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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument okresla polityke i zasady w obszarze dziatalnosci akredytacyjnej Polskiego
Centrum Akredytacji realizowanej dla potrzeb notyfikacji.

Celem udzielania przez PCA akredytacji dedykowanej do celéw notyfikacji jest wspieranie
notyfikacji prowadzonej w ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w uzgodnieniu
z wkasciwymi organami notyfikujgcymi.

W wyniku akredytacji udzielanej do celéw notyfikacji PCA formalnie wykazuje i potwierdza, ze
CAB w szczegolnosci:

— posiada kompetencje, dziata bezstronnie, niezaleznie i spdjnie w obszarze realizacji
zadan, do ktorych jest notyfikowana;

— spefnia wymagania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego objetego zakresem
akredytacji do celow notyfikacji.

Akredytacja do celéw notyfikacji udzielana przez PCA jest prowadzona na zasadach
i w sposoéb, dajgcy zaufanie organom notyfikujgcym w procesie notyfikacji CAB, zaréwno co
do kompetencji CAB, jak i spetniania przez CAB majgcych zastosowanie wymagan przepisow
prawa.

Postanowienia niniejszego dokumentu dotyczg akredytacji CAB prowadzgcych dziatania
w obszarze dyrektyw irozporzadzen UE, ktére sg zgodne z nowymi ramami prawnymi
dostosowanymi do postanowien decyzji nr 768/2008/WE. Postanowienia majg réwniez
zastosowanie w akredytacji w obszarze regulowanym innymi przepisami prawa (dyrektyw,
rozporzadzen), ktére nie sg dostosowane do postanowien decyzji nr 768/2008WE oraz
w odniesieniu do CAB dziatajgcych jako:

— jednostki notyfikowane, przeprowadzajgce ocene i weryfikacje stalosci wilasciwosci
uzytkowych, zgodnie z rozporzagdzeniem w sprawie wyrobéw budowlanych (CPR);

— uznane organizacje strony trzeciej w rozumieniu dyrektywy 2014/68/UE w sprawie
urzgdzen cisnieniowych (PED);

— jednostki wyznaczone w rozumieniu dyrektywy 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci
systemu kolei w Unii Europejskie;j.

Postanowienia niniejszej polityki sg zgodne z postanowieniami dokumentu European co-
operation for Accreditation (EA) - EA-2/17, w szczegdlnosci w odniesieniu do stosowania
w akredytacji do celéw notyfikacji preferowanych zharmonizowanych norm akredytacyjnych.

Wybdr i stosowanie norm oraz wymagan akredytacyjnych, okreslonych w niniejszej polityce,
bazuje tym samym na odpowiednich rekomendacjach Komisji Europejskiej, wskazujgcej
miedzy innymi wytyczne zawarte w Niebieskim przewodniku (Blue Guide).

Niniejszy dokument zostat opracowany w uzgodnieniu z wiasciwymi organami notyfikujgcymi
oraz Radg ds. Akredytaciji.

PCA w miare potrzeb moze opracowac, w porozumieniu z wiasciwym organem notyfikujgcym,
specyficzne programy akredytacji (dokumenty serii DAN) w odniesieniu do poszczegdinych
systeméw sektorowych okreslonych we wspdolnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym.
Specyficzne programy akredytacji uszczegoétawiajg niniejsze postanowienia i majg na celu
uwzglednienie ustaleh w sprawie wdrozenia na szczeblu krajowym przepisow unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego. Specyficzne programy akredytacji publikowane sg na
stronie internetowej PCA.

CAB moze wnioskowaé o akredytacje do celéw notyfikacji, w zakresie oceny zgodno$ci
w obszarze wyrobéw objetych prawodawstwem harmonizacyjnym Unii Europejskiej,
okreslonym w zatgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu.
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2 Terminy, definicje, akronimy i skroty

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicie zawarte w dokumentach
przywotanych w punkcie 7 niniejszego dokumentu, a w szczegolnosci:

akredytacja - poswiadczenie przez krajowg jednostke akredytujgca, ze jednostka oceniajgca
zgodno$¢ spetnia wymagania okreslone w normach zharmonizowanych oraz - w stosownych
przypadkach - wszelkie dodatkowe wymagania, w tym wymagania okreslone w odpowiednich
systemach sektorowych, konieczne do realizacji okreslonych czynno$ci zwigzanych z oceng
zgodnoéci (art. 2. pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008);

W kontekscie tresci postanowien niniejszej polityki wyrazenie:

dostosowana dyrektywal/rozporzadzenie oznacza dyrektywe/rozporzadzenie, ktérych
postanowienia, w tym dotyczace procedur oceny zgodnosci, sg dostosowane do postanowien
decyzji (WE) 768/2008;

niedostosowana dyrektywalrozporzadzenie oznacza dyrektywe/rozporzadzenie, ktérych
postanowienia, w tym dotyczace procedur oceny zgodnosci, nie sg dostosowane do
postanowienh decyzji (WE) 768/2008;

akredytacja do celéw notyfikacji - oznacza akredytacje dedykowang do celéw notyfikacji
w zakresie oceny zgodnosci w obszarze wyrobow objetych prawodawstwem
harmonizacyjnym Unii Europejskiej, okreslonym w zatgczniku nr 1 oraz akredytacje do celéw
uznania w rozumieniu dyrektywy 2014/68/UE oraz wyznaczenia w rozumieniu dyrektywy
2016/797,

jednostka notyfikowana - oznacza zaroéwno jednostke akredytowang do celow notyfikacii,
jak i jednostke oceniajgcg zgodnos¢ wnioskujgcg o akredytacje do celdw notyfikacii.

Ponadto w tresci niniejszej polityki uzywane sg nastepujgce akronimy i skréty:

CAB - jednostka oceniajgca zgodnosé (Conformity Assessment Body)

NB - jednostka notyfikowana (Notified Body)

NA - organ notyfikujgcy (Notifying Authority)

UHL - unijne prawodawstwo harmonizacyjne (Union Harmonisation Legislation)

HS - norma zharmonizowana zawierajgca wymagania stosowane w akredytacji CAB
(Harmonised Standard)

NLF - nowe ramy prawne (New Legislative Framework)

CPR- rozporzadzenie w sprawie wyrobow budowlanych (Construction Product
Regulation)

NANDO - system informowania o organizacjach notyfikowanych i wyznaczonych w ramach
nowego podejScia (New Approach Notified and Designated Organisations
Information System)

AVCP - ocena i weryfikacja statosci wiasciwosci uzytkowych (Assessment and Verification
of Constancy of Performance)

3 Wymagania akredytacyjne

3.1 Wymagania ogodlne

NB powinna spetnia¢ wymagania akredytacyjne wskazane w dokumencie PCA Lista wymagan
akredytacyjnych dla jednostek notyfikowanych a w szczegolnosci okreslone w:

- odpowiedniej normie akredytacyjnej zharmonizowanej z rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008, uzupetnione o0 wymagania dodatkowe wskazane w zatgczniku nr 2, wtasciwe
dla okreslonych modutéw, procedur oceny zgodnosci lub systeméw AVCP;
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— ustawie o systemie oceny zgodnosci i ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
rynku, rozporzgdzeniach wydanych na podstawie ww. ustaw albo wymagan okreslonych
w odrebnych aktach prawnych okreslajgcych moduty lub odpowiednie procedury oceny
zgodnosci, w tym wiasciwych UHL;

- specyficznych programach akredytacji (w dokumentach serii DAN), jesli zostaly
opublikowane.

Akredytowane NB powinny spetnia¢ wszystkie wymagania normy zharmonizowanej,
stanowigcej podstawe oceny kompetencji CAB (normy akredytacyjnej). W przypadkach
uzasadnionych, wynikajgcych z charakteru czynno$ci zwigzanych z oceng zgodnosci,
okreslone wymagania(e) normy zharmonizowanej mogg by¢ uznane jako niemajgce
zastosowania, pod warunkiem, Ze postanowienia normy przewidujg takie podejscie.

W przypadku akredytacji w obszarze dostosowanych dyrektyw / rozporzgdzen oraz
w przypadku CPR, akredytowane NB powinny spetnia¢ odpowiednie dodatkowe wymagania
zawarte w zafgczniku nr 2, w kazdym przypadku, nawet jesli stosowana jest norma
akredytacyjna inna niz preferowana. W przypadku niedostosowanych dyrektyw / rozporzgdzen
(patrz zatgcznik nr 4) majg réowniez zastosowanie dodatkowe wymagania okre$lone
w zatgczniku nr 2.

Jezeli UHL wskazuje okreslong norme akredytacyjng jako wymagang do stosowania
w akredytacji NB i wymagania tej normy dublujg wymagania UHL, pierwszenstwo w ocenie
kompetencji NB majg bardziej rygorystyczne postanowienia tych wymagan.

Ponadto w akredytacji jednostek oceniajgcych zgodno$¢ do celdow notyfikacji majg
zastosowanie warunki akredytacji wtasciwe dla przyjetej do zastosowania zharmonizowane;j
normy akredytacyjnej, polityki PCA oraz obowigzkowe dokumenty EA i IAF lub ILAC,
w szczegolnosci wskazane w programach akredytacji DACW-01, DACS-01, DACP-01,
DAK-07 i DAB-07.

3.2 Preferowane zharmonizowane normy akredytacyjne i wymagania dodatkowe

Stosowanie preferowanych zharmonizowanych norm akredytacyjnych stanowi podstawe
jednolitego funkcjonowania systemu akredytacji do celdéw notyfikaciji.

PCA, w procesach akredytacji do celéw notyfikacji, stosuje dla kazdego obszaru dziatan NB
wlasciwg norme zharmonizowang, wraz ze wszystkimi ewentualnymi dodatkowymi
wymaganiami, w tym okreslonymi w UHL.

PCA zgodnie z przyjetym przez EA podejsciem do wyboru preferowanych zharmonizowanych
norm akredytacyjnych (podanym w dokumencie EA-2/17) stosuje w akredytacji NB normy
wskazane w zatgczniku nr 3 i zatgczniku nr 4, dla kazdego modutu i powigzanego przepisu
prawa.

Stosowanie przez PCA w akredytacji do celdw notyfikacji zharmonizowanych norm
akredytacyjnych innych niz wskazane w niniejszym dokumencie jako preferowane jest
wytgcznie mozliwe, gdy opublikowane wymagania organu notyfikujgcego (np. zapis w ustawie,
zarzadzeniu, dokumencie organu notyfikujgcego), obowigzujgce NB, nie akceptujg
preferowanej normy i wskazujg inng norme akredytacyjng niz preferowana w rozumieniu
postanowien niniejszego dokumentu.

Ponadto, zatgcznik nr 2 okresla dla kazdej zharmonizowanej normy akredytacyjnej dodatkowe
wymagania zaczerpniete z innych HS oraz procedury, ktérych weryfikacja pozwala na
wiasciwg i wymagang ocene kompetencji i dziatan NB realizowanych w ramach kazdego
modutu. Spetnienie tych wymagan jest zawsze oceniane tgcznie z wymaganiami wiasciwe;j
zharmonizowanej normy akredytacyjnej.Zestawienie preferowanych zharmonizowanych norm
akredytacyjnych zostato opracowane w wyniku rozpatrywania powigzania wymagan
okreslonych w modutach (technicznych idotyczgcych proceséw), z wymaganiami
zharmonizowanych norm akredytacyjnych, i wyboru na tej podstawie normy preferowanej jako
najlepiej dopasowanej (powigzanej).
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Inne, niz wskazane w zatgczniku nr 2 kombinacje zharmonizowanych norm akredytacyjnych
i modutdéw sg uwazane za nieodpowiednie do akredytacji do celdéw notyfikacji w obszarach
wiasciwych dla przepiséw prawa, ktére wskazujg w zakresie oceny zgodnosci moduty
przedstawione w zatgczniku 2.

3.3 Niezaleznos¢ i bezstronnos¢ jednostek notyfikowanych

NB powinna zachowywac¢ bezstronnos¢ i dziata¢ niezaleznie jako strona trzecia w zakresie
ocen zgodnosci wykonywanych w obszarze notyfikacji.

NB powinna spetnia¢ wymagania dotyczgce niezaleznosci i bezstronnosci okreslone
we wiasciwych preferowanych zharmonizowanych normach akredytacyjnych, majgcych
zastosowanie przepisach prawa krajowego i odpowiedniego UHL. Identyfikowanie
i rozpatrywanie ryzyk dla bezstronnosci i niezaleznos$ci (np. w kontekscie doradztwa) powinno
dotyczy¢ zarowno dziatalnosci objetych akredytacjg do celdéw notyfikacji, jak i dziatalnosci
spoza tego zakresu.

NB powinna na biezgco dziata¢é na rzecz zachowania bezstronnosci i niezaleznosci,
podejmowa¢ wymagane dziatania i demonstrowa¢ spetnienie majgcych zastosowanie
wymagan, dokumentujgc realizowane przedsiewzigcia i ich wyniki, odnoszgce sie miedzy
innymi do konfliktu intereséw, rozpatrywania ryzyk i szans, oraz innych analiz i ocen
prowadzonych w obszarze niezalezno$ci i bezstronnosci.

W dziataniach na rzecz zachowania bezstronnoéci i niezaleznoéci, NB powinna wykazac
znajomos¢ postanowien dokumentu EA-2/20 G Doradztwo i niezaleznoSci jednostek
oceniajgcych zgodnosc i stosowac je jako ogolne wytyczne/przewodnik.

4 Zakres akredytacji do celow notyfikacji

Zakres akredytacji NB okre$la obszary oceny zgodnosci, w ktérych jednostka wykazata

kompetencje, spetnia wymagania majgcych zastosowanie przepiséw UHL i moze ubiegac¢ sie

o notyfikacje.

W zakresie akredytacji podaje sie co najmniej:

- przepis odpowiedniego UHL i odwotanie do powigzanego przepisu prawa krajowego
implementujgcego UHL, jezeli dotyczy,

- procedury oceny zgodnosci stosowane przez NB (np. modut, paragraf przepisu, system
okreslony w danej dyrektywie/rozporzgdzeniu) oraz systemy AVCP,

— wyroby/kategorie - rodzina - jednorodne grupy wyrobéw (gdy to mozliwe wg klasyfikacji
NANDO),

- charakterystyke wyrobu (zgodnie z odpowiednim prawodawstwem) lub specyfikacje
wyrobu (zharmonizowana norma, zharmonizowane specyfikacje techniczne, inne

dokumenty  sektorowe lub techniczne) zgodnie z  wymaganiami  danej
dyrektywy/rozporzadzenia.

W tresci zakresu akredytacji NB jest stosowana terminologia uzywana w NANDO. Ponadto
w uzgodnieniu i na zyczenie organu notyfikujgcego, w zakresie akredytacji, mogg by¢
przedstawiane dodatkowe powigzane przepisy prawne i inne informacje wynikajgce
Z przepiséw prawa i dokumentéw obowigzkowych stosowanych w akredytacji np. dotyczace
korzystania przez NB z podwykonawstwa.

Wzér zakresu akredytacji NB zostat przedstawiony w zatgczniku nr 5 do niniejszej polityki.
Specyficzne formy zakresow akredytacji dedykowane dla okreslonych obszaréw oceny
zgodnosci, uwzgledniajgce ustalenia w tym zakresie z organem notyfikujgcym, sg réwniez
przedstawiane w dokumentach serii DAN.

Zakres akredytacji NB moze by¢ formutowany jako zakres elastyczny w przypadkach i na
zasadach okreslonych w odpowiednich programach akredytacji: DACW-01, DACS-01,
DACP-01, DAK-07 lub DAB-07 oraz z uwzglednieniem postanowien polityki DA-10.
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5 Zasady prowadzenia oceny NB w procesach akredytacji i nadzoru
5.1 Postanowienia ogodlne

Procesy akredytacji oraz nadzoru NB sg prowadzone na ogdlnych zasadach opisanych
w dokumencie DA-01 i wiasciwych dla norm akredytacyjnych programach akredytaciji,
odpowiednio: DACW-01, DACS-01, DACP-01, DAK-07 lub DAB-07 oraz z uwzglednieniem
postanowien niniejszej polityki i specyficznych programéw akredytacji (serii DAN).

5.2 Proces akredytacji
5.2.1 Wniosek

NB powinna ztozy¢ wniosek o akredytacje (FA-01), odpowiednio do modutu/procedury oceny
zgodnoéci i wtasciwej normy akredytacyjnej, jako jednostka certyfikujgca wyroby, jednostka
certyfikujgca systemy zarzgdzania, jednostka certyfikujgca osoby, jednostka inspekcyjna lub
laboratorium badawcze zgodnie z zatgcznikiem nr 2, tabela nr 1 i tabela nr 2.

W zalezno$ci od statusu NB sktadane wnioski powinny dotyczy¢:

e udzielenia akredytacji do celow notyfikacji w zakresie modutéw/ procedur oceny zgodnosci
objetych przepisami UHL - dla podmiotéw nieposiadajgcych akredytacji dla wtasciwe;j
normy akredytacyjnej, lub

e rozszerzenia zakresu akredytacji o obszar dziatan do notyfikacji w zakresie
modutéw/procedur oceny zgodnoéci wynikajgcych z przepisow UHL - dla podmiotow
posiadajgcych akredytacje dla wtasciwej normy akredytacyjne;.

Do wniosku NB powinna dotgczy¢ ponizsze formularze wraz z dokumentacjg w nich
wymieniong:

— FA-138 Zatgcznik do wniosku o akredytacje do celdow notyfikacji (gdy dokument serii DAN
nie wskazuje inaczej);

— FA-157 Wykaz badan i innych dziatan realizowanych w ramach procedur oceny zgodnosci;
— FA-137 Arkusz oceny jednostki oceniajgcej zgodnosé¢ do celdéw notyfikacii;

— wilasciwe dla danego rodzaju CAB formularze wymienione w dokumentach DACW-01,
DACS-01, DACP-01, DAK-07, DAB-07, w szczegolnosci w przypadku wniosku
o akredytacje NB nieposiadajgcego akredytacji do danej normy akredytacyjne;.

5.2.2 Przeglad wniosku
Przeglad wniosku realizowany jest na zasadach opisanych w dokumencie DA-01.

Ponadto, w toku przegladu wniosku jest weryfikowana poprawno$¢ wyboru przez NB normy
akredytacyjnej w powigzaniu z modutami/procedurami oceny zgodnosci oraz odpowiednio$¢
whnioskowanego zakresu akredytacji do celéw ubiegania sie o notyfikacje.

PCA zawiadamia wiasciwy organ notyfikujacy o wptynieciu wniosku o akredytacje do celoéw
notyfikacji lub rozszerzenie zakresu akredytacji do celéw notyfikacji o obszary dziatan
technicznych dotychczas nie wyszczegolnione w zakresie akredytacji NB.

Organ notyfikujgcy moze przedstawi¢ PCA stanowisko odnosnie procesu akredytacji do celow
notyfikacji, w szczegolnosci dotyczgce:

— odpowiednioéci wniosku i celowoéci jego procedowania w kontekscie mozliwosci
uzyskania przez akredytowang do celdéw notyfikacji CAB autoryzaciji i notyfikaciji;

— uwzglednienia przez PCA udziatu przedstawicieli organu notyfikujgcego w ocenie CAB
w charakterze obserwatoréw lub ekspertow;

— sposobu i formy komunikowania wyniku oceny w procesie akredytacji do celéw notyfikacji
oraz po udzieleniu akredytacji, przekazywania informaciji na temat planowanych ocen NB
w nadzorze, ich wynikéw i ewentualnego udziatu w ocenach przedstawicieli organu.
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PCA, w razie koniczno$ci, uzgadnia z organem notyfikujgcym mozliwosci uwzglednienia
przedstawionego stanowiska, w odniesieniu do procedowanego procesu akredytacji, a po
udzieleniu akredytacji - odnosnie proceséw nadzoru NB i informuje NB o stanowisku organu
notyfikujgcego i wynikach uzgodnien.

5.2.3 Przeglad dokumentacji

PCA w procesie akredytacji dokonuje przegladu dokumentdéw systemu zarzgdzania NB
w odniesieniu do wymagan wifasciwej normy akredytacyjnej (formularze wymienione
w programach akredytacji DACW-01, DACS-01, DACP-01, DAK-07, DAB-07) oraz
w odniesieniu do specyficznych wymagan dla jednostki notyfikowanej (formularz FA-137).

W przypadku NB wnioskujgcych o rozszerzenie zakresu posiadanej akredytacji do celow
notyfikacji, PCA dokonuje przeglgdu dokumentéw systemu zarzgdzania NB w odniesieniu do
wymagan dla jednostki notyfikowanej (formularz FA-137).

5.2.4 Ocena na miejscu

Oceny NB w procesach akredytacji do celdow notyfikacji i rozszerzenia zakresu posiadanej
akredytacji o obszar dziatah wiasciwych dla notyfikacji sg realizowane na ogdélnych zasadach
opisanych w dokumencie DA-01 z uwzglednieniem szczegodtowego trybu procesdw opisanych
we wiasciwych dla norm akredytacyjnych programach akredytacji DACW-01, DACS-01,
DACP-01, DAK-07, DAB-07, specyficznych sektorowych programach akredytacji do celow
notyfikacji (serii DAN) i postanowien niniejszej polityki.

Oceny NB w procesach akredytacji do celdéw notyfikacji i rozszerzenia zakresu posiadanej
akredytacji obejmujg obserwacje praktycznych dziatan realizowanych przez NB w ramach
whnioskowanych procedur oceny zgodnosci okreslonych w danej dyrektywie/rozporzadzeniu.

Obserwacje sg stosowane jako technika oceny kompetencji NB i mogg by¢ realizowane
w ramach planowanej oceny na miejscu / oceny zdalnej lub oddzielnie, w tym, jako obserwacje
zdalne wykonywania dziatan przez NB w miejscu ich realizaciji.

Kryteria i zasady wyboru dziatalno$ci NB do obserwaciji, wymaganych do pozyskania zaufania
do kompetencji akredytowanych NB w procesach akredytacji i nadzoru, przedstawiono
w zatgczniku nr 6.

Obserwacja  dziatan jest przeprowadzana przez PCA przed udzieleniem
akredytacji/rozszerzeniem zakresu akredytacji do celéw notyfikacji. W uzasadnionych
przypadkach, gdy NB nie posiada klientéw lub ma ograniczony dostep do klientéw w obszarze
oceny zgodnoéci wiasciwej dla celdow notyfikacji (gdy wymagane jest wykonywanie czynnosci
w zakresie oceny zgodnosci przez jednostki notyfikowane - ktdére uzyskaty uprzednio
akredytacje do celéw notyfikacji), na wniosek NB, PCA dopuszcza przeprowadzenie oceny
i potwierdzenie kompetencji NB w formie akredytacji z zastrzezeniem (akredytacja
warunkowa), bez przeprowadzenia obserwaciji.

Przy udzieleniu akredytacji / rozszerzeniu zakresu akredytacji do celdw notyfikacji
(jak wyzej), zastrzezenie dotyczy mozliwosci przeprowadzenia przez PCA obserwaciji dziatah
jednostki (gdy ma to zastosowanie) oraz przegladu dokumentacji zrealizowanego procesu,
objetego akredytacjg do celdéw notyfikacji, przed wydaniem przez NB po raz pierwszy
dokumentéw, zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci w obszarze notyfikacji, nie
pozniej niz w ciggu 18 miesiecy od udzielenia akredytacji/rozszerzenia zakresu akredytaciji
z zastrzezeniem.

W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia przez PCA obserwacji jak wyzej, PCA
proceduje zawieszenie akredytacji w trybie okreslonym w dokumencie DA-01
(z pézniejszym jej cofnieciem lub ograniczeniem - gdy ma to zastosowanie).

NB moze ponownie wnioskowa¢ o akredytacje z zastrzezeniem do celdow notyfikacji (bez
przeprowadzenia w procesie akredytacji/rozszerzenia zakresu akredytacji oceny procesu
i obserwaciji) po uptywie 2 lat, liczonych od dnia cofnigcia akredytacji udzielonej w tym trybie.
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Powyzsze nie wyklucza mozliwosci wnioskowania o akredytacje lub rozszerzenie zakresu
akredytacji do celow notyfikacji na powyzszych zasadach przy zapewnieniu (zgtoszeniu)
mozliwosci przeprowadzenia obserwaciji i/lub oceny procesu w ramach oceny realizowanej
przez PCA w procesie akredytacji/rozszerzenia zakresu akredytaciji.

NB s3g zobowigzane do poinformowania PCA bez zbednej zwioki (maksymalnie w ciggu 5 dni
roboczych) o przyjeciu pierwszego wniosku z obszaru objetego akredytacjg warunkowg, a
dziatan wskazanych przez PCA do obserwacji co najmniej 15 dni roboczych przed
planowanym terminem ich realizacji. Pozytywny wynik obserwacji, gdy jest ona realizowana
oraz przegladu dokumentacji zrealizowanego procesu jest warunkiem utrzymania akredytaciji,
dotychczas warunkowej i umozliwia NB wydanie dokumentow zawierajgcych wyniki
akredytowanej dziatalno$ci w obszarze notyfikacji.

Jesli w trakcie pierwszej obserwacji (gdy ma to zastosowanie) oraz przegladu dokumentacji
zrealizowanego procesu po udzieleniu akredytacji warunkowej zostang stwierdzone
niezgodnosci wskazujgce na powazne naruszenie wymagan akredytacyjnych, wéwczas NB
przed wydaniem dokumentu zawierajgcego wyniki akredytowanej dziatalnosci w obszarze
notyfikacji jest zobowigzana do podjecia korekcji/dziatan korygujacych w trybie
natychmiastowym oraz do bezzwiocznego poinformowania PCA o ich realizacji. Jezeli to
konieczne, ocena podjetych dziatah prowadzona bedzie przez PCA réwniez w formie
obserwacji. Pozytywna ocena wykonania korekcji/dziatan korygujgcych jest warunkiem
utrzymania akredytacji. W przypadku negatywnego wyniku oceny korekcji/dziatah
korygujacych podjetych w wyniku powaznego naruszenia wymagan akredytacyjnych podczas
prowadzenia pierwszej, obserwowanej przez PCA oceny zgodnosci realizowanej przez NB,
PCA zawiesza udzielong akredytacje.

5.2.5 Decyzja w procesie akredytacji

PCA po zakonczeniu procesu akredytacji zawiadamia CAB oraz organ notyfikujgcy
0 udzieleniu akredytacji/warunkowej akredytacji lub jej odmowie, biorgc pod uwage wyniki
ocen przeprowadzonych zgodnie z uzgodnionym programem oceny do celdw notyfikaciji.

5.3 Procesy nadzoru
5.3.1. Postanowienia ogodlne

NB w okresie waznosci akredytacji do celdéw notyfikacji zobowigzana jest do
dostarczania/wykazywania dowoddéw ciggtego spetnienia wymagan akredytacyjnych
i warunkow akredytacji okreslonych w niniejszej polityce.

W przypadku, gdy akredytowana NB nie prowadzi dziatalno$ci w ramach danego aktu UHL
i powigzanego z tym danego modutu/procedury oceny zgodno$éci/systemu, powinna byé
w stanie wykazac ciggtos¢ w utrzymaniu kompetencji do dziatan w posiadanym zakresie
akredytacji do celéw notyfikacji. W tym przypadku ocena w procesie nadzoru jest prowadzona
przez PCA w celu weryfikacji zasobow NB i pozyskania zaufania do jej kompetencji w oparciu
o0 ocene dziatan w innych obszarach oceny zgodnosci w ramach tej samej normy
akredytacyjnej, w odniesieniu do ktorej udzielono akredytacje do celéw notyfikacji. W tym
przypadku, w toku ocen w nadzorze NB, jest rowniez weryfikowana zdolno$¢ NB do nadgzania
za zmianami wymagan akredytacyjnych oraz innych uwarunkowan prowadzenia
akredytowanej dziatalnosci (np. zmiany przepiséw, norm, technologii produkcji i badanh).

Akredytowana NB jest zobowigzana do:

— niezwlocznego zawiadomienia PCA o zmianach w statusie i zakresie uzyskanej
notyfikacji, ktére zwigzane sg z ograniczeniem jej dziatalno$ci;

— zgfaszania do PCA dziatalnosci we wskazanych przez PCA obszarach oceny zgodnosci
w zakresie posiadanej akredytaciji, ktére zostaty zaplanowane do obserwacji w kolejnych
ocenach. Zgtoszenie powinno nastgpi¢, co najmniej 15 dni roboczych przed terminem
zaplanowanych przez NB dziatan.
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5.3.2. Nadzér planowany i ocena ponowna

PCA sprawuje nadzér nad NB na ogdélnych zasadach opisanych w dokumencie DA-01
z uwzglednieniem szczegdétowego trybu proceséw opisanych we wiasciwych dla norm
akredytacyjnych programach akredytacji: DACW-01, DACS-01, DACP-01, DAK-07, DAB-07,
specyficznych sektorowych programach akredytacji do celdw notyfikacji (serii DAN)
i postanowien niniejszej polityki.

W przypadku gdy akredytowana NB posiada akredytacje udzielong w odniesieniu do tej same;j
normy akredytacyjnej w innych obszarach oceny zgodnosci np. obszarze dobrowolnym, PCA
sprawuje nadzor nad udzielong akredytacjg tacznie - w obszarze wilasciwym dla notyfikaciji
oraz w pozostatych obszarach akredytowanej oceny zgodnosci. W uzgodnieniu z PCA nadzér
ten moze by¢ sprawowany oddzielnie.

Sprawowany przez PCA nadzér nad akredytowanymi NB zapewnia, ze w trakcie catego cyklu
akredytaciji, tagcznie z ponowng oceng, co najmniej raz oceniona zostata zgodno$¢ dziatalnoci
NB z wymaganiami:

— wszystkich przepiséw UHL i przepiséw prawa krajowego implementujgcego UHL, objetych
aktualnym zakresem akredytacji do celéw notyfikacji;

— wszystkich procedur oceny zgodnosci (np. moduty, paragrafy przepisu, systemy okreslone
w danej dyrektywie/rozporzgdzeniu) oraz systemy AVCP, w powigzaniu
i z uwzglednieniem zréznicowania / zgodnoéci kategorii wyrobow i ich charakterystyki, do
ktérych odnoszg sie procedury oceny zgodnosci objete aktualnym zakresem akredytacji.

Programy nadzoru nad akredytowanymi NB, zakresy poszczegdélnych ocen w cyklu akredytacji
oraz obserwacje dziatan jednostki, sg ustalane na zasadzie probkowania bazujgcego na
rozpatrywaniu ryzyk.

Zasady prébkowania w ocenach sg podane szczegdlowo w programach akredytacji
DACW-01, DACS-01, DACP-01, DAK-07, DAB-07 oraz specyficznych sektorowych
programach akredytacji do celéw notyfikacji (serii DAN). Przy wyborze probek sg
uwzgledniane ponizsze aspekty ryzyka oraz szans:

— inne, posiadane przez NB akredytacje (w szczegdlnosci w zakresie podobnych grup
wyrobéw i podobnych wymagah przepiséw prawa) i wyniki ocen w tym zakresie;

— wyniki poprzednich ocen NB w obszarze dziatah do celéw notyfikacji;

— zmiany w zakresie akredytacji do celéw notyfikacji ocenianej NB;

— informacje o dziatalnosci NB w obszarze udzielonej akredytacji i poza tym zakresem;

— zroznicowanie / zbieznoéci réznych grup wyrobdw objetych zakresem akredytacji do celéw
notyfikacji;

— zroznicowanie / zbieznosci roznych procedur oceny zgodnosci dla poszczegdinych aktéw
UHL, objetych zakresem akredytacji do celéw notyfikacji;

— liczba personelu technicznego zaangazowanego w poszczegdlne dziatania zwigzane
Z oceng zgodnosci,

— zmiany w zasobach, metodach badah lub w zharmonizowanej normie wyrobu.

Dziatalnos¢ akredytowanej NB objeta zakresem akredytacji do celéw notyfikacji podlega
ocenie na miejscu w siedzibie gtéwnej oraz w formie prébki obejmujgcej wybrane lokalizacje
w ktérych, lub z ktérych sg realizowane procedury oceny zgodnosci oraz dziatania majgce
istotny wptyw na wyniki oceny zgodnosci. Prébkowanie w ocenach w odniesieniu do lokalizacji
jest prowadzone w taki sposob, ze w trakcie catego cyklu akredytacji, wigcznie z ponowng
ocena, sg ocenione wszystkie lokalizacje NB w ktérych lub z ktérych jest prowadzona ocena
zgodnosci, facznie z siedzibg gtdéwna.

W ramach planowych ocen w nadzorze i podczas oceny ponownej sg prowadzone obserwacje
dziatan technicznych realizowanych przez NB (jezeli ma zastosowanie) w ramach
poszczegoélnych aktéw UHL z uwzglednieniem zréznicowania/zgodnosci modutéw/procedur
oceny zgodnosci oraz systemow i w powigzaniu z grupami wyrobdw i ich charakterystykami.
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Obserwacje prowadzonych przez NB dziatah sg planowane przy uwzglednieniu biezgcej
dziatalno$ci jednostki.

Kryteria i zasady wyboru dziatalnosci NB do obserwacji w procesach akredytacji i nadzoru,
wymaganych do pozyskania zaufania do kompetencji akredytowanych NB, przedstawiono
w zatgczniku nr 6.

5.3.3 Nieplanowane procesy w nadzorze i zmiany zakresu akredytacji

Nieplanowane procesy w nadzorze, w tym oceny specjalne, procesy przeniesienia akredytaciji
oraz procesy zmiany zakresu akredytacji NB (rozszerzenie, uaktualnienie, korekta,
ograniczenie lub zawieszenia akredytacji udzielonej do celdw notyfikacji) sa realizowane na
0gdélnych zasadach opisanych w dokumencie DA-01 z uwzglednieniem szczegdtowego trybu
proceséw opisanych w wiasciwych dla norm akredytacyjnych programach akredytaciji:
DACW-01, DACS-01, DACP-01, DAK-07, DAB-07, specyficznych sektorowych programach
akredytacji do celow notyfikacji (serii DAN).

5.3.4 Decyzje w procesach nadzoru

Decyzje w procesach nadzoru akredytowanych NB sg podejmowane zgodnie z ogdlnymi
zasadami okreslonymi w dokumencie DA-01.

Dodatkowo, w decyzjach w procesie nadzoru PCA uwzglednia aktualny status NB i zakres
uzyskanej przez NB notyfikaciji.

Jezeli notyfikacja nie zostanie udzielona CAB akredytowanej do celéw notyfikacji, zostanie
cofnieta lub jej zakres zostanie ograniczony, z innych powodéw niz utrata akredytacji, PCA
w uzgodnieniu z organem notyfikujgcym rozpatruje zasadnos¢ zawieszenia akredytacji do
celow notyfikaciji w catosci lub w czesci zakresu akredytaciji.

W przypadku, gdy akredytowana NB nie przeprowadzita w danym cyklu akredytacji zadnego
procesu oceny zgodnosci dla klientbw w ramach danego aktu UHL Ilub danego
modutu/procedury oceny zgodnosci/systemu, objetych jej aktualnym zakresem akredytaciji
oraz nie prowadzi zadnych dziatan w nadzorze w ww. obszarze, PCA w procesie decyzyjnym
po ocenie ponownej rozpatruje koniecznos¢ zawieszenia akredytacji do celdw notyfikacji.
W szczegolnych przypadkach, przed podjeciem decyzji, PCA pozyskuje od witasciwego
organu notyfikujgcego opinie na temat zasadnosci utrzymywania akredytacji do celéw
notyfikacji na kolejny cykl akredytacji. Opinia organu jest brana pod uwage w procesie
decyzyjnym PCA.

W przypadku zawieszenia, cofniecia lub ograniczenia akredytacji PCA powiadamia

kazdorazowo wiasciwy organ notyfikujgcy o zmianach statusu i zakresu udzielonej akredytac;ji
do celéw notyfikaciji.

6 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 6 z 30.04.2021 r. Dokument zostat
wprowadzony do stosowania Komunikatem nr 403 z dnia 26.06.2023 i obowigzuje od dnia
26.08.2023 r.

Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaly oznaczone kolorem
czerwonym.

7 Dokumenty zwigzane
Dokumentami zwigzanymi sg dokumenty, o ktérych mowa w punkcie 3.1 oraz:

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93;
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decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie
wspolnych ram dotyczgcych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajgca decyzje Rady
93/465/EWG;

ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci;

ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku;
Niebieski przewodnik - wdrazanie unijnych przepiséw dotyczgcych produktéw 2022;
EA-2/17 M - Dokument EA dotyczacy akredytacji do celdw notyfikacii;

EA-2/20 G - Doradztwo i niezaleznosci jednostek oceniajgcych zgodnosé;

DA-01 Opis systemu akredytacii;

DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby;

DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania;

DACP-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych osoby;

DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych;

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych.

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA, IAF, ILAC dostepne sg na
stronie internetowej PCA (www.pca.gov.pl).

Dokumenty EA dostepne sg na stronie internetowej (www.european-accreditation.orq).

Akty prawne Unii Europejskiej publikowane sg w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i sg
bezptatnie dostepne na stronie internetowej (http://eur-lex.europa.eu).

Krajowe akty prawne publikowane sg w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej i sg
bezptatnie dostepne na stronie internetowej (http://dziennikustaw.gov.pl/).

8
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Zatacznik nr 1

Zakres dzialalnosci akredytacyjnej PCA do celéw notyfikacji

Polskie Centrum Akredytacji prowadzi dziatalnos¢ akredytacyjng do celéw notyfikaciji
w odniesieniu do nastepujgcych aktéw wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego:

1. Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogdéw sprawnosci dla
nowych kottow wody gorgcej opalanych paliwem ptynnym lub gazowym;

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/14/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panhstw Czionkowskich odnoszacych sie do emisji hatasu do
srodowiska przez urzgdzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen,;

3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/42/WE z dnia 17 maja 2006 r.
w sprawie maszyn, zmieniajgca dyrektywe 95/16/WE (przeksztatcenie);

4. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczenstwa zabawek;

5. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r.
w sprawie cisnieniowych urzadzen transportowych oraz uchylajgca dyrektywy Rady
76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE;

6. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 305/2011 z dnia 9 marca
2011 r. ustanawiajgcego zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobow
budowlanych i uchylajgcego dyrektywe Rady 89/106/EWG;

7. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku wyrobow pirotechnicznych;

8. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r.
w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajgcych i skuterébw wodnych i uchylajgca
dyrektywe 94/25/WE;

9. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku i kontroli materiatdw wybuchowych przeznaczonych do uzytku
cywilnego;

10. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku prostych zbiornikéw cisnieniowych;

11. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do
kompatybilnosci elektromagnetycznej;

12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku wag nieautomatycznych;

13. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku przyrzadéw pomiarowych;

14. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich dotyczgcych dzwigéw
i elementdéw bezpieczenstwa dzwigdw;

15. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie harmonizaciji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych udostepniania
na rynku urzgdzen radiowych i uchylajgca dyrektywe 1999/5/WE;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku urzgdzen cisnieniowych;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
wyposazenia morskiego i uchylajgca dyrektywe Rady 96/98/WE;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 .
w sprawie urzgdzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie urzgdzen spalajgcych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2016/797/UE z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej;

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/945 z dnia 12 marca 2019 r. w sprawie
systeméw bezzatogowych statkéw powietrznych oraz operatorow systemoéw
bezzatogowych statkéw powietrznych z panstw trzecich;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019
r. ustanawiajgce przepisy dotyczgce udostepniania na rynku produktéw nawozowych UE,
zmieniajgce rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajgce
rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003;

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/204 z dnia 28 listopada 2019 r.
w sprawie szczegotowych obowigzkéw dostawcdéw europejskiej ustugi optaty
elektronicznej, minimalnej tresci informacji o obszarze europejskiej ustugi optaty
elektronicznej, interfejsbw elektronicznych, wymogow dotyczacych sktadnikdéw
interoperacyjnosci oraz uchylenia decyzji 2009/750/WE.
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Zatacznik nr 2

Normy akredytacyjne zharmonizowane do rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
i wymagania dodatkowe stosowane w akredytacji do celéw notyfikacji

Tabela nr 1

Zharmonizowane normy akredytacyjne
do celéw notyfikacji w powigzaniu z dodatkowymi wymaganiami™

A1, A2 - PN-EN ISO/IEC 17025 (+ cd)
- PN-ENISO/IEC 17020 (+ t + cd)
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+t)

MODUL"

B - PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t + cd)
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)
C1, C2 - PN-EN ISO/IEC 17025 (+ cd + pk)

- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t + cd)
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)

D, D1 - PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk)
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa)
- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ ga)

E, E1 - PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk)
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa)
- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ ga)

F F1 ~ PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t + cd)
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)

G - PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t + cd)
—  PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)

H - PN-EN ISO/IEC 170211 (+ pk)

- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ ga)
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ ga)

H1 - PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk)
- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ ga)

- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa)

Tabela nr 2
System Zharmonizowane normy akredytacyjne
AVCP" do celéw notyfikacji w powigzaniu z dodatkowymi wymaganiami™
1+ - PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)
1 - PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)
2+ - PN-EN ISO/IEC 17065 (+ pk)
3 - PN-EN ISO/IEC 17025

*) Moduty oceny zgodnosci / systemy AVCP opisano szczegotowo w decyzji (WE) nr 768/2008 oraz
w poszczegolnych dyrektywach/rozporzgdzeniach.

**) Wymagania dodatkowe (jezeli procedury oceny zgodnosci uzasadniajg ich zastosowanie).

W przypadku przyjecia w przepisach prawodawstwa harmonizacyjnego procedur oceny zgodnosci innych niz
moduty wskazane powyzej, PCA stosuje zasady podane w dokumentach serii DAN.

Preferowane normy wyszczegdlniono boldem.
Znaczenie symboli:

»+” - dodatkowe majgce zastosowanie wymagania innych odpowiednich norm zharmonizowanych stosowanych do
oceny jednostek notyfikowanych, stosownie do sytuaciji;

»t” - dodatkowe, majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025, w przypadku, gdy wymagane sg

badania. W tym celu nalezy wykazac¢ spetnienie odpowiednich wymagan punktu 6 i 7 (z wyjatkiem 7.9) normy PN-
EN ISO/IEC 17025:2018-02;
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,»,€d” - zdolnosc¢ oraz procedury do dokonywania osgdu i podejmowania decyzji na podstawie wynikow badan, i/lub
sprawdzen stwierdzajacych czy zostaty spetnione zasadnicze wymagania i/lub czy zastosowano normy
zharmonizowane, gdy byto to wymagane. W tym celu nalezy wykaza¢ spetnienie wymagan punktéw 4.1.2, 4.1.3,
7.5 7.6 normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03;

»PK”’ - zdolnos¢ do dokonywania profesjonalnych osadéw w odniesieniu do wymagan dotyczacych wyrobow
w przypadkach, gdy jest to wymagane. W tym celu nalezy wykaza¢ spetnienie wymagan punktéw 6.1.2, 6.1.3 oraz
6.1.6 do 6.1.10 normy PN-EN ISO/IEC 17020:2012;

»qa” - zdolnos¢ do oceny i zatwierdzania systemow jakosci producenta w przypadkach, gdy jest to wymagane.
W tym celu nalezy wykazaé spetnienie wymagan punktu 7.1.1, 7.1.2, 7.2.4,7.2.5,7.2.8, 7.2.10 oraz9.1do 9.4 i 9.6
normy PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015-09

Uwagi

1. Nalezy zauwazy¢, ze szczegolowe wymagania zaczerpnigte z norm ,+” beda sie rézni¢ w zaleznosci od
poziomu pokrycia tego wymagania w stosownej normie bazowej. W przypadkach gdy wymagania normy
bazowej wykraczajg poza wymagania wziete z normy ,+” zawsze nadrzedne sg wymagania normy
bazowe;.

2. W przypadku PN-EN ISO/IEC 17020 tylko jednostki inspekcyjne typu A sg mozliwe dla dziatalnosci
jednostki notyfikowanej, chyba Zze przepisy stanowig inaczej (np. inspektorat uzytkownikow w ramach
dyrektywy PED). W przypadku normy ISO/IEC 17025, wymagania dotyczgce niezalezno$ci strony trzeciej
przy braku konfliktu intereséw, jak okreslono w odpowiednich przepisach, powinny by¢ spetnione.
W przypadku norm PN-EN ISO/IEC 17020 i PN-EN ISO/IEC 17025 muszg by¢ réwniez spetnione
wymagania dotyczace dziatan po ocenie i dziatan w nadzorze okreslonych w odpowiednich przepisach.

3. Specyfikacja ,t”, ,cd”, ,pk”, ,qa” zostata wprowadzona w celu ujednolicenia rozumienia oraz objasnienia
zawartosci oceny w szczegolnym kontekscie akredytacji do celow notyfikacji, nawet jesli dana norma jest
juz wymieniona w normie, ktdra jest stosowana w catosci. Ma to zastosowanie nawet wtedy, gdy wybrana
norma jest normg preferowang. Przyjeta opcja zostata okreslona dla wszystkich modutéw kompetenc;i
technicznych, ktére majg by¢ sprawdzone dodatkowo oprocz normy stosowanej w catosci, pomimo faktu,
ze norma PN-EN ISO/IEC 17065 odwotuje sie¢ odpowiednio do normy PN-EN ISO/IEC 17020, 17021-1
i 17025. Ta opcja daje te korzys¢, ze wyjasnia, ktore punkty dodatkowej normy muszg byé ocenione
podczas oceny jednostki notyfikowanej, oprocz wymagan wymienionych w normie akredytacyjnej
(bazowej), takich jak punkt 6.2.1 normy PN-EN ISO/IEC 17065.

4. Wszelkie formalne ustalenia podniesione przez PCA bedg przede wszystkim odnosi¢ sie do najblizszej
odpowiedniej klauzuli w wybranej normie bazowej. W tekscie mozliwe jest odniesienie sie do norm ,+”.

5. Nalezy zauwazy¢, ze oprocz powyzszej tabeli, w niektérych szczegdlnych przypadkach nalezy stosowac
PN-EN ISO/IEC 17024 (np. zatwierdzanie personelu do wykonywania pofgczen nieroztgcznych
w dyrektywie PED).

6. Jednostki notyfikowane powinny wzig¢ pod uwage odpowiednie dokumenty IAF MD podczas oceny
modutéw opartych na systemie zarzgdzania jakoscia, np. moduty D, E i ich pochodne, o ile nie ma innych
szczegolnych wymagan odpowiednich grup koordynacyjnych jednostek notyfikowanych w tym zakresie.
W przypadku modutu H i jego pochodnych jednostki notyfikowane muszg przestrzega¢ odpowiednich
dokumentow IAF MD.

7. Jednostki oceniajace zgodnos¢ moga mie¢ oddzielng akredytacje oprocz akredytacji obejmujgcej
podstawowg (bazowa) norme w celu dalszego wykazania swojej zdolnosci do wykonywania pewnych
(dodatkowych) czynnosci w ramach akredytacji. W takich przypadkach spetnienie wymagan normy ,+”
moze by¢ w wystarczajgcym stopniu objete odpowiednig oddzielng akredytacja dodatkowg dla
odpowiedniego zakresu (np. jednostka oceniajgca zgodnos¢ posiadajgca akredytacje zgodnie z PN-EN
ISO/IEC 17065 dla wykonania modutu B moze réwniez zapewni¢ dowdd spetnienia wymagan elementu
,_ poprzez oddzielng akredytacje zgodnie z PN-EN ISO/IEC 17025.
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Zatacznik nr 3

Preferowane zharmonizowane normy akredytacyjne dla dostosowanych dyrektyw /
rozporzadzen i powigzanych dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci

Inne odniesienia

nadzorowana kontrola produktow
w przypadkowych odstepach czasu

Modut réwnowazne z Pre:lerowana Wylaczenia
orma
modutem
A1 | Wewnetrzna kontrola produkcji oraz ISO/IEC 17020
badanie produktéw pod nadzorem
A2 | Wewnetrzna kontrola produkcji oraz ISO/IEC 17020 Dyrektywa MID

2014/32/UE:
ISO/IEC 17065

zapewnieniu jako$ci oraz badaniu
projektu

B Badanie typu UE Dyrektywa MD 2006/42 | ISO/IEC 17065
WE- Zat. IX
C Zgodnos¢ z typem w oparciu ISO/IEC 17020 Modut C nie
o0 wewnetrzng kontrole produkgji (SPV) wymaga udziatu JN
z wyjatkiem:
ISO/IEC 17065 Dyrektywy (SPV)
(HWB) 2014/29/UE
Dyrektywy (HWB)
92/42/EWG
C1 | Zgodnos$c¢ z typem w oparciu ISO/IEC 17065 Dyrektywa (RCD)
o wewnetrzng kontrole produkgji 2013/53/UE:
oraz badanie produktow pod ISO/IEC 17020
nadzorem
C2 | Zgodnos$c¢ z typem w oparciu ISO/IEC 17065
o wewnetrzng kontrole produkgji
oraz badanie produktow pod
nadzorem w przypadkowych
odstepach czasu
D Zgodnos¢ z typem w oparciu ISO/IEC 17065
0 zapewnienie jakosci procesu
produkcji
D1 | Zapewnienie jakosci procesu ISO/IEC 17065
produkcji
E Zgodnos¢ z typem w oparciu ISO/IEC 17065
0 zapewnienie jakosci produktu
E1 | Zapewnienie jakosci kontroli ISO/IEC 17065
i badania gotowych produktow
F Zgodnos¢ z typem w oparciu Dyrektywa (LIFT) ISO/IEC 17065 Dyrektywa (LIFT)
o weryfikacje produktu 2014/33/WE 2014/33/WE:
Zat. V Kontrola ISO/IEC 17020
koncowa
F1 | Zgodnos$¢ w oparciu o weryfikacje ISO/IEC 17065
produktu
G Zgodnosé w oparciu o weryfikacje Dyrektywa (NEE) ISO/IEC 17065
jednostkowg 2000/14/WE Zat. VII
H Zgodnos¢ oparta na petnym Dyrektywa (MD) ISO/IEC 17021-1
zapewnieniu jakosci 2006/42/WE Zat. X
Dyrektywa (NEE)
2000/14/WE Zat. VIII
H1 | Zgodnos$c¢ oparta na petnym ISO/IEC 17065

W kolumnie: ”Inne odniesienia rownowazne z modutem” wskazano dyrektywy niedostosowane do NLF, obejmujace
rownowazny modut zawierajgcy ten sam proces, co modut NLF.

Zidentyfikowane wytaczenia wskazujg dyrektywy w ramach ktorych, zdaniem ekspertéw, dany modut jest
stosowany nieco odmiennie od innych dyrektyw NFL.
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Preferowane zharmonizowane

normy akredytacyjne

Zatacznik nr 4

dla niedostosowanych

dyrektyw/rozporzadzen i dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci, w przypadku ktérych
nie ma bezposredniego odpowiednika w modutach NLF

Dyrektywa/Rozporzadzenie

Procedura oceny zgodnosci

Preferowana Norma

2014/68/UE Urzadzenia cisnieniowe
(PED)

Zatwierdzanie personelu do
wykonywania potgczen
nieroztigcznych

ISO/IEC 17024

Zatwierdzanie personelu NDT

ISO/IEC 17024

Zatwierdzanie procedur
operacyjnych potgczen
nieroztigcznych

ISO/IEC 17020

Europejskie uznanie materiatéw

ISO/IEC 17065

Rozporzadzenie (UE) 305/2011
Wyroby budowlane (CPR)

System 1+ ISO/IEC 17065
System 1 ISO/IEC 17065
System 2+ ISO/IEC 17065
System 3 ISO/IEC 17025

2000/14/WE Emisja hatasu do
Srodowiska przez urzgdzenia uzywane
na zewnatrz pomieszczen

Aneks VI Wewnetrzna kontrola
produkcji z oceng dokumentacji
technicznej i okresowg kontrolg

ISO/IEC 17065

2010/35/UE Cisnieniowe urzgdzenia
transportowe (TPED)

Zatwierdzenie typu

ISO/IEC 17020
(z wyjatkiem p. 8.1.3)

Nadzér nad wytwarzaniem oraz
wstepne badania i testy

ISO/IEC 17020
(z wyjatkiem p. 8.1.3)

Badania okresowe, badania
posrednie i badania nadzwyczajne

ISO/IEC 17020
(z wyjatkiem p. 8.1.3)

Nadzér nad stuzbg kontroli
wewnetrznej

ISO/IEC 17020
(z wyjatkiem p. 8.1.3)

Ponowna ocena zgodnosci

ISO/IEC 17020
(z wyjatkiem p. 8.1.3)

2013/53/UE Rekreacyjne jednostki
ptywajgce i skutery wodne (RCD)

PCA - Ocena pokonstrukcyjna

ISO/IEC 17065

2016/797/UE Interoperacyjnosc kolei
(I0D)

Wszystkie moduty zgodnie z
decyzjg 2010/713/UE w potgczeniu
z obowigzkowym dokumentem
ERA 000MRA1044

ISO/IEC 17065

Powyzsza tabela obejmuje dyrektywy niedostosowane do NLF, w ktérych wystepujg okreslone
moduty oceny, nie bedgce wprost zgodne ze standardowymi modutami NLF.

Wydanie 3 z 26.06.2023 r.

str. 1/1



PCA Zatacznik nr 5 do DA-11

Zatacznik nr 5

Wz6r zakresu akredytacji do celéw notyfikacji

Przepis prawa europejskiego:

Tytut dyrektywy lub tytul rozporzadzenia wraz z numerem

Wymagania zasadnicze lub
harmonizowana specyfikacja
Kategoria wyrobéw lub Procedura oceny zgodnosci z Itze:\r’micznz- yfikacj
ol | AVCP )
poszczegdlne wyroby ub system AVC Specyfikacja wyrobu /
Wiasciwosci / Normy”)
Jednostka certyfikujgcal/inspekcyjna spetnia wymagania okreslone w ............ oraz krajowych aktach prawnych

wdrazajacych jej przepisy.

Przyktady definiowania zakreséw akredytacji do celéw notyfikacji

Przepis prawa europejskiego:

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie Srodkéw
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG

Wymagania zasadnicze lub

Kategoria wyrobéw lub zharmonizowana specyfikacja

poszczegoine wyroby Procedura oceny zgodnosci techniczna:
Specyfikacja wyrobu /
Wiasciwosci / Normy
- sprzet ochrony drég Modut B: Badanie typu UE Rozporzadzenie (EU) 2016/425
oddechowych Modut C2: Zgodno$é z typem Zatacznik 11
-z wylgczeniem sprzetu do w oparciu o wewnetrzng kontrole
samoratowania i ucieczki produkgiji oraz nadzorowane
-z wylgczeniem sprzetu kontrole produktu w losowych

z systemem zasilania powietrzem | odstepach czasu

pod wysokim cisnieniem Modut D: Zgodnosé z typem
- sprzet zapewniajacy ochrong W oparciu o zapewnienie jakosci

oczu procesu produkciji

Jednostka certyfikujgca spetnia wymagania okreslone w Rozporzadzeniu (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 .

Przepis prawa europejskiego:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci elektromagnetycznej

Wymagania zasadnicze lub

Kategoria wyrobéw lub zharmonizowana specyfikacja

. Procedura oceny zgodnosci techniczna:
poszczegolne wyroby Specyfikacja wyrobu /
Wiasciwosci / Normy
Urzgdzenia elektryczne i Modut B: Badanie typu UE Dyrektywa 2014/30/UE
elektroniczne (aparatura z czesciami .
Zatgcznik Il

elektrycznymi i/lub elektronicznymi,
ktére mogg generowac zaktécenia
elektromagnetyczne lub na ktore takie
zaktécenia mogg mie¢ wptyw)

Jednostka certyfikujgca spetnia wymagania okreslone w Dyrektywie 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. oraz
krajowych aktach prawnych wdrazajgcych jej przepisy.
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Zatacznik nr 6

Kryteria obserwacji akredytowanej dziatalnosci NB

W niniejszym zatgczniku przedstawiono kryteria i zasady wyboru dziatalno$ci realizowanej na
miejscu przez NB do obserwacji w ocenach w procesach akredytacji i nadzoru, w celu
pozyskania zaufania do kompetencji NB.

Planujgc i wybierajgc dziatania techniczne NB do obserwacji w procesach akredytacji
i nadzoru, PCA kieruje sie nastepujgcymi zasadami:

1. Obserwacja jest technikg oceny (metodg), stosowang do weryfikacji kompetencji NB do
wykonywania wszystkich czynnosci w zakresie oceny zgodnosci, realizowanych przez NB
na miejscu;

2. Inne techniki oceny, ktére mogg mie¢ zastosowanie, to przeglad dokumentacji i/lub
wywiady techniczne (szczegdlnie preferowane w ocenie w zakresie modutu B), sg
stosowane w celu uzupetnienia wynikbw oceny uzyskanych podczas obserwaciji
i zwiekszenia zakresu prébkowania;

3. Wyniki obserwacji jednej czynnosci w zakresie oceny zgodnosci lub kombinacji kilku
czynnosci oceny zgodnosci mogg by¢ podstawg do wykazania i potwierdzenia zdolnosci
i skutecznosci procesdw NB, przy ocenie jej kompetencji w zakresie poréwnywalnych
innych czynno$ci oceny zgodnosci.

PCA, stosujgc powyzsze podejscie w ocenach NB (np. w procesach akredytacji lub
rozszerzenia zakresu akredytacji do celéw notyfikacji) obejmuje weryfikacjg wszystkie obszary
podlegajgce ocenie, tj. wszystkie dyrektywy lub rozporzgdzenia, z zastosowaniem w tych
obszarach niezbednej obserwaciji.

W praktyce prowadzi to do obserwacji lub przeprowadzania przeglgdu udokumentowane;j
informacji w odniesieniu do wszystkich modutéw (lub systeméw AVCP) we wszystkich
dyrektywach/rozporzadzeniach objetych akredytacjg (w procesie akredytacji, rozszerzenia
zakresu akredytacji i w ocenach w procesie nadzoru w kazdym cyklu akredytaciji). Jezeli jakie$
moduty danego rozporzgdzenia/dyrektywy sg bardzo podobne, ocena moze by¢ ograniczona
do jednego z nich - bardziej ztozonego.

Ta sama zasada odnosi sie do obserwacji modutéw/czynnosci ktére wymagajg udziatu
audytora na miejscu realizacji dziatan. Jesli niektére moduty jednej dyrektywy/rozporzadzenia
sg bardzo podobne (np. modut D i modut E), obserwacja zazwyczaj jest ograniczona do
jednego z nich (grupowanie modutéw, patrz tabela nr 1 i 2) - bardziej ztozonego modutu.

Stosujgc powyzsze zasady uznaje sie za mato prawdopodobne, aby obserwacja dziatan NB
w roznych dyrektywach/rozporzgdzeniach mogta by¢ skutecznie zrealizowana w ramach
jednej obserwacii.

W ponizszych tabelach przedstawione zostaly wytyczne dotyczgce grupowania moduiow
w procesach oceny NB.

Moduly z decyzji nr 768/2008/WE, w ktérych obserwacja dostarcza zaufania do
kompetencji w zakresie innych modutéw, wnioskowanych do akredytaciji:

Tabela nr 1
Modut
. . Wymagana
wmoskowan)_(_ do Opis modutu obB;erv?acja
akredytacji
A1 Wewnetrzna kontrola produkcji oraz badanie produktéw pod | A1 lub A2 lub C1
nadzorem lub C2 lub B lub F
A2 Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola produktéw | lub G
w przypadkowych odstepach czasu
B Badanie typu B
C Zgodnosé z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkciji C lub D lub E lub
H lub A1 lub A2
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PCA

Zalacznik nr 6 do DA-11

Modut
) ) Wymagana
wnioskowany do Opis modutu obserwacja
akredytacji

lub C1 lub C2 lub
D1 lub E1 lub H1

C1 Zgodnosé z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz | C1 lub C2 lub A1
badanie produktéw pod nadzorem lub A2 lub B lub F
Cc2 Zgodnos$é z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz | lub G
badanie produktéw pod nadzorem w przypadkowych odstepach
czasu
D Zgodnosé z typem w oparciu o zapewnienie jakosci produkcji D lub D1 lub H lub
H1 lub E lub E1
D1 Zapewnienie jakosci procesu produkciji D1 lub H1 lub E1
E Zgodnosé z typem w oparciu o zapewnienie jakosci produktu E lub E1 lub D lub
D1 lub H lub H1
E1 Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych wyrobow E1 lub D1 lub H1
F Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu Flub F1lub G
F1 Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje produktu F1lub G lub B
G Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowg GlubF1lub B
H Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci H lub H1
H1 Zgodnos¢é oparta na pelinym zapewnieniu jakosci oraz badaniu | H1

projektu

Systemy AVCP rozporzadzenia (UE) 305/2011, w ktérych obserwacja dostarcza zaufania
do kompetencji w zakresie innych systeméw AVCP, wnioskowanych do akredytacji:

Tabela nr 2

System AVCP wnioskowany do

Wymagana obserwacja

akredytacji
1+ 1+
1 11lub 1+
2+ 2+|ub 1 lub 1+
3 Dotyczy badan wg wymagan ISO/IEC 17025 - obserwacja lub

oceny w siedzibie.

przeglad udokumentowanej informacji jest realizowana wramach
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