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1. Postanowienia ogdlne

1.1 Jednostka certyfikujgca

JEDNOSTKA CERTYFIKUJACA: POLSKI REJESTR STATKOW S.A.
Biuro Certyfikacji Wyrobow i Oséb

NOTYFIKACJA NR: 1463

ADRES: al. gen. Jozefa Hallera 126
80-416 Gdansk

TELEFON: +48 58 75 11 273

FAX: +48 58 341 77 69

E-MAIL: cw@prs.pl

INTERNET: http://www.prs.pl

1.2 Zakres stosowania:

Niniejsze Zasady przedstawiajg sposéb oceny zgodnosci Bezzatogowych Systemdéw Powietrznych
zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 zalecen zawartych w normie PN-EN
ISO/IEC 17067, Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/945 (BSP) oraz
wymaganiami akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji (PCA). Prowadzona przez PRS S.A. ocena
zgodnosci Bezzatogowych Systemdéw Powietrznych jest dostepna dla wszystkich wytwdrcéw,
niezaleznie od ich przynaleznosci do organizacji lub grupy organizacji, do ktérych przynaleznos¢ jest
dobrowolna.

2. Deklaracja

Polski Rejestr Statkéw S.A., Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb (PRS S.A.) jest jednostka certyfikujgca
dostepng dla wszystkich wnioskodawcow, ktérych dziatalnos¢ miesci sie w zakresie akredytacji i
notyfikacji. Nie sg stawiane nieuzasadnione wymagania finansowe, a dostep do oceny zgodnosci nie
zalezy od wielkosci organizacji ani cztonkostwa w jakimkolwiek stowarzyszeniu lub ugrupowaniu.

Deklarujemy:
- bezstronnos¢ w prowadzonych procesach oceny i weryfikacji,
- obiektywnos¢ dziatalnosci w zakresie oceny zgodnosci,
- poufnosc i profesjonalizm ekspertédw technicznych,
- wysoki poziom ustug wynikajacy z dtugoletniego doswiadczenia w zakresie certyfikacji,
- krétkie terminy realizacji zlecen,
- otwartosc¢ i praktyczne podejscie,
- bezkonfliktowa wspdtprace.
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PRS S.A. Biuro Certyfikacji Wyrobéw i Osob identyfikuje, analizuje i dokumentuje potencjalne
konflikty interesdw wynikajgce z prowadzenia oceny zgodnosci, w tym wszystkie konflikty wynikajace
z powigzan pomiedzy PRS S.A. Biurem Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb a innymi stronami.

Polski Rejestr Statkéw S.A., Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Osdb prowadzi ocene zgodnosci BSP. Inne
strony nie majg wptywu na podejmowane decyzje przez Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Osdb.
Organizacja wybierajgc PRS S.A. Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb jako jednostke notyfikowang,
akredytowang, certyfikujgcg wyroby, moze by¢ pewna, ze proces oceny zgodnosci zostanie
przeprowadzony przez zespdt doswiadczonych i kompetentnych inspektoréw/ekspertow
technicznych.

3. Proces oceny zgodnosci BSP

Dostep do oceny zgodnosci majg wszystkie organizacje i dostawcy, ktérych dziatalnosé objeta jest
whnioskowanym zakresem akredytacji i notyfikacji.

Przedmiotem jest ocena zgodnosci Bezzatogowych Systemow Powietrznych (BSP), wymaganej w
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego (UE) nr 2019/945 z dnia 1 lipca 2019 r. w celu
oznakowania (przez producenta) produkowanych przez niego wyrobéw znakiem CE i nadaniem klasy
BSP.
Ocenie zgodnosci moze by¢ poddany BSP, ktory:

o  spetnia wyspecyfikowane wymagania,

o  producent jest Swiadom odpowiedzialnosci za zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami.

4. Warunki przystapienia do oceny zgodnosci BSP
4.1 Wstepne warunki oceny zgodnosci

Na zapytanie o ocene zgodnosci, Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobdw i Osdb przesyta organizacji
,Form. 1/PCW-01 — Whiosek o ocene zgodnosci wyrobu/(EN) Application form”.
Na zyczenie organizacji udostepniane sg nastepujgce dokumenty:
o informacje o akredytacji/notyfikacji, na mocy ktérej dziata PRS S.A. Biuro Certyfikacji
Wyroboéw i Osdb i zakresie akredytacji oraz wymagan CPR,
o ogodlne informacje dotyczgce optat za proces certyfikacji i nadzoru systemu,
o wytyczne oceny zgodnosci BSP,
o powyzsze dokumenty udostepnione sg réwniez w sieci INTERNET na stronie
www.prs.pl.

Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobdw i Osdéb informuje PCA o prowadzeniu dziatalnosci poza
terytorium Polski celem zapewnienia, ze wszystkie lokalizacje, w ktorych prowadzone sg kluczowe
dziatalnosci sg odpowiednio ocenione.
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4.2 Wnhniosek

4.2.1 Organizacja ubiegajaca sie o certyfikacje sktada w Biurze Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb PRS
S.A. ,Wniosek o ocene zgodnosci wyrobu/(EN) Application form” Form.1/ PCW-01 lub w innej
udokumentowanej formie zgtoszenie, w ktérym zawarte sg potrzebne do przedstawienia oferty
informacje. W przypadku ogtoszenia przez organizacje przetargu na ocene zgodnosci, tryb
postepowania jest zgodny z aktualnymi wymaganiami prawnymi.

4.2.2 Whnioskowi jest nadawany indywidualny numer, na ktéry Whnioskujgcy powinien powotywac
sie w dalszej korespondencji z PRS S.A.

4.2.3 Na podstawie informacji zawartych we wniosku opracowywana jest oferta cenowa. Czas
niezbedny do zaplanowania i realizacji petnej oceny zgodnosci BSP okreslany jest zgodnie
z obowigzujagcym Programem PCW-01/BSP, w ktérym zawarto zasady okreslania czasu oceny
zgodnosci. Po akceptacji przez organizacje oferty, przesytana jest organizacji umowa do podpisu.
Umowa okresla warunki umozliwiajgce PRS S.A. Biuro Certyfikacji Wyrobéw i Oséb na niezalezne
i profesjonalne dziatanie oraz zobowigzuje organizacje do niezbednej wspotpracy.

4.2.4 Po zawarciu umowy oraz dostarczeniu do PRS S.A. wymaganej dokumentacji wyznaczony
ekspert sprawdza czy zakres dokumentacji spetnia wymagania Rozporzadzenia i potwierdza przyjecie
zlecenia zgodnie z instrukcja, informujac jednoczesnie o koniecznosci uzupetnienia ewentualnych
brakow.

4.2.5 Przed rozpoczeciem procesu ekspert/auditor przygotowuje Plan procesu certyfikacji /oceny
zgodnosci wyrobu (Form. 8/PCW-01). Przy planowaniu oceny uwzglednia wyniki oceny przegladu
nadestanej dokumentacji. Plan zawiera informacje o wyznaczonym personelu do przeprowadzania
kazdego dziatania zwigzanego z oceng oraz poszczegdlne elementy oceny, takie jak: przeglad
projektu i dokumentacji, pobieranie prébek, badania, inspekcje i audit.

4.2.6 PRS S.A. Biuro Certyfikacji Wyrobéw i Osdb deklaruje przeprowadzenie procesu oceny
zgodnosci w uzgodnionych z organizacjg terminach.

4.3 Wymogi stawiane producentom podczas przeprowadzania oceny zgodnosci w procesie
certyfikacji BSP

4.3.1 Do badan weryfikacyjnych producent dostarcza 3 komplety systemow BSP, w trakcie badan
sprawdzeniu podlegaja charakterystyki systemu bezzatogowego statku powietrznego i jego zdolnosci
do realizacji zadan zawartych w ostatecznej deklaracji dotyczgcej poziomu gotowosci
technologicznej bazowego systemu, zapewniajacej akceptowalny poziom ryzyka technicznego dla
wtasciwe] klasy BSP.
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4.3.2 Badania weryfikacyjne w powietrzu odbywaja sie z udziatem pilota BSP wyznaczonego przez
producenta, dopuszcza sie rowniez udziat pilota, ktéry zostat przeszkolony z obstugi interfejsu przez
producenta.

4.3.3 Badania weryfikacyjne w laboratorium do okreslania poziomu mocy akustycznej na zgodnos¢
z norma dotyczgcg emisji hatasu EN ISO 3744:2010 odbywajg sie z udziatem pilota BSP wyznaczonego
przez producenta, dopuszcza sie réwniez udziat pilota, ktéry zostat przeszkolony z obstugi interfejsu
przez producenta.

4.3.4 PRS S.A. ma podpisane porozumienie o wspotpracy z akredytowanym laboratorium KOMAG
(nr akredytacji PCA — AB 665) w zakresie badan na zgodnos$¢ z normg dotyczgcg emisji hatasu EN ISO
3744:2010. Producent moze zleci¢ badania PRS S.A lub skontaktowad sie bezposrednio z
laboratorium w zakresie badan:

Instytut Techniki Gorniczej KOMAG
Adres: ul. Pszczynska 37,

44-101 Gliwice
4.4 Ocena zgodnosci wedtug modutu B (badanie typu UE)

4.4.1 Badanie typu UE to czes$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktdrej PRS S.A. bada projekt
techniczny produktu oraz weryfikuje i poswiadcza spetnienie przez projekt techniczny produktu
wymogdw Rozporzadzenia 2019/945.

4.4.2 Ekspert rozpatruje i zatwierdza dokumentacje techniczng zgodnie z instrukcja ICW-02 i
program préb na zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami podanymi w Rozporzadzeniu (UE) 2019/945
i wymaganiami majgcych zastosowanie norm zharmonizowanych i/lub innych dokumentéw
odniesienia. Jezeli nie zostaty zastosowane, lub zostaty zastosowane tylko czesciowo, normy
zharmonizowane, lub gdy takich norm brak, ekspert sprawdza, czy zostaty spetnione zasadnicze
wymagania podane w Rozporzadzeniu (UE) 2019/945 i innych dokumentach odniesienia. Wymagania
techniczne jakie musi spetni¢ oceniany BSP przy nadawaniu odpowiedniej klasy przedstawiono w
tabeli ponizej:
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4.4.3 Ekspert dokonuje oceny wzoru wyrobu poprzez sprawdzenie, czy jest on wykonany zgodnie z
dokumentacjg techniczng, czy posiada niepowtarzalng identyfikacje i czy jest odpowiednio
przygotowany do badan. Przy pojawieniu sie watpliwosci nalezy je bezwzglednie wyjasnié¢ ze
Zlecajgcym przed przystgpieniem do badan.

4.4.4 Po dokonaniu oceny wzoru przeprowadzane sg proby typu wedtug zatwierdzonego przez
eksperta programu przez:

— Laboratorium Badawcze PRS S.A., lub/i

— laboratoria akredytowane przez PCA na zgodnos$¢ z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC
17025, lub/i

— laboratoria zewnetrzne (spetniajgce wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025) ktére PRS
S.A. uznat/zawart porozumienie o wspétpracy, lub/i

— laboratorium/stacje préb producenta, jezeli specjalistyczne préby nie mogg byé
przeprowadzone w laboratorium PRS S.A. i laboratoriach wspodtpracujgcych z PRS S.A.,
jezeli zostanie ono zaakceptowane przez PRS S.A. w danym zakresie.

Podczas przeprowadzania préb nalezy zapobiegaé¢ uszkodzeniu lub pogorszeniu stanu

przedmiotow poddawanych tym prébom.

4.45 W przypadku laboratoriéw zewnetrznych i laboratoriow producentéw ekspert nadzoruje
préby, z ktorych szczegétowe sprawozdanie jest sporzgdzane przez laboratorium / stacje préb
wykonujgce proby.

4.4.6 Alternatywnie moga by¢ zaakceptowane wyniki badan przeprowadzonych przed
otrzymaniem zlecenia, pod warunkiem, ze byty one przeprowadzone w laboratorium akredytowanym
lub/i uznanym przez PRS S.A. lub/i inng jednostke notyfikowana.

4.4.7 Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o
wystawieniu certyfikaty badania typu UE — typu produkcji, bgdz odmowie wystawienia certyfikaty. W
przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik CW
dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu badZ niewydaniu dokumentu zgodnosci z
Rozporzadzeniem przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje
(patrz zat. 2/PCW-01).

4.4.8 Ekspert przygotowuje certyfikat badania typu UE (na form.7-PCW-01/BSP), badZ pismo
informujgce producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o odmowie wydania certyfikatu,
zawierajgce uzasadnienie odmowy.

4.49 Certyfikat badania typu UE jest podpisywane przez Dyrektora DC, po uprzedniej akceptacji
przez Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii certyfikatu).

4.4.10 W przypadku odmowy wydania certyfikatu badania typu UE pismo informujgce o tym jest
podpisywane przez Dyrektora DC.
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4.5 Ocena zgodnosci wedtug modutu H (zgodno$¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci)

4.5.1 Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci produkcji na zgodnos¢ z
wymaganiami dla modutu H okreslonymi w zatgczniku Il do decyzji 768/2008/WE, w odniesieniu do
projektowania, produkcji, kontroli gotowych produktéw i badania produktéw bedacych przedmiotem
certyfikacji.

4.5.2 Wszystkie uwzglednione przez producenta przestanki, wymogi i przepisy muszg by¢ zebrane
w sposéb systematyczny i uporzagdkowany w formie pisemnej polityki dziatania, procedur i instrukcji.
Zatwierdzana dokumentacja musi zawiera¢ formularze stuzgce do zapisywania wynikdw kontroli i
badan.

4.5.3 Z oceny dokumentéw auditor sporzadza Sprawozdanie z oceny dokumentéw systemu
zapewnienia jakosci produkcji (Form. 1/PCW-01/BSP), ktdre przesyta do producenta.

4.5.4 W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze Sprawozdaniem z oceny
dokumentow auditor przesyta Plan auditu (Form. 2/PCW-01/BSP) w ktorym okresla cele, zakres i
kryteria auditu. Jezeli auditor nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w
audicie uczestniczy réwniez ekspert. Przestanie planu auditu, ktéry zawiera nazwiska oséb
auditujacych traktowane jest jako powiadomienie zamawiajgcego o sktadzie zespotu auditujgcego.

4.5.5 W przypadku sytuacji nadzwyczajnej Auditor w porozumieniu z Kierownikiem CW moze
podjaé dziatania majgce na celu wykorzystanie Technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT — eng.
Information and Communication Technology) do przeprowadzenia Audytu w Organizacji.

4.5.6 Audit certyfikacyjny

Celem auditu jest ocena wdrozenia, w tym skutecznosci, petnego systemu zapewnienia jakosci
produkcji klienta. Powinien by¢ on przeprowadzony w lokalizacji klienta w ktérej odbywa sie
produkcja certyfikowanego wyrobu. Powinien on obejmowac co najmniej opis:

— informacji i dowoddw zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami Rozporzadzenia 2019/945
dotyczgcymi modutu H,

— celéw jakosciowych oraz struktury organizacyjnej, zakresow odpowiedzialnosci i
uprawnien kierownictwa w zakresie projektu produktu i jego jakosci,

— specyfikacji projektu technicznego, tgcznie z normami, ktére beda stosowane, a takze, w
przypadku gdy odpowiednie normy zharmonizowane nie bedg w petni stosowane, opis
srodkéw, ktdére zostang wprowadzone, aby zagwarantowaé spetnienie wymogow
Rozporzadzenia 2019/945; czynnosci sprawdzajace i badania, ktére sg przeprowadzane
przed, podczas i po zakonczeniu produkcji oraz czestotliwos¢, z jakag bedg one
dokonywane,

— kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw oraz systematycznych czynnosci,
ktore bedg podejmowane podczas projektowania produktéw danego typu,
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— odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw
oraz systematycznych czynnosci, ktére bedg podejmowane,

— badan i testow, ktore beda wykonywane przed produkcjg, podczas produkcji i po jej
zakonczeniu, oraz czestotliwosci, z jakg bedg przeprowadzane,

— akt dotyczacych jakosci, takich jak: sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub dopuszczania personelu itp.,

— S$rodkédw monitorowania w odniesieniu do osiggniecia wymagane] jakosci projektu i
produktu oraz skutecznego dziatania systemu jakosci.

4.5.7 Bezposrednio przed auditem zespdt auditor/ekspert dokonuje przegladu ocenionej
dokumentacji technicznej wyrobu w celu weryfikacji zdolnosci producenta do wskazania stosownych
wymogoéw instrumentdw miedzynarodowych oraz do przeprowadzenia koniecznych badan
zapewniajgcych zgodnosé wyrobu z tymi wymogami.

4.5.8 Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu.

4.5.9 Spotkanie otwierajgce

Auditor spotyka sie z kierownictwem oraz wyznaczonym personelem organizacji na spotkaniu
otwierajgcym, ktorego celem jest:

— przedstawienie uczestnikdw, tgcznie z przedstawieniem ich rol,

— potwierdzenie planu auditu (rodzaj, zakres auditu, cele i kryteria),

— potwierdzenie zakresu certyfikacji,

— potwierdzenie wtasciwych procedur bezpieczenstwa pracy, procedur awaryjnych i ochrony

dla zespotu audytujacego,

— metode raportowania, tagcznie ze stopniowaniem ustalen z auditu,

- informacje o warunkach, w jakich moze nastgpi¢ przerwanie auditu,

— potwierdzenie spraw zwigzanych z poufnoscig, w tym zwigzanych z ochrong danych

osobowych organizacji,

— potwierdzenie statusu ustalen z poprzedniego auditu, jesli ma to zastosowanie,

— metody i procedury stosowane do przeprowadzenia auditu oparte na pobieraniu prébek,

— uzgodnienie innych spraw warunkujgcych sprawne przeprowadzenie auditu,

— uzgodnienie terminu spotkania zamykajgcego.

4.5.10 Komunikowanie sie podczas auditu

Jesli dostepne dowody z auditu wskazujg, ze cele auditu sg niemozliwe do osiggniecia lub wskazujg
istnienie bezposredniego i istotnego ryzyka (np. w zakresie bezpieczenstwa), auditor powinien
przedstawic¢ je klientowi i, jesli to mozliwe, jednostce certyfikujgcej w celu podjecia odpowiednich
dziatani. Dziatania te mogg obejmowaé ponowne potwierdzenie lub zmiane planu auditu, zmiane
celéw lub zakresu auditu, lub zakonczenie auditu. Auditor powinien przedstawi¢ jednostce
certyfikujgcej wyniki podjetego dziatania.

Auditor wraz z klientem powinien dokonac przeglgdu kazdej potrzebnej zmiany zakresu auditu, ktéra
moze powsta¢ w wyniku realizacji dziatan auditowych na miejscu, oraz przedstawi¢ te zmiany
jednostce certyfikujacej.
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4.5.11 Zbieranie i weryfikowanie informacji

Podczas auditu informacje zwigzane z celami, zakresem oraz kryteriami auditu powinny by¢

gromadzone poprzez odpowiednie pobieranie prébek i weryfikowane, aby mogty stanowi¢ dowody z
auditu.

Metody zbierania informacji powinny obejmowac, miedzy innymi:
- rozmowy,
— obserwacje procesow i dziatan,

przeglad dokumentacji i zapisow,

- badania.

4.5.12 Auditor sprawdza takze czy:

— producent umiescit w stosownych przypadkach etykiete identyfikacyjng klasy bezzatogowego
sytemu powietrznego oraz numer identyfikacyjny PRS S.A. jako jednostki notyfikowanej,

— producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i czy
przechowuje jg do dyspozycji organéw krajowych. Okres przechowywania powinien by¢
okreslony w dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji i wynosi¢ co najmniej 10
lat po wprowadzeniu produktu do obrotu,

— w dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji okreslono, ze certyfikat badania typu
UE oraz zatwierdzona dokumentacja techniczna majg by¢ przechowywane co najmniej 10 lat
po wprowadzeniu produktu do obrotu.

4.5.13 Zapisy z auditu sg sporzadzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego/nadzoru/
odnowieniowego systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut H) (Form. 3/PCW-01/BSP-H).

4.5.14 Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie ustaler z
auditu (Form. 4/PCW-01/BSP) i przedstawiane auditowanemu na spotkaniu zamykajgcym.
Obserwacje pokazujg obszary do doskonalenia, ale nie powinny to by¢ zalecenia proponujgce lub
sugerujgce konkretne rozwigzania do podjecia dziatarn zapobiegawczych lub innych doskonalgcych.
Niezgodnosci obligujg do podjecia dziatan korygujacych i/lub korekcyjnych.

4.5.15 Spotkanie zamykajgce

Formalne spotkanie zamykajace powinno by¢ przeprowadzone z kierownictwem klienta i, jesli to
wtasciwe, z osobami odpowiedzialnymi za auditowane funkcje lub procesy. Celem spotkania
zamykajacego jest zaprezentowanie wnioskow z auditu tgcznie z rekomendacjg w odniesieniu do
certyfikacji. Niezgodnosci powinny by¢ przedstawione w taki sposdb, aby zostaty zrozumiane, a ramy
czasowe na odniesienie sie do nich powinny zosta¢ uzgodnione.

Spotkanie zamykajgce powinno takze obejmowacd ponizsze elementy:
- pouczenie klienta, ze dowody z auditu zostaty zebrane na podstawie przyktadowych
informacji,
- informacje o procesie postepowania z niezgodnosciami przez jednostke certyfikujgca,
tacznie z wszelkimi konsekwencjami w odniesieniu do statusu certyfikacji klienta,
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- informacje o ramach czasowych na przedstawienie przez klienta planu dziatan
korekcyjnych i dziatan korygujacych dla wszelkich niezgodnosci stwierdzonych podczas
auditu,

- informacje o procesach rozpatrywania skarg i odwotan.

4.5.16 W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu systemu zapewnienia
jakosci produkcji/wyrobu (Form. 5/PCW-01/BSP) w ktdrym wnioskuje o wydanie certyfikatu na
modut H po wykonaniu dziatan korygujgcych/niewydanie certyfikatu.

4.5.17 Organizacja przekazuje do Biura Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb informacje potwierdzajgce
wykonanie dziatan korygujgcych i korekcyjnych dla niezgodnosci, ktérych wykonanie, stanowi
warunek konieczny do wydania certyfikatu. Ocena skutecznosci wykonania dziatan korygujgcych
zostaje przeprowadzona podczas auditu nadzoru.

4.5.18 Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o
wydaniu, bagdZ odmowie wydania, Certyfikatu petnego zapewnienia jakosci produkcji UE (modut H)
(Form. 8/PCW-01/BSP).

4.5.19 Certyfikat petnego zapewnienia jakosci produkcji UE (modut H) jest podpisywane przez
Dyrektora DC, po uprzedniej akceptacji przez Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii
certyfikatu).

4.5.20 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu petnego zapewnienia jakosci produkcji UE
(modut H) pismo informujace o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane Dyrektora DC.

4.5.21 Do dokumentéw wysytanych do producenta zatacza sie Raport z auditu.

4.5.22 Nadzér nad systemem zapewnienia jakosci produkcji jest prowadzony poprzez audity
nadzoru.

Audity nadzoru sg przeprowadzane raz w roku.

Audity w celu odnowienia Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji UE sg przeprowadzane nie
wczesniej niz 60 dni i nie pdziniej niz 60 dni przed uptywem terminu waznosci certyfikatu po
wczesniejszym otrzymaniu wniosku o certyfikacje.

4.5.23 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci produkcji, mogg byc
przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu sprawdzenia, czy system funkcjonuje
prawidtowo i w razie koniecznosci, przeprowadzenia préb. Auditor przeprowadzajgcy wizyte
sporzadza raport z wizyty, do ktérego zatgcza sprawozdanie z préb, jezeli byty przeprowadzone.
Raport z wizyty, z zatgczonym sprawozdaniem z prdb, po akceptacji przez Kierownika CW, jest
przekazywany producentowi.
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4.5.24 W przypadku, gdy w trakcie nadzoru nad systemem auditor stwierdza, ze produkt przestat
spetnia¢ wymagania, Kierownik CW zobowigzuje producenta do podjecia stosownych srodkéw
naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat na modut H, jezeli zachodzi taka koniecznosé.

4.5.25 W razie niepodjecia $Srodkdw naprawczych, lub jezeli srodki te nie przynoszg wymaganych
skutkdow, Kierownik CW ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty na modut B i H, stosownie
do sytuacji.

4.5.26 Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig na zgodnos¢ z normg ISO
9001, wydany przez Biuro Certyfikacji PRS S.A., proces certyfikacji na zgodnos¢ z modutem H,
okreslony w punktach od 4.4.1 do 4.4.12, moze by¢ uproszczony, przy czym przedmiotem auditu
certyfikacyjnego jest co najmniej proces produkcji wyrobdw bedgcych przedmiotem oceny zgodnosci
oraz kontrole i préby przed, w trakcie i po zakonczeniu ich produkcji, a ponadto sprawdzenia
okreslone w Kwestionariuszu auditu systemu petego zapewnienia jakosci produkcji (modut H) (Form.
3/PCW-01/BSP-H), w pozycji ,Weryfikacja uznanego wyrobu”.

4.5.27 Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos$é z normg I1SO
9001, wydany przez inng akredytowang instytucje certyfikujgcg, ewentualna mozliwos¢ uproszczenia
procesu oceny zgodnosci na zgodno$é z modutem H jest kazdorazowo przedmiotem oddzielnego
rozpatrzenia i decyzji Kierownika CW.

4.6 Postanowienia koricowe
4.6.1 Maksymalny okres waznosci certyfikatow na modut B wynosi 5 lat.
4.6.2 Maksymalny okres waznosci certyfikatow na modut H wynosi 3 lata.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos$¢ z normg ISO 9001,
wydany przez Biuro Certyfikacji PRS S.A., okres waznosci certyfikatéw na modut H moze by¢
ograniczony do 3 lat, tak zeby pokrywat sie z okresem waznosci certyfikatu systemu zarzadzania
jakoscia.

4.6.3 Certyfikatom wystawianym w wyniku pozytywnego zakonczenia procesu certyfikacji nadaje
sie numery wedtug nastepujacych zasad:

Symbol komérki organizacyjnej/BSP/Numer kolejny w danym miesigcu dla Rozporzgdzenia 2019/945
/Miesigc /Rok wydania (na przyktad CW/BSP/1/11/2021).

4.6.4 Nie pOzniej niz w ciggu 5 dni od wystawienia certyfikatu (7/PCW-01/BSP, 8/PCW-01/BSP)
ekspert/auditor uzupetnia Wykaz certyfikatow dla Rozporzgdzenia 2019/945 (w jezyku polskim oraz
w jezyku angielskim) i zapisuje go na zasobie sieciowym w katalogu \\nascen01\CW\Wykazy
certyfikatéw wystawionych dla poszcz. Dyrektyw\ ...\ . Kopia certyfikatu umieszczana jest w teczce
»Wykaz certyfikatéw ...”. Ekspert aktualizuje wykaz znajdujacy sie w teczce. Raz w miesigcu Kierownik
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CW lub wyznaczona przez niego osoba umieszcza na stronie internetowej PRS S.A. aktualny wykaz
certyfikatéw, oznaczony datg edycji.

4.6.5 W przypadku odmowy wydania, ograniczenia zakresu, uniewaznienia badZz zawieszenia
certyfikatu majg zastosowanie odpowiednie postanowienia Ogdlnych Zasad Systemu Certyfikacji
Wyrobéw — PCW-01.

4.7 Stosowanie znaku certyfikacji i numeru identyfikacyjnego (notyfikacji) i wykorzystywanie
certyfikatu BSP

4.7.1 Organizacja ma prawo wykorzystywac znaki certyfikacji zgodnie z warunkami okreslonymi w
umowie. Zasady stosowania numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej s3 podane na stronie
https://www.prs.pl/uploads/zasady_stosowania_numeru_identyfikacyjnego_jednostki_notyfikowa
nej.pdf

4.7.2 Organizacja posiadajgca wazny certyfikat BSP umieszcza numer identyfikacyjny na etykiecie
wyrobu (lub wyrobie) oznaczonego CE oraz w deklaracji wtasciwosci uzytkowych. W przypadku
nieuzasadnionego uzycia znaku certyfikacji lub numeru identyfikacyjnego podejmowane beda
dziatania wynikajgce z ww. Zasad.

4.7.3 Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb PRS S.A. nadzoruje wykorzystywanie certyfikatu BSP
zgodnie z,Zasadami Stosowania Znakéw Certyfikacji Wyrobdw” i Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/945. W przypadku natrafienia na przypadek niewtasciwego
powotywania sie na system certyfikacji BSP lub wprowadzajgce w btgd wykorzystywanie certyfikatow
BSP, Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb podejmuje odpowiednie dziatania, np. dziatania korygujace,
cofniecie certyfikatu, podanie do publicznej wiadomosci informacji o wykroczeniu oraz jesli bytoby to
konieczne, podjecie dziatarn prawnych. Kopiowanie lub publikowanie certyfikatu BSP jest dozwolone
w celach reklamowych lub innych wytgcznie w catosci. Jakiekolwiek publikacje marketingowe nie
moga by¢ sprzeczne z trescig certyfikatu BSP.

4.8 Poufnosc

Biuro Certyfikacji Wyrobdow i Oséb PRS S.A. ustalito dla wszystkich szczebli struktury organizacyjnej,
tacznie z inspektorami BSP i ekspertami technicznymi z zewnatrz dziatajgcymi w imieniu
Biura Certyfikacji Wyrobdéw i Osdb, odpowiednie i zgodne z prawem ustalenia dotyczgce ochrony
informacji uzyskiwanych podczas dziatan zwigzanych z certyfikacjg. Wszyscy zaangazowani w proces
oceny zgodnosci podpisujg deklaracje poufnosci, w ktérej zobowigzujg sie do zachowania poufnosci
wszystkich informacji i dokumentacji przekazanych przez organizacje.

Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Osdéb nie ujawnia stronie trzeciej zadnych informacji dotyczacych
certyfikowanej organizacji bez zgody zainteresowanego.

Jezeli prawo wymaga ujawnienia stronie trzeciej jakichkolwiek informacji, organizacja jest
powiadamiana o tresci ujawnionej informacji w zakresie dopuszczonym przez prawo.
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4.9 Certyfikaty wydane przez notyfikowane jednostki certyfikujace lub zatwierdzenia systemu
przez inne jednostki notyfikowane

Biuro Certyfikacji Wyrobow i Oséb PRS S.A. uznaje certyfikaty wydane przez notyfikowane jednostki
certyfikujgce na podstawie otrzymanych raportéw z przeprowadzonych ocen przez te jednostki.

4.10 Informowanie organu notyfikujacego i jednostek notyfikowanych prowadzacych podobng
dziatalnos¢

Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobdw i Oséb PRS S.A. informuje organ notyfikujacy:

- o odmowie, ograniczeniu lub cofnieciu certyfikatow,
- o wszelkich okolicznosciach, ktédre mogg mie¢ negatywny wptyw na zakres i warunki notyfikacji,

- 0 kazdym przypadku zadania informacji, ktére otrzymat od organédw nadzoru rynku,
o wykonanych zadaniach zwigzanych z oceng zgodnosci,

- na zadanie, o podejmowanych dziataniach zwigzanych z oceng zgodnosci, bedacych
przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych realizowanych zadaniach, w tym o dziatalnosci
transgranicznej i podwykonawstwie.

Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobéw i Oséb PRS S.A. przekazuje pozostatym jednostkom
notyfikowanym, na mocy tego samego wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego,
prowadzacym podobng dziatalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci i zajmujacym sie tymi samymi
produktami, informacje na temat kwestii, w ktérych przypadku wyniki oceny zgodnosci byty
negatywne, a na zadanie, réwniez tych, w ktdérych przypadku byty one pozytywne.

Zatwierdzam

Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobow
i Os6b PRS S.A.

Formalne zatwierdzenie znajduje sie na oryginale dokumentu
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