄（香港代表書面提案）

「accessible」及「available」之意義因各國使用及解讀而異，一般而言該等資訊公開於網站上應屬「accessible」，符合目前條文之要求，若名錄只是提供給提出需求者則屬於「available」。 至於條文要求「驗證機構可選擇任何方式（by any means）公開該等資訊」是否包括只有在網路上登打特定「驗證證書編號」才可獲得相關資訊？該議題將建議IAF技術委員會討論。

7. 管理系統驗證標誌不得使用於提供「消費者（consumer）」之產品包裝上，所謂消費者定義為何？（澳洲代表提案）

消費者並不一定是最終使用者（end user），只要是產品之購買者包括中間商亦屬之。

8.ISO/IEC Guide 65 12.3驗證證書應包括供應者（supplier）之地址，該地址是否包括製造商之地址？（中國代表提案） 

供應者為申請驗證者，一個供應者可能有數個製造者，條文並未要求證書包括製造者之地址，如果為了全面了解工廠檢查所應涵蓋的地址，可以採用其他機制，不一定依據證書之內容。

9.有關人力資源問題，個別管理系統或產品驗證人力於個別認證評鑑時若符合需求，並不代表整體驗證機構人力資源符合需求，惟目前國際規範並無相關規定。（TAF陳副處長提案）

10.「認證機構針對同行評審小組提出之不符合事項之矯正措施應有時限」已建議MLA管理委員會考量。（本局代表提案）

11.認證機構對於驗證機構不同管理系統或產品之認證評鑑訊息或結果是否應充分提供認證評審員參考？（本局代表提案）

與會各會員處理認證申請案多為由同一承辦人負責同一驗證機構之各項認證申請，因此不同管理系統或產品之評鑑結果、評鑑發現、評鑑不符合事項或任何有關該驗證機構之訊息，可包含於同一資料庫並提供評鑑小組參考。（目前TAF作業方式為同一驗證機構之管理系統及產品驗證之認證作業由不同承辦人處理，各不同系統或產品之評鑑小組分別作業，資訊並不公用，無法掌握屬於驗證機構組織共通性之評鑑發現，難以達到評鑑一致性。）

二、開幕演講及公開論壇

1.符合性評鑑-對消費者的利益及議題（附件1） 

馬來西亞標準使用者協會（Malaysian Association of Standards Users）Ms. Ratna Devi Nadarajan主講

2.ISO/IEC 17021:2006實施經驗（附件2）

SGS (Malaysia) Sdn Bhd Mr. Amargit Singh主講

3.透過驗證行銷市場（附件3）

馬來西亞製造者聯盟（Federation of Malaysian Manufacturer）Mr. S. Krishnarajah主講

4.透過有效認證系統-CDM認證系統之經驗說明氣候變遷（附件4）

聯合國氣候變化綱要公約（United Nations Framework Convention on Climate Change, UNFCCC）Mr. Bilal Anwar 主講

5.歐洲新認證政策架構下歐洲認證組織之發展（附件5）

歐洲認證組織（European co-operation for Accreditation, EA）主席Mr. Lorenzo Thione主講
2008年2月21日歐洲議會一讀通過「新方法」修訂，這是一份重要的立法套案（legislative package），不僅是新方法的修訂，還建立了更廣的立法架構，將於6月23日由歐盟理事會正式採納，預計2010年1月1日起適用，新立法架構包括2份補充文件：

· 認證及共同市場追查要求之規章（regulation）以管制進入共同市場之產品。 

· 產品行銷共同架構之決定（decision）敘述經濟經營者 （economical operators）的責任、產品符合性及CE標誌、符合性評鑑機構之通知（notification）、安全防衛程序（safeguard procedures）及評估符合性（模式）之程序 （於附件中說明）

該套裝法案將適用所有會員國及其認證機構包括所有自願性及強制性之符合性評鑑作業。主要原則如下：

「認證規章」部份

-每一會員國一個認證機構。

-認證機構與權責單位合作公共利益事務。

-認證機構應屬獨立之非營利機構。

-認證機構不應參與符合性評鑑及諮詢業務。

-各會員國應確保認證機構有適當的資源。

-各國認證機構應為EA之會員。

-認證機構應有各利益團體有效及平衡地參與。

-認證機構應適時回應符合性評鑑機構之要求。

-認證機構不應與符合性評鑑機構競爭，各國之認證機構亦不應互相競爭。

-跨境認證（cross-frontier accreditation）僅適用於該國無認證機構，或認證機構未提供欲申請之認證服務，或尚未簽署EA MLA。

-各認證機構應合作並交換資訊。

-認證機構應符合ISO/IEC 17011。

-認證機構應確認已認證符合性評鑑服務不會造成使用機構過度負擔，同時應考量使用機構之特性。

-各會員國應監督其認證機構並參考同行評審結果採取必要之措施。

-認證機構應參加EA之同行評審。

-利益相關團體有權參與同行評審之監督作業。

-同行評審規範應完全依據EA程序。

-同行評審結果應公開。

-執委會應與各國合作監督同行評審系統之適當功能。

-權責機構必須接受已通過同行評審領域認證證書以及經認證之符合性評鑑機構所核發之符合性證明。

-各認證機構應通知其他認證機構其認證作業。

-各會員國應通知執委會及EA其認證機構支持共同體立法之認證作業。

-各認證機構應定期發布有關其對同行評審結果作業之訊息。

「追查規章」部份

-各會員國應執行追查以確保不符合之產品自市場撤除或禁止使用，並與執委會及其他會員國聯繫；設立專責機構負責追查及通知執委會；確保各權責機構間適當溝通；賦予權責機構必要之權力及資源；確保追查作業獨立、公正及保密。

-追查措施：透過文件查驗及測試適當管制，以風險評估為基礎；必要時採取限制措施；危險產品應銷毀或不得使用。

-資訊程序：各會員國與執委會資訊快速交換系統由執委會集中檔案管理。

-合作原則：共享資源；經驗交換；與第3國合作

-管制產品進入共同市場：權責機關採取適當措施進行邊境管制。

-產品符合性：CE標誌之使用原則。

-國際合作：執委會發展合作計畫。

「決定」部分

-對認可驗證機構（Notified Bodies）之要求：一般原則與第三者符合性評鑑機構之國際標準相符（技術能力、獨立性、公正性）。

-認可驗證機構之通知（notification）：最好採用認證機制；如果不是認證機制則負責通知之權責機構應提供執委會及其他會員國經評估符合要求之適當書面證據。

歐洲認證組織（EA）的新角色

-依據規章第14章附件A，EA被承認為官方歐洲認證架構。

-制定EA、EC、EFTA及國家權責機構間合作原則之指導綱要。

-運用EA MLA認證為通知之基礎，提供有效及調和之符合性評鑑機構初次資格規範及維持符合性之追查要求。

-認證必須深度確認符合性評鑑機構具備不同科技領域之專業，且這些專業適當地運用於評鑑。

-簡言之，認證及已認證之符合性評鑑服務應確定「由程序文化移動至結果文化」（move form the culture of procedures to the culture of results），這也是啟動EA新角色的基礎指令。

-為了達成與符合性評鑑機構合作的目標，各國強制機構及利益相關團體皆很重要。

三、技術委員會議

各國認證機構及驗證機構、驗證協會代表計55位代表參加。

-檢討並通過前次會議紀錄（附件6）

-檢討技術委員會工作計畫（附件7）
-檢討IAF技術委員會雪梨會議紀錄（附件8）
-檢討IAF技術委員會Bonn會議紀錄（附件9）
-討論IAF跨境認證強制性文件草案（附件10）

-討論PAC跨境認證政策下之合作協議詮釋文件（附件11）

-歐洲認證機構EA允許採用驗證機構或實驗室人員擔任認證評審員或技術專家，PAC會員多不同意該等作業，JAB依個案考量處理，如果只有管理系統之CB稽核員為認證機構評鑑一家只有產品驗證業務之驗證機構，則可能沒有利益衝突，認證機構處理該等事務應謹慎評估影響獨立公正性之風險。

-印度驗證機構提出驗證機構與顧問公司合作的各種情形（附件12），我國亦有類似情形，認證機構應依據國際規範執行監督作業。
四、宣導委員會（Communication and Marketing Committee, CMC）會議
-檢討並通過前次會議紀錄（附件13）
-檢討宣導委員會工作計畫（附件14）
五、發展計畫委員會（Developing Program Committee, DPC）會議
-檢討並通過前次會議紀錄（附件15）
-檢討IAF/ILAC聯合發展支援委員會雪梨會議紀錄（附件16）
-檢討發展計劃委員會業務報告（附件17）

-檢討發展計劃委員會工作計畫（附件18）
-討論2008-2010年訓練課程建議案（附件19）

六、大會

-檢討並通過前次大會會議紀錄（附件20）
-報告第14次PAC大會以來之事務（附件21）
-PAC正會員資格由原有之APEC會員擴大至亞洲及太平洋地區，因此印度、巴基斯坦及伊朗等認證機構由副會員成為正會員。
-中國認證機構CNAS於本次會議簽署產品MLA。

-MLA認證領域將擴大至食品管理系統驗證、資訊安全管理系統驗證及人員驗證。

-目前申請中的PAC會員為DAC、ICF，以及擬申請的埃及EGAC、印尼KAKK、巴布亞紐新幾內亞NISIT、秘魯Indecopi、美國IAS及烏茲別克SQAM。
-財務報告（略）

-PAC執委會遴選：主席、副主席及3位委員會成員皆連任。

-CASCO、IAAC、APLAC、APLMF、APMP、PASC、EA、
SADCA等國際組織報告（附件22）
- PAC將持續參與APEC 標準及符合性次級委員會（SCSC）及區域性專家組織（SRB）的工作，例如研擬策略計劃及技術性基礎架構以促進貿易等工作。為了證明各SRB之間的合作，PAC與亞太實驗室認證聯盟（APLAC）已於95年底簽署合作備忘錄（MOU），並已召開2次會議，積極建立合作關係，以強化認證發展，減少亞太地區非技術性貿易障礙。

-2009年PAC大會將於6月13日至20日由我國舉辦、本局陳局長致詞邀請各會員踴躍參加，並於現場播放我國觀光短片及分送文宣資料。

伍、拜會馬來西亞標準局局長Ms. Fadliah Baharin
馬來西亞標準局於1996年8月依據馬來西亞標準法成立，隸屬科技創新部（Ministry of Science, Technology and Innovation 簡稱MOSTI），是馬來西亞唯一的實驗室、檢驗機構及驗證機構之認證以及標準制定機構，架構圖如下：

馬來西亞標準局制訂近6千種標準，其中電氣科技標準數量佔第一，其次為化學品及資訊科技，最少的為清真產品。標準之草案擬定及販售皆委託與本局已簽署品質系統驗證合作協議之SIRIM Berhad辦理。馬來西亞標準局已認證11家品質管理系統驗證機構、7家環境管理系統驗證機構、2家產品驗證機構、2家職業安全衛生管理系統驗證機構以及3家以HACCP為主之食品安全系統驗證機構。SIRIM Berhad已取得該五項領域之認證。

目前馬來西亞之強制性檢驗商品僅有玩具一項，期望本局能提供應施檢驗品目風險分析相關資料，雙方未來將就標準交換、技術交流等項目進行合作。

陸、心得及建議事項

一、預計2010年1月1日正式實施之歐洲新認證政策，將適用強制性及自願性產品，應密切注意其發展及可能對我輸歐廠商之影響，亟早因應。
二、我國將主辦明年之PAC大會，本局宜協助全國認證基金會籌劃辦理相關事務，藉此國際會議之舉辦將可提升我國際地位，促進國內認證、驗證相關產業之發展。

三、本次大會決議將擴大MLA範圍至食品安全系統（FSMS）、資訊安全系統（ISMS）及人員驗證。我國認證機構已提供該等領域之認證服務，應於適當時機提出MLA之申請。

四、本局與馬來西亞科技及創新部（Ministry of Science, Technology and Innovation）之馬來西亞標準局（Department of Standards Malaysia）未來可就標準制訂、商品檢驗及認證、驗證業務交換資訊或簽署合作協議。
五、為拓展國際合作業務，本局除透過國際組織發展多邊合作關係外，並持續推動雙邊合作業務，藉此提升我國際地位並達符合性評鑑相關事務符合國際水準之目標。另為配合國際認證業務之發展趨勢，我國認證業務將朝向積極建立完善並符合國際規範之符合性評鑑及認證、驗證基礎架構平台，強化認證可信度，爭取政府主管機關採信認證結果並加強認證領域（包括品質管理、環境管理、資訊安全管理、食品安全管理及產品、人員驗證機構以及檢驗機構、實驗室以及新開放之溫室氣體查證/確證機構等）各評鑑人員之專業技術與知識。
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