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1 Wprowadzenie

Przyjete w 2008 r. nowe ramy prawne (NLF) okreslone rozporzgdzeniem Parlamentu i Rady
(WE) nr 765/2008 oraz decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 768/2008 majg m.in.
na celu zwiekszenie zaufania do unijnego systemu oceny zgodno$ci poprzez bardziej
przejrzysty system zasad i wymagan dla notyfikowanych jednostek oceniajgcych zgodno$é.
Ramy te przewidujg réwniez zwigkszenie wykorzystania akredytacji jako narzedzia
wspierajgcego dziatania organu notyfikujgacego. Wzmocniony system powinien zapewnic, ze
jednostki oceniajgce zgodnos¢ wyznaczane do prowadzenia dziatalnosci w ramach
wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego dostarcza¢ bedg ustugi najwyzszej jakosci
potrzebne producentom, odbiorcom i wiadzom krajowym.

Intencje takg wyrazono w art. R22 decyzji (WE) nr 768/2008 wskazujgc, ze certyfikat
akredytacji przedktadany przez jednostki oceniajgce zgodnosé organowi notyfikujgcemu
stanowi potwierdzenie, ze dana jednostka spetnia wymagania ustanowione w art. R17 decyzji
(WE) nr 768/2008. Przyjete na poziomie europejskim rozwigzanie wprowadzita w Polsce
ustawa o systemie oceny zgodnosci z dnia 30 sierpnia 2002 r. oraz ustawa z dnia 13 kwietnia
2016 r. o systemach oceny zgodnoéci i nadzoru rynku.

Ramy, o ktérych mowa w decyzji (WE) nr 768/2008, obejmujg przepisy powszechnie
stosowane w unijnym prawodawstwie dotyczgcym wyrobow (np. obowigzki podmiotéw
gospodarczych, zadania notyfikowanych jednostek oceniajgcych zgodnos¢, poziomy
ochrony). Rozporzgdzenie (WE) nr 765/2008 okresla natomiast na poziomie wspdlnotowym
kompleksowe ramy prawne dla akredytacji i nadzoru rynku oraz zawiera postanowienia
dotyczgce zasad funkcjonowania i organizacji jednostek akredytujgcych i organéw nadzoru
rynku. Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 uzupetniajg przepisy decyzji (WE) nr
768/2008. Zgodnie z art. R18 decyzji (WE) nr 768/2008, jezeli jednostka oceniajgca zgodnosé
moze wykazac, ze speinia kryteria ustanowione w odpowiednich normach zharmonizowanych
lub ich czesciach, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, to jednostka ta spetnia wymagania ustanowione w art. R17 decyzji (WE) nr
768/2008 na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie normy zharmonizowane obejmujg te
wymagania.

W celu wyjadnienia, ktore czesci norm akredytacyjnych zharmonizowanych
z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 odpowiadajg wymaganiom zawartym w decyzji (WE)
nr 768/2008, European co-operation for Accreditation opracowata obowigzkowy dokument
EA-2/17, do stosowania przez jednostki akredytujgce.

Niniejszy dokument ma na celu okreslenie polityki PCA w zakresie akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnosc, dziatajgcych oraz zamierzajgcych dziata¢ jako jednostki notyfikowane
realizujgce zadania wynikajgce ze wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego, zostat
opracowany w uzgodnieniu z wtasciwymi organami notyfikujgcymi oraz Radg ds. Akredytacji.

PCA w miare potrzeb moze opracowaé, w porozumieniu z wiasciwym organem
autoryzujgcym, specyficzne programy akredytacji (dokumenty serii DAN) w odniesieniu do
poszczegoélnych systemow sektorowych okreslonych we wspdélnotowym prawodawstwie
harmonizacyjnym. Celem opracowania specyficznych programéw akredytacji jest
uszczegotowienie postanowien niniejszego dokumentu, majgc na uwadze przede wszystkim
wdrozone na szczeblu krajowym przepisy wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego.
Specyficzne programy akredytacji publikowane sg na stronie internetowej PCA.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze wnioskowa¢ o akredytacje dla potrzeb notyfikacji,
w zakresie wyrobéw objetych prawodawstwem harmonizacyjnym Unii Europejskiej,
okreslonym w Zatgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu.
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2 Definicje

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

akredytacja - poswiadczenie przez krajowa 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
zgodnosci (art. 2. pkt 10 rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008).

3 Wymagania akredytacyjne
3.1 Wymagania ogodine

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ powinny posiada¢ kompetencje witasciwe do realizacji zadan
wynikajgcych z zakresu akredytacji do celéw notyfikacji.

W zwigzku z powyzszym jednostka oceniajgca zgodnos¢ ubiegajgca sie o akredytacje do
celéow notyfikacji, aby mogta by¢ uznana za kompetentng i wiarygodng powinna spetiaé
wymagania akredytacyjne okreslone w:

- odpowiedniej normie akredytacyjnej zharmonizowanej do rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008, uzupetnionej o wymagania dodatkowe wskazane w Tabeli nr 1, wtasciwe dla
oceny kompetencji jednostek wykonujgcych odpowiednie procedury oceny zgodnosci.

Przy wyborze norm akredytacyjnych stosowane sg ponizsze zasady:
I. zastosowanie majg normy wskazane przez przepis prawny;

Il.  wprzypadku braku wskazania normy w przepisie prawnym zastosowanie majg normy
wskazane w specyficznych programach akredytacji (w dokumentach serii DAN);

Ill.  w przypadku braku wskazania normy w przepisie prawnym oraz braku specyficznego
programu akredytacji, zastosowanie majg preferowane normy akredytacyjne
wskazane w Zatgcznikach nr 3 i 4. W uzasadnionym przez jednostke oceniajgcg
zgodno$¢ przypadku mozna dokona¢ wyboru normy akredytacyjnej sposrod
pozostatych wskazanych dla poszczegélnych modutéw w Tabeli nr 1.

Wybdr normy akredytacyjnej jest uzgadniany z jednostkg oceniajgcg zgodnos$é.

- ustawie o systemie oceny zgodnosci i ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
rynku, rozporzadzeniach wydanych na podstawie ww. ustaw albo wymagan okreslonych w
odrebnych aktach prawnych, wiasciwych dla oceny kompetencji jednostek wykonujgcych
odpowiednie procedury oceny zgodnosSci;

- niniejszym dokumencie oraz w specyficznych programach akredytacji (w dokumentach
serii DAN), jeSli zostaty opublikowane, przy czym stow ,powinien, nalezy” uzyto do
wskazania tych postanowien, ktore sg obowigzkowe. Stéw ,zaleca sie” uzyto do wskazania
uznanych sposobdow speinienia wymagan normy lub aktu prawnego. Jednostka moze
spetnia¢ te wymagania w inny, réwnowazny sposob, jezeli potrafi to wykaza¢ w ramach
procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez PCA.

Ponadto w akredytacji jednostek oceniajgcych zgodno$¢ do celdow notyfikacji majg
zastosowanie warunki akredytacji wtasciwe dla przyjetej do oceny normy akredytacyjnej,
polityki PCA oraz obowigzkowe dokumenty EA i IAF lub ILAC, w szczegdlnosci wymienione
w dokumentach DACW-01, DACS-01, DACP-01, DAK-07 i DAB-07.
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Tabela nr 1
MODUL” Normy akredytacyjne zharmonizowane
do rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ( + wymagania dodatkowe) ™
A1, A2 - PN-EN ISO/IEC 17025 (+ cd), lub

- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t), lub
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+t)

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

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

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

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

F, F1 - PN-EN ISO/IEC 17025 (+ cd), lub
- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t), lub
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)

G ~  PN-EN ISO/IEC 17020 (+ 1), lub
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk), lub
- PN-EN ISO/IEC 17025 (+ cd)

H, H1 - PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk), lub
- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ ga), lub
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ ga)

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

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

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

Znaczenie symboli:
»t” — dodatkowe, majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025, w przypadku, gdy wymagane
sg badania. W tym celu nalezy wykazac¢ spetnienie wiasciwych wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC 17025;

,»€d” — zdolnos¢ oraz procedury do dokonywania osadu i podejmowania decyzji na podstawie wynikéw badan,
stwierdzajgcych czy zostaly spetnione zasadnicze wymagania i/lub czy zastosowano normy zharmonizowane, gdy
jest to wymagane. W tym celu nalezy wykaza¢ spetnienie wiasciwych wymagan punktéow 4.1, 7.5 i 7.6 normy
PN-EN ISO/IEC 17065;

»PK” — zdolno$¢ do dokonywania profesjonalnych osgdéw w odniesieniu do wymagarn dotyczacych wyrobdw
w przypadkach, gdy jest to wymagane. W tym celu nalezy wykaza¢ spetnienie wtasciwych wymagan punktéw 6.1.2,
6.1.3 oraz 6.1.6 do 6.1.10 normy PN-EN ISO/IEC 17020.

»qa” — zdolnos¢ do oceny i zatwierdzania systeméw jakosci producentéow w przypadkach, gdy jest to wymagane.
W tym celu nalezy wykaza¢ spetnienie wymagan punktu 9 normy PN-EN ISO-IEC 17021-1.

3.2 Polityka PCA w zakresie korzystania z urzagdzen poza laboratorium badawczym
jednostki oceniajgcej zgodnosé

Na wniosek lub za zgodg Kklienta jednostki oceniajgcej zgodnos$é, w przypadkach
uzasadnionych: przepisami prawa, wzgledami technicznymi, logistycznymi i ekonomicznymi,
jednostka oceniajgca zgodnos¢ moze przeprowadzi¢ lub nadzorowaé badania w ramach
procedur oceny zgodno$ci w:

- laboratorium wewnetrznym producenta z wykorzystaniem aparatury badawczej tego
laboratorium, na przyktad w zaktadzie produkcyjnym, albo
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- w laboratorium zewnetrznym z wykorzystaniem aparatury badawczej tego laboratorium.

Jednostka oceniajgca zgodnos$¢ przeprowadzajgca lub nadzorujgca badania w zakladzie
produkcyjnym Ilub w laboratorium zewnetrznym, powinna posiada¢ kompetencje do
wykonywania tych badan oraz oceny i/lub klasyfikacji ich wynikow. Wykonywanie rutynowo
badan przez Ilaboratorium jednostki lub korzystanie przez jednostke z personelu
posiadajgcego kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie w realizacji i ocenie wynikow badan
objetych procedurami oceny zgodnosci, jest dostatecznym wykazaniem kompetencji jednostki
do korzystania z urzadzen badawczych poza jednostkg oceniajgcg zgodnosé.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna ustanowic i utrzymywac procedure zapewniajgca, ze
w powyzszych przypadkach spetnione sg majgce zastosowanie wymagania rozdziatu 5 normy
PN-EN ISO/IEC 17025 oraz dokumentéow PCA DA-05 i DA-06. Jednostka pozostaje
odpowiedzialna za przeprowadzane lub nadzorowane badania oraz za ich miarodajnosé
w rozumieniu wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025.

W szczegodlnosci, jednostka oceniajgca zgodnos¢ przeprowadzajgca lub nadzorujgca badania
w zaktadzie produkcyjnym lub w laboratorium zewnetrznym powinna ustanowi¢ w swoim
systemie zarzadzania polityke i procedury stosowane w celu zapewnienia miarodajnosci
wynikow tych badan, miedzy innymi, w odniesieniu do nadzorowania:

— $rodowiska i infrastruktury laboratorium;
— personelu zaangazowanego w badaniach i jego kompetencji;
— metod badawczych;

— wyposazenia laboratorium, w tym sprawdzania wyposazenia przed jego uzyciem
w metodzie badawczej, sprawdzania podczas uzytkowania dla utrzymania zaufania do
statusu wzorcowania urzgdzen pomiarowych oraz zapewnienia spojnosci pomiarowej;

— zapisow technicznych, zapiséw jakosci i wynikéw badan;

— wynikoéw uczestnictwa laboratorium we wiasciwych programach badan biegtosci (PT) i/lub
porownan miedzylaboratoryjnych (ILC).

Polityka i procedury jednostki oceniajgcej zgodnos¢ korzystajgcej z ww. badan w zakfadach

produkcyjnych lub laboratoriach zewnetrznych powinny okreslaé zasady zapewnienia
poufnosci informacji i praw wiasnosci klientow przy realizacji tych badan.

Prowadzenie przez jednostke oceniajgcg zgodnosé badan w zaktadach produkcyjnych
z wykorzystaniem wyposazenia laboratorium producenta lub z wykorzystaniem wyposazenia
zewnetrznego laboratorium, powinno by¢ przedmiotem pisemnych uzgodnieh np. w formie
umowy na wykorzystywanie infrastruktury i wyposazenia zaktadu/laboratorium, ktére powinny
ustala¢ zasady korzystania przez jednostke z infrastruktury/wyposazenia, gwarantujgce
spetnienie wymagan akredytacyjnych.

4 Zakres akredytacji do celow notyfikacji

Zakres akredytacji jednostki oceniajgcej zgodnos¢ okresla obszary oceny zgodnosci,
w ktérych jednostka moze ubiegac sie o notyfikacje.

W zakresie akredytacji do celéw notyfikacji podaje sie co najmniej:

- przepis wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego oraz, jesli ma zastosowanie,
krajowego aktu prawnego wdrazajgcego ten przepis;

- procedury oceny zgodnosci wdrozone przez jednostke oceniajgcg zgodnos¢ (np. modut,
artykut lub zatgczniki oraz systemy okreslone w danej dyrektywie/rozporzgdzeniu);

— wyroby / kategorie — rodzina — jednorodne grupy wyrobdéw;
- stwierdzenie faktu korzystania przez jednostke oceniajacg zgodno$¢ z podwykonawstwa
lub laboratoriow zewnetrznych w tym laboratoriéw producenta;

- opcjonalnie, stosowang procedure/metode oceny, jedynie w przypadku, gdy wymaga tego
dyrektywa/rozporzgdzenie lub organ autoryzujgcy.
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Ponadto w uzgodnieniu i na zyczenie organu autoryzujgcego, w zakresie akredytacji, mogg
by¢ przedstawione szczegoétowe informacje dotyczgce:

— wyrobdw / kategorii — rodziny — jednorodnych grup wyrobéw;
- specyfikacji technicznej (np. norma zharmonizowana lub inny dokument normatywny) lub
cechy wyrobu (takich jak wtasciwosci mechaniczne, wtasciwosci elektryczne, itp.).

Jezeli specyfikacje techniczne dot. wyrobdw nie sg przedstawione w zakresie akredytacji do
celéow notyfikacji, jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest zobowigzana opracowacé, utrzymywaé
oraz aktualizowac Liste specyfikacji technicznych (zwang dalej Listg) stosowanych w ramach
whnioskowanego / posiadanego zakresu akredytacji do celdéw notyfikaciji.

Lista powinna =zawiera¢ aktualny, usystematyzowany wykaz aktow wspdlnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego, w obszarach w ktérych jednostka prowadzi dziatalnosé,
w powigzaniu z wifasciwymi grupami wyrobdw, stosowanymi procedurami oceny
i odpowiadajgcymiim wdrozonymi przez jednostke specyfikacjami technicznymi dot. wyrobow.

Jednostka oceniajgca zgodnosé utrzymujgca Liste powinna ustanowi¢ w systemie zarzgdzania
obowigzki, odpowiedzialnosci i uprawnienia dotyczgce zarzgdzania Listg, jak rowniez zasady
utrzymywania, aktualizowania i jej dostepnosci.

Lista powinna by¢ dostepna w jednostce na kazde zgdanie zainteresowanych stron.

Jednostka oceniajgca zgodnos$¢ zobowigzana jest do dostarczenia Listy do PCA wraz
z wnioskiem o akredytacje do celéw notyfikacji (FA-01) oraz kazdego kolejnego jej wydania,
wraz z identyfikacjg zmian w odniesieniu do poprzedniego wydania Listy.

Na zadanie organu autoryzujgcego, PCA udostepnia Liste potwierdzong jako witasciwg
w procesie akredytacji do celéw notyfikacji.

Zakres akredytacji okreslany jest wedtug wzoru przedstawionego w Zatgczniku nr 2 do
niniejszego dokumentu, z uwzglednieniem ustalen w tym zakresie zawartych w dokumentach
serii DAN.

5 Zasady prowadzenia oceny jednostek oceniajacych zgodnosé¢ w procesach
akredytacji i nadzoru

5.1 Postanowienia ogodlne

Procesy akredytacji oraz nadzoru do celéw notyfikacji sg prowadzone na ogdinych zasadach
opisanych w dokumencie DA-01 z uwzglednieniem dyspozycji niniejszego dokumentu
i ustalen specyficznych programéw akredytacji (serii DAN). W sprawach nieuregulowanych
w powyzszych dokumentach stosuje sie postanowienia okreslone w dokumentach PCA
wiasciwych dla danego rodzaju jednostek oceniajgcych zgodno$é: DACW-01, DACS-01,
DACP-01, DAK-07 lub DAB-07.

5.2 Proces akredytacji
5.2.1 Wniosek

Podmiot ubiegajacy sie o udzielenie akredytacji do celdw notyfikacji sktada wniosek
o akredytacje (FA-01) w zaleznosci od procedury oceny zgodnosci (modutu) i wlasciwej normy
akredytacyjnej, jako jednostka certyfikujgca wyroby, jednostka certyfikujgca systemy
zarzadzania, jednostka certyfikujgca osoby, jednostka inspekcyjna lub laboratorium badawcze
zgodnie z Tabelg nr 1.

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

e udzielenia akredytacji do celéw notyfikacji w zakresie procedur oceny zgodnosci objetych
przepisami wspoélnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego — dla podmiotow
nieposiadajgcych akredytacji do danej normy akredytacyjnej, lub

e rozszerzenia zakresu akredytacji o obszar notyfikacji w zakresie procedur oceny
zgodnos$ci wynikajgcych z przepisdw wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego
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(np. dyrektywy) — dla podmiotéw posiadajgcych akredytacje do danej normy
akredytacyjnej.

Do wniosku nalezy dotgczy¢ nizej wymienione formularze wraz z dokumentacjg w nich
wymieniong:

— FA-138 Zatgcznik do wniosku o akredytacje do celdéw 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 celdw notyfikacji.

Podmiot wnioskujgcy o akredytacje do celéw notyfikacji jako jednostka certyfikujgca i/lub
jednostka inspekcyjna i/lub laboratorium moze wnioskowa¢ do PCA o przeprowadzenie oceny
potgczone;.

PCA zawiadamia witasciwy organ autoryzujgcy o wptynieciu wniosku o akredytacje lub
rozszerzenie zakresu akredytacji do celéw notyfikacji.

5.2.2 Przeglad wniosku

Przeglad wniosku realizowany jest na zasadach opisanych w dokumencie DA-01, a ponadto
ma na celu weryfikacje poprawnoséci okreslenia rodzaju akredytacji oraz wnioskowanego
zakresu akredytacji wtasciwych do celéow ubiegania sie o notyfikacje.

Na podstawie wnioskow o akredytacje PCA opracowuje fgczny program oceny obejmujgcy
wszystkie rodzaje akredytacji do celéw notyfikacji, o jaki podmiot zamierza sie ubiegac.
Program ten obejmuje:

- cel i zakres oceny;
- wykaz wtasciwych wymagan akredytacyjnych;

- okreslenie norm akredytacyjnych dla poszczegdlnych procedur oceny zgodnosci
i przepisow wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego.

PCA przekazuje wtasciwemu organowi autoryzujgcemu informacje o programach ocen do
celéw notyfikacji w celach informacyjnych.

5.2.3 Przeglad dokumentacji

W przypadku podmiotéw nieposiadajgcych akredytacji do danej normy akredytacyjnej PCA
dokonuje przeglgdu dokumentacji systemu zarzgdzania jednostki oceniajgcej zgodnosé
w ramach osobnego etapu procesu akredytacji w odniesieniu do wnioskowanych norm
akredytacyjnych (formularze wymienione w dokumentach DACW-01, DACS-01, DACP-01,
DAK-07, DAB-07) oraz w odniesieniu do wymagan dla jednostki notyfikowanej (formularz
FA-137).

W przypadku wnioskdéw o rozszerzenie zakresu akredytacji do celdéw notyfikaciji PCA dokonuje
przegladu dokumentacji systemu zarzgdzania jednostki oceniajgcej zgodno$¢ w odniesieniu
do wymagan dla jednostki notyfikowanej (formularz FA-137) w ramach przygotowania do
oceny na miejscu.

5.2.4 Ocena na miejscu

Oceny na miejscu przy akredytacji do celéw notyfikacji i rozszerzeniu zakresu posiadanej
akredytacji o obszar notyfikacji realizowane sg przy uwzglednieniu trybu opisanego
w niniejszym rozdziale. Oceny sg realizowane jako oceny na miejscu w procesie akredytacji.
W przypadku rozszerzenia zakresu akredytacji - jako oceny w ramach planowego nadzoru lub
ponownej oceny. Na wniosek jednostki oceniajgcej zgodnos¢, PCA moze przeprowadzic¢ takg
ocene w innym terminie, uzgodnionym z jednostka.

W przypadku braku mozliwo$ci zademonstrowania w procesie akredytacji lub rozszerzenia
zakresu przez jednostke oceniajgcg zgodnos¢ praktycznych dziatan prowadzonych w ramach
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oceny zgodnoéci dopuszcza sie przeprowadzenie oceny i potwierdzenie kompetencji jednostki
bez koniecznosci przeprowadzania obserwaciji.

Wowczas PCA udziela akredytacji warunkowej przy czym, przed wydaniem przez jednostke
po raz pierwszy dokumentdw, zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci w obszarze
notyfikacji, PCA przeprowadza obserwacje dziatan jednostki (gdy ma to zastosowanie) oraz
przeglad dokumentacji zrealizowanego procesu, objetych akredytacjg. Jednostki oceniajgce
zgodno$¢ sg zobowigzane do poinformowania PCA o uruchomieniu dziatan objetych
warunkowg akredytacjg z odpowiednim, co najmniej 14-dniowym wyprzedzeniem. Pozytywny
wynik obserwacji, gdy jest ona realizowana oraz przegladu dokumentacji zrealizowanego
procesu jest warunkiem utrzymania akredytacji i umozliwia jednostce oceniajgcej zgodno$é
wydanie dokumentéw zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci 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
jednostka przed wydaniem dokumentu zawierajgcego wyniki akredytowanej dziatalnosci jest
zobowigzana do podijecia korekcji/dziatah korygujgcych w trybie natychmiastowym oraz do
bezzwtocznego poinformowania PCA o ich realizacji. Jezeli to konieczne, ocena podjetych
dziatan prowadzona bedzie przez PCA réwniez w formie obserwacji. Pozytywna ocena
wykonania korekcji/dziatah korygujgcych jest warunkiem utrzymania akredytacji. W przypadku
negatywnego wyniku oceny korekcji/dziatan korygujgcych podjetych w wyniku powaznego
naruszenia wymagan akredytacyjnych podczas prowadzenia pierwszej, obserwowanej przez
PCA czynnosci jednostki oceniajgcej zgodnosé, PCA zawiesza udzielong akredytacije.

Przedstawiciele organu autoryzujgcego moga braé udziat w ocenach przeprowadzanych przez
PCA do celow notyfikacji jako cztonkowie zespotdw oceniajgcych w charakterze ekspertéw lub
obserwatoréw.

PCA, na wniosek organu autoryzujgcego, przekazuje mu informacje o wynikach ocen
przeprowadzonych w zwigzku z procesami akredytacji i nadzoru realizowanymi dla potrzeb
notyfikacji w odniesieniu do zakresu wnioskowanej lub udzielonej akredytacji. PCA
kazdorazowo zawiadamia jednostke o tym fakcie.

5.2.5 Decyzja w procesie akredytacji

PCA zawiadamia jednostke oceniajgcg zgodno$¢ oraz organ autoryzujgcy o udzieleniu
akredytacji lub jej odmowie, biorgc pod uwage wyniki ocen przeprowadzonych zgodnie
z uzgodnionym programem oceny do celéw notyfikacji.

Zawiadomienie o udzieleniu akredytacji do celéw notyfikacji nie oznacza ztozenia wniosku
o autoryzacje.

Akredytowany podmiot jest zobowigzany do zawiadomienia PCA o zakresie uzyskanej
autoryzaciji/notyfikaciji.

5.3 Procesy nadzoru

Jednostki oceniajgce zgodnos¢ w okresie waznej akredytacji do celdéw notyfikacji zobowigzane
sg do ciggtego spetnienia wymaganh akredytacyjnych okreslonych w niniejszym dokumencie.

W przypadku, gdy jednostka nie prowadzi dziatalno$ci w ramach danego aktu wspélnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego lub procedury oceny zgodnosci, powinna by¢é w stanie
wykazac ciggtos¢ w utrzymaniu kompetencji do dziatan w posiadanym zakresie akredytacji do
celow notyfikacji. W tym przypadku ocena w nadzorze jest prowadzona przez PCA w celu
wykazania, ze jednostka utrzymuje kompetencje personelu i jest zdolna nadgza¢ za zmianami
powyzszych wymagan oraz zwigzanych z nimi technologii.

PCA sprawuje nadzér nad jednostkami akredytowanymi do celdéw notyfikacji na ogdélnych
zasadach opisanych w dokumentach PCA, z uwzglednieniem niniejszych dyspozycji
szczegotowych. Jesli jednostka jest akredytowana rowniez w innych obszarach np. obszarze
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dobrowolnym, nadzér sprawowany jest fgcznie. W uzgodnieniu z akredytowanym podmiotem
nadzor ten moze by¢ sprawowany oddzielnie.

Sprawowany przez PCA nadzor nad jednostkami akredytowanymi do celow notyfikacji
zapewnia, ze w trakcie catego cyklu akredytacji, fgcznie z ponowng oceng, co najmniej raz
oceniona zostata zgodnos¢ dziatalnosci jednostki z wymaganiami:

— wszystkich aktow wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego, objetych zakresem
akredytacji do celow notyfikacji;

— wszystkich procedur oceny zgodnoéci (moduty, artykuty lub zatgczniki oraz systemy
okreslone w konkretnym akcie wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego)
objetych zakresem akredytacji do celow notyfikacji z uwzglednieniem ich specyfiki
i wzajemnych powigzan w odniesieniu do wykazania kompetencji.

Zakres ocen w nadzorze oraz obserwacje dziatan jednostki, ustalane sg indywidualnie na
podstawie analizy ryzyka dla miarodajnosci wyniku oceny, przy uwzglednieniu miedzy innymi:

— posiadanych przez jednostke akredytacji;

— wynikéw poprzednich ocen;

— zmian w zakresie akredytacji do celdéw notyfikacji ocenianej jednostki;

— informacji o dziatalnosci jednostki oceniajgcej zgodnosé w obszarze udzielonej akredytacii;

— rbéznych grup wyrobow objetych zakresem akredytacji do celéw notyfikacii;

— réznych procedur oceny zgodnosci dla poszczegdinych aktow wspdlinotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego, objetych zakresem akredytacji do celéw notyfikaciji.

Dziatalnos¢ jednostki oceniajgcej zgodno$¢ objeta zakresem akredytacji do celéw notyfikacii
podlega corocznej ocenie na miejscu w siedzibie gtdwnej oraz w formie prébki obejmujgcej
wybrane lokalizacje z dziatalno$cig kluczowa, jezeli taka dziatalno$¢ ma miejsce. Lokalizacje
wybiera sie w ten sposéb, zeby w trakcie catego cyklu akredytacji, wkgcznie z ponowng ocena,
zostaty ocenione wszystkie lokalizacje.

W ramach kazdego nadzoru prowadzona jest obserwacja dziatan jednostki (jezeli ma
zastosowanie) w poszczegélnych aktach wspélnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego
i W powigzaniu z procedurami oceny zgodnosci, objetymi zakresem oceny.

Obserwacje prowadzonych przez jednostke dziatan sg planowane przy uwzglednieniu
biezacej dziatalnosci jednostki.

Jezeli jednostka nie prowadzi biezgcej dziatalnosci w ramach danego aktu wspdlinotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego albo danej procedury oceny zgodnosci, w ocenie
w nadzorze (w tym, zaplanowanej do realizacji w formie obserwacji) PCA moze uwzgledni¢
wykazane kompetencje jednostki do realizacji dziatan zblizonych swoim zakresem
i przedmiotem do dziatan objetych zakresem akredytacji do celdéw notyfikaciji.

W przypadku podmiotdéw posiadajgcych akredytacije do celdow notyfikacji udzielong
w odniesieniu do wymagan réznych norm akredytacyjnych, na wniosek podmiotu, mozliwe jest
przeprowadzanie wspoélnych ocen dziatalnosci objetych akredytacja.

PCA powiadamia kazdorazowo organ autoryzujgcy o zmianach statusu i zakresu udzielonej
akredytacji do celéw notyfikacji, w szczegdlnosci w przypadku zawieszenia, cofniecia lub
ograniczenia akredytacji.

Akredytowany podmiot jest zobowigzany do zawiadomienia PCA o zmianach w statusie
i zakresie uzyskanej autoryzaciji/notyfikaciji.

Jezeli notyfikacja nie zostanie udzielona, bedzie cofnieta lub jej zakres zostanie ograniczony,
z innych powodéw niz utrata akredytacji, PCA w uzgodnieniu z organem autoryzujgcym
zawiesza akredytacje do celdow notyfikacji w catosci lub w czeéci zakresu odpowiadajgcego
zakresowi cofnietej/ograniczonej notyfikaciji.
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Proces zmiany zakresu akredytacji do celow notyfikacji (rozszerzenie, uaktualnienie, korekta,
ograniczenie) moze byc¢ tgczony z procesem planowanym, lub odbyé¢ sie w innym terminie,
uzgodnionym z jednostka.

Akredytowany podmiot jest zobowigzany do zgtaszania do PCA dziatalnosci do obserwacji
w obszarach wskazanych przez PCA do kolejnych ocen w cyklu akredytacji. Zgtoszenie
powinno nastgpic, co najmniej 10 dni roboczych przed terminem zaplanowanych dziatan.

Do dnia 15 grudnia kazdego roku kalendarzowego akredytowany podmiot zobowigzany jest
przekaza¢ do PCA informacje o liczbie dokumentéw zawierajgcych wyniki oceny zgodnosci
wydanych w zakresie akredytacji w kazdym z obszaréw technicznych objetych zakresem
akredytacji do celéw notyfikacji (stan na 1 grudnia). W przypadku dokumentéw zawierajgcych
wyniki oceny zgodnosci wydanych w zakresie akredytacji zagranicznym klientom, informacja
przekazywana do PCA powinna identyfikowaé rowniez liczbe dokumentéw oceny wydanych
dla klientdw w poszczegdlnych krajach.

6 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 4 z 6.11.2017 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr 306 z dnia 28.11.2019 r. i obowigzuje od dnia 28.11.2019 r.
Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaly oznaczone kolorem
czerwonym.

7 Dokumenty zwigzane

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 .
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzgdzenie (EWG) nr
339/93;

— decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 768/2008 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 zgodnoéci i nadzoru rynku;
— Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepiséw dotyczgcych produktéw, ed. 2016 ;

— SOGS N612 EN Using standards to assess the competence of conformity assessment
bodies in the context of New Legislative Framework, 2009;

— EA-2/17 M — Dokument EA dotyczacy akredytacji do celdéw notyfikacii;

— PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena zgodnosci — Wymagania dla jednostek certyfikujgcych
wyroby, procesy i ustugi;

— PN-EN ISO/IEC 17020 Ocena zgodnosci — Wymagania dotyczgce dziatania réznych
rodzajow jednostek przeprowadzajgcych inspekcje;

— PN-EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci — Wymagania dla jednostek prowadzgcych
audity i certyfikacje systeméw zarzgdzania — Czes¢ 1: Wymagania;

— PN-EN ISO/IEC 17024 Ocena zgodnosci — Ogodlne wymagania dotyczace jednostek
certyfikujgcych osoby;

— PN-EN ISO/IEC 17025 Ogodlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujgcych;

— DA-01 Opis systemu akredytacji;

— DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci;

Wydanie 5z 28.11.2019 r. str. 11/12



PCA DA-11

— DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnosci pomiarowej;

— DAN-01 Akredytacja jednostek biorgcych udziat w procesie oceny i weryfikacji statosci
wiasciwosci uzytkowych wyrobéw budowlanych w odniesieniu do rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 (CPR);

— DAN-02 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celéw notyfikacji w odniesieniu
do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE w sprawie interoperacyjnosci
systemu kolei we Wspdinocie;

— DAN-03 Akredytacja do celdéw notyfikacji do dyrektywy 2014/68/UE w sprawie urzadzen
ci$nieniowych oraz dyrektywy 2014/29/UE w sprawie prostych zbiornikdw cisnieniowych;

— DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby;

— DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania;

— DACP-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych osoby;

— DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych;

— DAB-07 Akredytacja laboratoriéw 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. Dostep do tych dokumentéw jest bezptatny.

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 Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Zakres dziatalnosci akredytacyjnej PCA do celéw notyfikacii

Zatgcznik nr 2 Wz6r zakresu akredytacji dla jednostek oceniajgcych zgodnos¢ dla
celéw notyfikaciji

Zatgcznik nr 3 Tabela preferowanych norm akredytacyjnych do oceny kompetenciji
w kazdym z modutéw

Zatgcznik nr 4 Tabela preferowanych norm akredytacyjnych w odniesieniu do
dyrektyw/rozporzadzen i modutdw niedostosowanych do NLF

FA-138 Zatgcznik do wniosku o akredytacje do celéow notyfikaciji

FA-137 Arkusz oceny jednostki oceniajgcej zgodnos¢ do celdw notyfikacji

FA-157 Wykaz badan i dzialan realizowanych w ramach procedur oceny

zgodnosci
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Zatacznik nr 1

Zakres dzialalnosci akredytacyjnej PCA do celéw notyfikacji

Polskie Centrum Akredytacji prowadzi dziatalnosé¢ akredytacyjng do celdéw notyfikaciji

w odniesieniu do nastepujgcych aktow wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego:

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

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

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

4. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do
urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej;

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

6. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztionkowskich dotyczacych dzwigow
i elementdéw bezpieczenstwa dzwigdw;

7. 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;

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

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

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

11. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/14/WE z dnia 8 maja 2000 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do emis;ji
hatasu do srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnagtrz pomieszczen;

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

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

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

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

16. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspaolnocie (traci moc ze skutkiem od
dnia 16.06.2020 r.)

17. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

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

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

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

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

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

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

Decyzja Komisji z dnia 6 pazdziernika 2009 r. w sprawie definicji europejskiej ustugi optaty
elektronicznej oraz jej elementéw technicznych (2009/750/WE);

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/945 z dnia 12 marca 2019 r. w sprawie
bezzatogowych systemdéw powietrznych oraz operatoréw bezzatogowych systemow
powietrznych z panstw trzecich;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca
2019 r. ustanawiajgce przepisy dotyczgce udostepniania na rynku produktow
nawozowych UE, zmieniajgce rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009
oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 (przepisy dotyczace notyfikaciji
jednostek oceny zgodnosci stosuje sie od 16.04.2020 r.)
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Zatacznik nr 2

Wzér zakresu akredytacji dla jednostek oceniajagcych zgodnosé do celéw notyfikacji
dla jednostek certyfikujacych i inspekcyjnych oraz laboratoriéw badawczych

Przepis prawa krajowego lub europejskiego:

Tytut krajowego aktu prawnego wdrazajgcego dyrektywe ) lub tytut rozporzgdzenia UE [1]

(Dyrektywa 7 ............ ) [2]
. . Odniesienie do przepisu prawa
Wyroéb(y) / Przewidywane Procedura (modut) oceny krajowego lub gu r o:ej sk[i)e go)
zastosowanie zgodnosci

[1] [2]

") jezeli ma zastosowanie,

Lista specyfikacji technicznych, w tym norm zharmonizowanych lub innych dokumentéw normatywnych,
wykorzystywanych w procesach oceny zgodnosci objetych zakresem akredytacji jest utrzymywana, aktualizowana
oraz dostepna na kazde zgdanie w akredytowanym podmiocie.
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Zatacznik nr 3
Tabela preferowanych norm akredytacyjnych do oceny kompetencji w kazdym
z modutéw
PREFEROWANA
MODUL NORMA WYJATKI
A1 Wewnetrzna kontrola produkgji oraz ISO/IEC 17020
badanie produktéw pod nadzorem
A2 Wewnetrzna kontrola produkgji oraz ISO/IEC 17020
nadzorowana kontrola produktéow
w przypadkowych odstepach czasu
B Badanie typu UE ISO/IEC 17065
C Zgodnos¢ z typem w oparciu ISO/IEC 17020
0 wewnetrzng kontrole produkgji
C1 Zgodnosé z typem w oparciu ISO/IEC 17065
0 wewnetrzng kontrole produkcji oraz
badanie produktéw pod nadzorem
Cc2 Zgodnosé z typem w oparciu ISO/IEC 17065
0 wewnetrzng kontrole produkcji oraz
badanie produktéw pod nadzorem
w przypadkowych odstepach czasu
D Zgodnosé z typem w oparciu ISO/IEC 17065
0 zapewnienie jakosci procesu
produkciji
D1 Zapewnienie jakosci procesu ISO/IEC 17065
produkciji
E Zgodnosé z typem w oparciu ISO/IEC 17065
0 zapewnienie jakosci produktu
E1 Zapewnienie jakosci kontroli i ISO/IEC 17065
badania gotowych produktow
F Zgodnosé z typem w oparciu ISO/IEC 17065
o weryfikacje produktu
F1 Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje ISO/IEC 17065
produktu
G Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje ISO/IEC 17065
jednostkowg
H Zgodnos¢ oparta na petnym ISO/IEC 17021-1 Dyrektywa 2013/53/UE,
zapewnieniu jakosci Rekreacyjne jednostki
ptywajace i skutery wodne
(RCD):
ISO/IEC 17020
H1 Zgodnos¢ oparta na petnym ISO/IEC 17065
zapewnieniu jakosci oraz badaniu
projektu
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Zatacznik nr 4

Tabela preferowanych norm akredytacyjnych w odniesieniu do dyrektyw/rozporzadzen
i modutéw niedostosowanych do NLF

DYREKTYWA/ROZPORZADZENIE

PROCEDURA OCENY
ZGODNOSCI

PREFEROWANA NORMA

2014/68/UE Urzgdzenia
ci$nieniowe (PED)

Uprawnianie personelu do
wykonywania potgczen
nieroztgcznych

Zatwierdzanie instrukgciji
technologicznych potgczen
nieroztgcznych

Europejskie uznanie materiatow

zgodnie z DAN-03

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

System 1

System 1+

System 2+

System 3

zgodnie z DAN-01

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

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

ISO/IEC 17065

2010/35/UE Cisnieniowe
urzagdzenia transportowe (TPED)

Zatwierdzenie typu

Nadzér nad wytwarzaniem

Badania okresowe, badania
posrednie i badania
nadzwyczajne

Badania odbiorcze i proby

ISO/IEC 17020
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