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INFORMACJE OGOLNE

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb (CW) jest samodzielng komérka organizacyjng wydzielong
w strukturze PRS S.A. w celu prowadzenia, jako wiodgca komédrka organizacyjna proceséw
certyfikacji i oceny zgodnosci wyrobdéw oraz certyfikacji zgodnosci procesdw na podstawie
uzyskanej akredytacji nr AC 114 nadanej przez Polskie Centrum Akredytacji.

Szczegdtowy zakres akredytacji jednostki certyfikujgcej wyroby nr AC 114 (PL-VG-0013
w przypadku EU ETS) przedstawiono na stronie www.pca.gov.pl jak rdwniez jest on dostepny w
siedzibie jednostki.

PRZEDMIOT DOKUMENTU

W niniejszym dokumencie okreslono ogdlne wytyczne i tryb postepowania dotyczgce systemu
certyfikacji i oceny zgodnosci wyrobdw stosowane w Biurze Certyfikacji Wyrobow i Oséb PRS
S.A..

Program ma zastosowanie w stosunku do certyfikacji i oceny zgodnosci wyrobdw i proceséw
z wymaganiami norm polskich, europejskich i miedzynarodowych oraz z wymaganiami
specyficznych przepisdw, np. morskich przepiséw PRS S.A.

Zastosowanie do programow certyfikacji, oceny zgodnosci okreslonych grup wyrobéw w celu
potwierdzenia zgodnosci z wyspecyfikowanymi wymaganiami (normami, kryteriami, przepisami
prawnymi, itd.).

Niniejszy system (opracowany w oparciu o PN-EN ISO/IEC 17067:2014-04) stanowi podstawe
do opracowania programow certyfikacji i oceny zgodnos$ci dla poszczegdlnych rodzajow wyrobdéw
i procesow realizowanych przez Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb.

Szczegbétowe wymagania w zakresie certyfikacji zaktadowej kontroli produkcji opisane s3
w ,,Wytycznych certyfikacji zaktadowej kontroli produkcji, wymagania dla producentéw wyrobdéw
budowlanych stosowane w procesach certyfikacji”.

Wszystkie programy certyfikacji, oceny zgodnosci wyrobdw oraz opis Srodkow, dzieki ktérym
jednostka uzyskuje wsparcie finansowe, informacje o opfatach, ktérymi sg obcigzani klienci
dostepne sg na zyczenie.

Wymagania, w odniesieniu do ktérych certyfikowane wyroby zostang poddane ocenie
wymagajgce dodatkowych wyjasnien, udostepnianie sg na zyczenie. S3 one formutowane przez
bezstronne osoby posiadajgce niezbedne kompetencje techniczne.

Prawa i obowigzki Wnioskujacych i Klientéw sg utrzymywane i udostepniane na zyczenie.

OKRESLENIA

Certyfikacja wyrobu — proces, prowadzony na podstawie akredytacji Polskiego Centrum
Akredytacji (PCA), majacy na celu potwierdzenie spetnienia wymagan norm i innych dokumentéw
odniesienia okreslonych w zakresie akredytacji i wystawienie certyfikatu zgodnosci z logo PCA.
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5.1

5.1

Ocena zgodnos$ci — proces, prowadzony na podstawie notyfikacji dokonanej przez rzad
Rzeczypospolitej Polskiej w Komisji Europejskiej, majacy na celu potwierdzenie spetfnienia
wymagan dyrektyw Unii Europejskiej i wystawienie odpowiednich $wiadectw lub innych

dokumentdéw zgodnosci okreslonych w dyrektywach.

Odwotanie — zwrdcenie sie Producenta/Wnioskodawcy nie akceptujgcego decyzji lub dziatan
podjetych przez PRS o ponowne rozpatrzenie sprawy i zmiane lub uchylenie wydanej decyzji lub

dokumentu.

Skarga — informacja zgtoszona przez klienta zewnetrznego lub inng strone (zastrzezenie np.
odnos$nie przeprowadzenia auditu/inspekcji, ceny oferowanych ustug) dotyczaca ustugi

realizowanej przez Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb, nie bedaca odwotaniem.

Reklamacja - informacja zgtoszona Producentowi certyfikowanego wyrobu przez klienta

wyrazajgca jego niezadowolenie z jakosci wyrobu.

SYSTEM CERTYFIKACIJI

PRS S.A. prowadzi certyfikacje oraz ocene zgodnosci wyrobdéw w oparciu o:

— ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku — tekst Dz. U.

2016 r. poz. 542;

— norme PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 Ocena zgodnosci -- Wymagania dla jednostek

certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi;

— norme PN-EN ISO/IEC 17020:2012 Ocena zgodnosci -- Wymagania dotyczace rdzinych

jednostek przeprowadzajgcych inspekcje;

— norme PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015 Ocena zgodnosci -- Wymagania dla jednostek

prowadzacych audity i certyfikacje systemow zarzadzania;

— norme PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena zgodnosci -- Podstawy certyfikacji wyrobow oraz

wytyczne dotyczgce programow certyfikacji wyrobdw;

— norme PN-EN ISO 9001:2015-10 0000 Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania.
Wymagania te sg jedynie narzedziem do audytowania systemow zapewnienia jakosci
producentéw wyrobéw aich dobdér wynika z wymagan dyrektywy, ktére dotyczg tylko

systemu zapewnienia jakos$ci produkcji/wyrobu;

— norme PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriéw

badawczych i wzorcujgcych;
— norme PN-EN ISO/IEC 17029.

OPIS POSTEPOWANIA

Zakres certyfikacji i oceny zgodnos$ci wyrobéw

.1 PRS S.A. prowadzi certyfikacje obowigzkowa wyrobéw na zgodnos$¢ z nastepujgcymi

rozporzadzeniami:

— Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 305/2011 ustanawiajgcego

zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych (ZKP),

— Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 600/2012 w sprawie weryfikacji raportow na temat

wielkosci emisji gazéw cieplarnianych i raportéw dotyczacych tonokilometréw (EU ETS).

PRS prowadzi rowniez ocene zgodnosci z nastepujacymi dyrektywami, rozporzadzeniami

i programami:

— Dyrektywa 2014/90/UE, Wyposazenie morskie;

— Dyrektywa 2013/53/UE, Rekreacyjne jednostki ptywajgce;
— Dyrektywa 2014/68/UE, Urzadzenia cisnieniowe;

— Dyrektywa 2014/29/UE, Proste zbiorniki ci$nieniowe;
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5.1.2

5.2

5.2.1

5.2.2

5.23

— Dyrektywa 2014/40/UE, Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna;

— Dyrektywa 2006/42/WE, Maszyny;

— Dyrektywa 2006/42/WE, Maszyny (bez notyfikacji i akredytacji PCA);

— Dyrektywa 2014/35/UE, Wyroby niskonapieciowe (bez notyfikacji i akredytacji PCA);

— Dyrektywa 2001/95/WE, Ogdlne bezpieczenstwo wyrobow (bez notyfikacji i akredytacji PCA);

— Rozporzadzeniem (UE) 2016/425, Srodki ochrony indywidualnej;

— Rozporzadzeniem 305/2011, Warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych;

— Rozporzadzeniem 945/2019, Bezzatogowych Systeméw Powietrznych oraz operatorow
bezzatogowych systeméw powietrznych z panstw trzecich;

oraz programem:
— PCW-01/WELD, Ocena proceséw spawalniczych wg 1SO 3834;
— PCW-01/RAIL, Program oceny procesow spawalniczych EN 15085.

Certyfikacja potwierdzajagca spetnienie okreslonych wymagan przez wyroby oparta jest
o programy certyfikacji wyrobéw wg PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 ,,Ocena zgodnosci. Podstawy
certyfikacji oraz wytyczne dotyczgce programow certyfikacji wyroboéw”.

Poszczegdlne elementy procesu certyfikacji, oceny zgodnosci i nadzoru opisano ponizej.

Whnioskowanie o certyfikacje i ocene zgodnosci

Wszyscy zainteresowani uzyskaniem certyfikatéw, w trakcie rozmdéw z pracownikami Biura
Certyfikacji Wyrobdéw i Osdéb otrzymujg informacje na temat wymagan prawnych, zasad
certyfikacji, oceny zgodnosci i trybu postepowania. Na zapytanie o certyfikacje, Kierownik Biura
CW przekazuje Wnioskodawcy Form. 1/PCW-01 — Whiosek o ocene zgodnosci wyrobu/(EN)
Application form oraz ogdlne informacje dotyczagce warunkdow certyfikacji. Niezaleznie od ww.
zapisOw Kierownik Biura CW moze przekazac zapytanie do wtasciwego eksperta, co potwierdzane
jest dekretacja.

Whiosek nie jest zobowigzaniem do skorzystania z ustug PRS S.A., stanowi jedynie podstawe do
przygotowania oferty. Formularze wnioskéw zwigzane z procesem oceny zgodnosci wg Dyrektyw,
Rozporzadzen i Programu sg dostepne na stronie www.prs.pl.

Wypetniony Whniosek jest podstawg opracowania kompleksowe] oferty certyfikacji lub oceny
zgodnosci. Wniosek zawiera wnioskowany zakres certyfikacji/oceny zgodnosci oraz informacje
niezbedne do oceny wyrobdw, ktére majg byc certyfikowane. Wnioskodawca podaje rowniez
nazwe, adres i status prawny, jak réwniez okresla wyroby, ktére maja by¢ certyfikowane, system
certyfikacji, normy, na zgodnos¢ z ktérymi kazdy z wyrobéw ma by¢ certyfikowany.

Wypetniony Whniosek jest przekazywany przez Wnioskodawce do Kierownika Biura CW w celu

jego zarejestrowania i przegladu, tj. sprawdzenia:

— czy wykonano wtasciwg identyfikacje Wnioskodawcy/Producenta?

— czy Wnioskodawca zostat zapoznany z wymaganiami certyfikacyjnymi (zawartymi na stronie
internetowej www.prs.pl)?

— czy odpowiednio zdefiniowano zakres wniosku?

— czy informacja jest kompletna dla opracowania oferty i przeprowadzenia procesu certyfikacji?

— czy zidentyfikowano normy odniesienia i czy PRS posiada akredytacje na wnioskowany zakres
certyfikacji/oceny zgodnosci?

— czy organizacja o$wiadczyta, ze wniosek nie byt sktadany w innej jednostce notyfikowanej?

— czy dostarczone badania s kompletne i prawidtowe (jezeli ma zastosowanie)?

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. Jézefa Hallera 126, 80-416 Gdansk


http://www.prs.pl/

Edycjanr: 7
Data edycji: 2024-01-12

PION

CERTYFIKAC]! Indeks: PCW-01 Strona: 4/20

SYSTEM CERTYFIKACJI | OCENY ZGODNOSCI WYROBOW — OGOLNE ZASADY

5.2.4

5.2.5

5.2.6

5.2.7

5.3

5.3.1

— czy PRS ma mozliwos¢ przeprowadzenia certyfikacji/oceny zgodnosci w odniesieniu do
zakresu, miejsca, srodkéw i innych warunkdéw?

— czy PRS posiada kompetentny personel do przeprowadzenia procesu certyfikacji/oceny
zgodnosci?

— czy wystepujg zagrozenia dla bezstronnosci?

— czy PRS podpisat stosowne umowy z podwykonawcami zewnetrznymi (laboratoriami)?

— wszystkie znane rdznice w rozumieniu zagadnien pomiedzy jednostkg certyfikujaca i klientem,
tacznie z uzgodnieniem dotyczgcym norm lub innych dokumentéw normatywnych, zostaty
rozwigzane?

— czy mozna przyjgé wniosek do realizacji?

Czynnosci te dokumentowane sg w formularzu Form. 10/PCW-01 Przeglgd kompletnosci
i poprawnosci wniosku o przeprowadzenie oceny zgodnosci.

Nastepnie Whniosek jest przekazywany do wiasciwego eksperta w celu opracowania
oferty/umowy zgodnie z p. 5.3.

W przypadku trudnosci w otrzymaniu wypetnionego Whniosku o ocene zgodnosci wyrobu, istnieje
mozliwosé przygotowania oferty bez otrzymania Whiosku. Fakt ten powinien zosta¢ odnotowany
na Form. 5/PCW-01 - Formularzu przeglgdu i realizacji zlecenia certyfikacji wyrobu.

W przypadku zidentyfikowania przypadku, w ktérym wniosek o certyfikacje/ocene zgodnosci
zawiera:

—typ wyrobu, lub

— dokument normatywny, lub

— program certyfikacji,

z ktérym jednostka Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Osdb nie miato wczes$niejszych doswiadczen,
podejmowana jest analiza mozliwosci przeprowadzenia procesu certyfikacji pod katem
zapewnienia kompetencji i mozliwosci do podjecia wszystkich wymaganych dziatalnosci
certyfikacyjnych. W przypadku podjecia sie takiego procesu utrzymywane sg zapisy uzasadnienia
decyzji dotyczgcej podjecia sie certyfikacji. O fakcie takim informowany jest Wnioskodawca.

W przypadku gdy proces certyfikacji lub oceny zgodnosci wyrobdéw opiera sie na certyfikacjach
udzielonych wczesniej Wnioskodawcy, wdwczas jednostka certyfikujgca powinna, w swoich
zapisach, odnie$¢ sie do istniejgcej(ych) certyfikacji i wéwczas, istnieje mozliwos¢ pominiecia
czesci elementéw procesu certyfikacji. Na zyczenie klienta, nalezy Zamawiajagcemu dostarczy¢
uzasadnienie pominiecia dziatan.

W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia procesu certyfikacji lub oceny zgodnosci
z jakiegokolwiek powodu (np. brak kompetencji), Kierownik Biura CW po akceptacji Dyrektora
DC, powiadamia wnioskodawce o odmowie, podajgc przyczyny odmowy.

Przygotowanie oferty i umowy

Jezeli istniejg mozliwosci przeprowadzenia certyfikacji/oceny zgodnosci, wyznaczony ekspert
po analizie Whiosku i uzgodnieniach z klientem przygotowuje Oferte i Umowe o certyfikacje
wyrobu.

W przypadku gdy wymagane jest przeprowadzenie badan wyrobu przez podwykonawcow
zewnetrznych (laboratoria), z ktérymi podpisane sg odpowiednie porozumienia o wspodtpracy,
wyznaczony ekspert przygotowujgc oferte kazdorazowo sprawdza gotowos¢ podwykonawcy do
poprawnego wykonania zlecenia (sprawdza czy zakres zlecenia pokrywa sie z zakresem
Swiadczonych ustug, czy podwykonawca posiada akredytacje). Oferte i Umowe o certyfikacje
wyrobu przekazuje do Kierownika Biura CW. Kierownik Biura CW dokonuje przegladu oferty,
umowy i po zatwierdzeniu przez Dyrektora DC wysyta je do Wnioskodawcy.
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5.3.2

5.3.3

5.4

54.1

5.4.2

W przypadku, gdy do realizacji zadania zostat wyznaczony ekspert zewnetrzny, to po analizie
Whiosku przestanego przez klienta i po uzgodnieniach z nim opracowuje on oferte i przekazuje
do Kierownika Biura CW. Oferte i Umowe o certyfikacje wyrobu przeglada i akceptuje Kierownik
Biura CW, ktéry po zatwierdzeniu przez Dyrektora DC, wysyta je do wnioskodawcy.

Wysokos¢ optaty oparta jest o aktualng taryfe optat i wycene kosztéw badan przez
podwykonawce.

Po zaakceptowaniu Oferty przez wnioskodawce i przestaniu przez niego Umowy o certyfikacje
wyrobu, jest ona rejestrowana przez Kierownika Biura CW. Nastepnie Kierownik Biura CW
przeprowadza przeglad zlecenia i wystawia Form. 5/PCW-01 - Formularz Przeglgdu i realizacji
zlecenia i wyznacza ekspertow/auditoréow wedtug zasad okreslonych w odpowiednim programie
certyfikacji/oceny zgodnosci okreSlonym w p. 5.4.2.

Podczas przegladu zlecenia Kierownik Biura CW okresla czy:

— wykonano wtasciwg identyfikacje zleceniodawcy i czy otrzymano podpisang umowe?

— odpowiednio zdefiniowano przedmiot zlecenia?

— zidentyfikowano normy odniesienia, czy normy znajduja sie w zakresie akredytacji AC 114?
— Biuro dysponuje posiadajgcym kompetencje ekspertem?

— okreslono termin realizacji?

— zleceniodawca zalega z ptatno$ciami powyzej 60 dni?

Kierownik Biura CW dokonuje odpowiednich zapiséw na Form. 5/PCW-01 - Formularzu przegladu
i realizacji zlecenia. W przypadku gdy nie jest spetnione jedno z ww. kryteridow i Biuro Certyfikacji
Wyrobdéw i Osdb nie jest w stanie wykona¢ zlecenia, wysytana jest do wnioskodawcy adekwatna
informacja, fakt ten jest rowniez odnotowywany w Form. 5/PCW-01.

Jako eksperci/auditorzy nie moga by¢ wyznaczeni pracownicy, ktorzy byli zwigzani z jednostka
lub zatrudnieni przez jednostke zaangazowang w projektowanie, dostarczanie, instalowanie lub
konserwacje tego rodzaju wyrobdéw w taki sposéb lub w takim czasie, ze mogtoby to zagrozi¢ ich
bezstronnosci.

W procesie certyfikacji/oceny zgodnosci podczas ktérego badania wyrobow wykonywane sg
przez PRS, przyjeto zasade niezaleznosci tzn. proby prowadzi i/lub nadzoruje ekspert inny niz
ekspert przeprowadzajgcy proces certyfikacji/oceny zgodnosci.

Do przeprowadzenia procesu certyfikacji, Kierownik Biura CW moze zaangazowac eksperta
/auditora zewnetrznego (zgodnie z PCW-02).

W przypadku decyzji wnioskodawcy o zamodwieniu ustugi certyfikacji lub oceny zgodnosci
wyrobu, powinien on:

¢ poczyni¢ odpowiednie przygotowania do przeprowadzenia oceny, w tym zapewni¢ mozliwos¢
sprawdzenia dokumentacji oraz dostep do wszystkich obszaréw, zapiséw, reklamacji
i personelu,

¢ spetni¢ wymagania PRS przedstawione w umowie o certyfikacje wyrobu.
Realizacja zlecenia

Proces certyfikacji/oceny zgodnosci jest prowadzony w sposéb bezstronny, w terminach
uzgodnionych z wnioskodawca.

Opis postepowania przy certyfikacji wyrobdow lub proceséw okreslony jest w nastepujgcych
programach:
— PCW-01/MED — Program oceny zgodnos$ci wyposazenia morskiego wg dyrektywy 2014/90/UE.
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Uwagi:

5.4.3

5.4.4

5.4.5

— PCW-01/RCD — Program oceny zgodnosci rekreacyjnych jednostek ptywajgcych wg dyrektywy

2013/53/UE.

— PCW-01/PED - Program oceny zgodnosci urzgdzen cisnieniowych wg dyrektywy 2014/68/UE.

— PCW-01/SPV — Program oceny zgodnosci prostych zbiornikéw cisnieniowych wg dyrektywy

2014/29/UE.

— PCW-01/EMC/LVD - Program oceny zgodnosci kompatybilnosci elektromagnetycznej

wg dyrektyw 2014/40/UE.
— PCW-01/PPER — Program oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej wg rozporzadzenia
2016/425.

— PCW-01/MD - Program oceny zgodnosci maszyn wg dyrektywy 2006/42/WE.

— PCW-01/WELD — Program oceny proceséw spawalniczych ISO 3834.

— PCW-01/RAIL — Program oceny proceséw spawalniczych EN 15085.

— PCW-01/BSP — Program oceny zgodnosci bezzatogowych systeméw powietrznych oraz
operatoréw bezzatogowych systemow powietrznych wg rozporzadzenia parlamentu
europejskiego i rady (UE) 2019/945.

— PCW-01/ZKP — Program certyfikacji ZKP wg rozporzadzenia 305/2011.

— PCW-03/MFW - Program certyfikacji i oceny zgodnos$ci komponentu/typu turbiny wiatrowej

projektu morskiej farmy wiatrowe;j.

1. W przypadku certyfikacji/oceny zgodnosci wyrobow uwzgledniajgcej badanie systemu
zarzqdzania jakoscig moze miec¢ rowniez zastosowanie odpowiednia procedura, Biura
Certyfikacji Systemow Zarzqdzania PRS S.A., gdy ocena jest potfgczona z auditem systemu
zarzqdzania jakosciq Biura Certyfikacji Systemdw Zarzqdzania PRS lub gdy wymieniony wyzej
program nie reguluje wszystkich dziatarn w tym zakresie.

2. Wykazy dokumentdéw odhniesienia stanowiq zatgczniki do ww. programdéw lub sq podane
na stronie internetowej www.prs.pl.

Do przeprowadzenia konkretnej oceny Kierownik Biura CW wyznacza pracownikéw
o odpowiednich kwalifikacjach. Nie mogg by¢ wyznaczeni pracownicy, ktérzy byli zwigzani
z wnioskodawcg / producentem lub zatrudnieni przez jednostke zaangazowang w projektowanie,
dostarczanie, instalowanie lub konserwacje tego rodzaju wyrobéw w taki sposdb lub w takim
czasie, ze mogtoby to zagrozi¢ bezstronnosci prowadzonej oceny. Zlecenia sg realizowane przez
ekspertéw/auditorow okreslonych w Rejestrze ekspertéw/auditorow uczestniczgcych w
certyfikacji/oceny zgodnosci wyrobodw.

W przypadku gdy auditor przeprowadzajgcy audit systemu zapewnienia jakosci produkcji/wyrobu
nie posiada odpowiednich kwalifikacji w odniesieniu do certyfikowanego wyrobu wdwczas
Kierownik Biura CW wyznacza do uczestnictwa w tym audicie eksperta o wymaganych
kwalifikacjach.

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

Tam, gdzie jest to wymagane, przeprowadzane sg badania wyrobu przez wtasne laboratoria PRS
lub podwykonawcdw, z ktérymi podpisane sg odpowiednie porozumienia o wspotpracy.
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5.4.6

5.4.7

Zatrudnienie podwykonawcéw lub dostawcéw poprzedza proces ich wyboru i kwalifikacji.
Po wykonaniu zadania okre§lonego umowa podlegaja oni ocenie. Na wszystkich tych
etapach obowigzujg procedury Biura Certyfikacji Wyrobdw i Osdb.

Tam, gdzie ma to zastosowanie, wyrdb powinien zosta¢ przygotowany do badan zgodnie
z wytycznymi Zamawiajgcego, wtasciwe przygotowanie wyrobu powinno zosta¢ potwierdzone
przez Zamawiajgcego w formie pisemnej lub elektronicznej. Prébki wyrobdw powinny by¢
dostarczone przez Wnioskodawce (Producenta lub upowaznionego przedstawiciela) z biezacej
produkcji w ilosci wynikajacej ze stosowanej normy lub specyfikacji technicznej.

Identyfikacja probek prowadzona jest w oparciu o system producenta. Wyrdb dostarczony
do inspekcji jest sprawdzany czy odpowiada dostarczonemu opisowi i zatwierdzonej
dokumentacji technicznej. Jezeli nie, to nie mozna przystgpi¢ do inspekcji bez uprzedniego
wyjasnienia z Zamawiajgcym zaistniatego problemu.

W okresie gdy Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb jest odpowiedzialne za stan badanego wyrobu
podejmowane sg odpowiednie $rodki techniczne i dziatania zapobiegajgce uszkodzeniu lub
pogorszeniu stanu wyrobu.

Zlecenie przeprowadzenia prob na zewnetrz jest opracowane przez eksperta, akceptuje je
Kierownik Biura CW i zatwierdza Dyrektor DC.

Kierownik Biura CW lub wyznaczona przez niego osoba prowadzi nadzér podwykonawcow,
wspotpracujgcych z Biurem CW majacy na celu potwierdzenie posiadanej akredytacji i zdolnosci
do poprawnego dostarczania wymaganych ustug.

a) Kryteria przy wyborze nowych podwykonawcéw do realizacji zlecenia:
— ocena zdolnosci do dostarczania wymaganych ustug,
— posiadanie uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa wymagajg obowigzek ich posiadania,
— posiadanie wiedzy i doswiadczenia,
— dysponowanie odpowiednim potencjatem technicznym,
— zabezpieczenie probek do badan dostarczonych przez Biuro CW,
— dotychczasowe doswiadczenie w danym obszarze.

b) Kryteria przy wyborze podwykonawcéw do realizacji zlecenia:
— ocena zdolnosci do dostarczania wymaganych ustug,
— posiadanie uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa wymagajg obowigzek ich posiadania,
— dysponowanie odpowiednim potencjatem technicznym,
— czas wykonania ustugi,
— cena za wykonane prace,
— dtugoterminowa wspotpraca z Biurem CW,
— pozytywny wynik okresowej oceny podwykonawcy.

c) Kryteria przy wyborze podwykonawcow, z ktdrym podpisano porozumienie o wspotpracy,
a dotychczas nie zrealizowano zlecenia:
— ocena zdolnosci do dostarczania wymaganych ustug,
— posiadanie uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa wymagajg obowigzek ich posiadania,
— dysponowanie odpowiednim potencjatem technicznym,
— wczesniejsze doswiadczenia zwigzane z uczestnictwem np. w procedurze ofertowania,
— gotowos¢é podwykonawcy do ustepstw finansowych.
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Kryteria kwalifikowana podwykonawcy:

1) A — preferowany (wspodtpraca jest realizowana cyklicznie),

2) B —rezerwowy (wspotpraca jest realizowana okresowo),

3) C—rezygnacja (brak wspétpracy przez okres powyzej 10 lat).

5.4.8 Ocena podwykonawcéw i dostawcéw odbywa sie zespotowo, przy aktywnym udziale Eksperta
realizujgcego proces i koordynatora danego programu. Podwykonawcy sg oceniani okresowo, raz
na rok, wg podanych ponizej wymagan:

— po zakonczeniu procesu kwalifikacji podwykonawcéw i dostawcédw (dot. procesu oferowania),
— po zrealizowaniu zamdwienia / umowy.

Czynniki ktére majg wptyw na pozytywng ocene podwykonawcy:
a) czynniki zwigzane z postepem zaawansowania prac:
— zgodnos¢ ustugi z zamdéwieniem,
— jako$¢ ustugi,
— terminowos$¢ wykonania ustugi,
b) czynniki zwigzane z uczestnictwem w procedurze przetargowe;j:
— gotowos¢ podwykonawcy do ustepstw finansowych (warunki cenowe),
c) czynniki zwigzane z dotychczasowg wspotpraca:
— dotychczasowa przebieg wspdtpracy (np. reklamacje i sposéb ich zatatwiania, okres
wspotpracy),
d) czynniki zwigzane z przesztoscig podwykonawcy:
— posiadane akredytacje i certyfikaty,
— pozytywnego wyniku okresowej oceny,

Ocena podwykonawcdw jest prowadzona wg Form.11/ICW-01 - Arkusz oceny dostawcy ustugi /
materiatow. Dla kazdej negatywnej oceny wymagany jest komentarz osoby oceniajacej.

Szczegdtowy proces oceny podwykonawcéw dot. laboratoriow i dostawcéw ustug zawarto w
Instrukcji ICW-01 - Instrukcja uznawania laboratoridéw i oceny dostawcy ustug.

W przypadku braku realizacji zlecedn w ciggu dwdch lat od ostatniej oceny przez danego
podwykonawce nalezy odstgpi¢ od wykonania okresowej oceny.

5.4.9 PRS S.A. uznaje raporty z badan wykonane w akredytowanych na zgodnos$¢ z wymaganiami
normy ISO/IEC 17025 lub uznanych przez PRS S.A.,, w wyniku przeprowadzonych ocen,
laboratoriach bedacych podwykonawcami PRS S.A.. Informacje dotyczace laboratoridw
badawczych, ktérych raporty PRS S.A. uznaje w procesach certyfikacji, s3 udostepniane na
zyczenie klienta. Prébki do badan pobierajg i identyfikujg laboratoria bedgce podwykonawcami
PRS S.A., w zakresie posiadanej akredytacji, wtasnych procedur oraz uzgodnien z Biurem
Certyfikacji Wyrobdw i Osdb. Dopuszcza sie mozliwos¢ pobierania probek przez wytwérce na
zasadzie protokofu z komisyjnego pobierania prébek, na warunkach uzgodnionych z PRS S.A..
Pobieranie prébek obejmuje catg populacje wyrobdw.

PRS S.A. dopuszcza rdwniez mozliwosé uznania raportu z badan wykonanego przez zagraniczne,
akredytowane laboratorium na zasadzie wzajemnosci uznawania raportéw w ramach UE oraz z
poza obszaru UE o ile dana jednostka akredytujgca jest sygnatariuszem Porozumienia EA MLA lub
ILAC MRA i po sprawdzeniu zakresu badan i waznosci akredytacji.

Uznawanie waznosci raportéw z badan jednostka okresla kazdorazowo w zaleznosci od wyrobu,
jak i specyfiki badan.

PRS S.A. uznaje laboratoria, ktére wykonujg badania, pomiary lub préby wykorzystywane przez
Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb w procesach certyfikacji zgodnie z ICW-01 - Instrukcjg
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5.4.10

54.11

5.4.12

uznawania laboratoridow i dostawcéw ustug. Wyznaczony pracownik utrzymuje liste i prowadzi
nadzor laboratoriéw, ktérym podzleca badania. W przypadku podzlecania badan w procesie
certyfikacji/oceny zgodnosci, Zamawiajgcy jest o tym fakcie informowany w ofercie
certyfikacji/oceny zgodnosci.

Po przeprowadzeniu procesu certyfikacji lub oceny zgodnosci Kierownik Biura CW lub
wyznaczony Ekspert Biura CW podejmuje decyzje o wydaniu badz niewydaniu certyfikatu. Po
pozytywnym przeprowadzeniu procesu Kierownik Biura CW podejmuje decyzje administracyjng o
wydaniu certyfikatu, ktéry podpisuje Dyrektor DC. Certyfikat wydany w programie, stwierdzajacy
zgodno$¢ wyrobu z wiasciwymi dokumentami odniesienia, wydawany jest na okres pieciu lat.

W przypadku: braku kompetencji Kierownika Biura CW w danym procesie lub w przypadku gdy
Kierownik Biura CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu badZ niewydaniu
certyfikatu podejmuje wyznaczony ekspert posiadajgcy odpowiednie kompetencje.

Dokumenty zgodnosci podpisane przez Dyrektora DC i pismo przewodnie, badZ pismo
informujgce o niewydaniu certyfikatu podpisane przez Kierownika Biura CW s3 wysytane
do wnioskodawcy. Kopie dokumentow wraz z kopiami pism przewodnich sg przekazywane
do Kierownika Biura CW.

Nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od wystawienia certyfikatu wyznaczony pracownik CW uzupetnia
informacje o certyfikacie na stronie internetowej PRS.

Informacja o wydanym certyfikacie zawiera przynajmnie;j:
— identyfikacje Producenta, certyfikowanego wyrobu,

— date wydania i okres waznosci certyfikatu,

— identyfikacje majgcego zastosowanie programu certyfikacji/oceny zgodnosci oraz norm lub
dokumentéw normatywnych.

5.4.13 W przypadku sytuacji nadzwyczajnej Auditor/Inspektor w porozumieniu z Kierownikiem Biura CW

5.4.14

moze podjac¢ dziatania majace na celu wykorzystanie Technologii informacyjno-komunikacyjnych
(ICT — Information and Communication Technology) do przeprowadzenia auditu/inspekcji w
Organizacji. Przyjety sposéb przeprowadzenia auditu/inspekcji musi zapewniaé uzyskanie przez
zespot auditorski/inspekcyjny pewnosci, ze certyfikowany system jest skutecznie wdrozony
/nadzorowany oraz ze przyjete cele auditu/inspekcji zostaty osiggniete. Programy
audytowe/inspekcyjne nalezy dostosowaé w odpowiedni sposéb do mozliwosci technicznych
Organizacji, nalezy zastosowac takie rozwigzania, ktére beda jak najlepiej dopasowane do
potrzeb Organizacji, z uwzglednieniem kwestii bezpieczenstwa wewnetrznego oraz wymagan
akredytacji, certyfikacji oraz obowigzujgcych przepisow.

Dla kazdego realizowanego procesu w formie zdalnej, po otrzymaniu wypetnionej ankiety
(formularz 1/COVID-19/PCW-01), bedzie prowadzona analiza ryzyka (formularz 2/COVID-
19/PCW-01) zgodnie ze wskazéwkami opisanymi w zat. 1 COVID-19/PCW-01, obejmujgca
wymagania programow certyfikacji wyrobow, specyficzne uwarunkowania auditowanej
organizacji, w tym wyniki poprzedniego auditu/inspekcji oraz techniczne mozliwosci realizacji
auditu/inspekcji zdalnie.

5.4.15 Istnieje mozliwos$¢ prowadzenia auditu w formie mieszanej tzn. przeprowadzenie auditu zdalnego

5.4.16

uzupetnionego auditem na miejscu. Nalezy uzgodni¢ indywidualne z Organizacja.

Audity/Inspekcje w nadzorze, ktére nie moga by¢ przeprowadzone w zaplanowanych terminach
jako oceny na miejscu lub nie ma mozliwosci realizacji auditu/inspekcji zdalnie, Kierownik Biura
CW moze podjgé decyzje o przesunieciu terminu auditu maksymalnie o 6 miesiecy.

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. Jézefa Hallera 126, 80-416 Gdansk



Edycjanr: 7
Data edycji: 2024-01-12

PION

CERTYFIKAC]! Indeks: PCW-01 Strona: 10/20

SYSTEM CERTYFIKACJI | OCENY ZGODNOSCI WYROBOW — OGOLNE ZASADY

5.4.

5.5

5.5.

5.5.2

5.5.3

5.6

5.6.

5.6.2

17 Po zniesieniu ograniczen w podrézowaniu i ograniczeniach medycznych audity nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami/rozporzadzeniami oraz wszelkimi innymi
majgcymi zastosowanie procedurami w Biurze Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb.

Ocena

1 Proces certyfikacji lub oceny zgodnosci wyrobdéw/proceséw odbywa sie wedtug norm i/lub
przepiséw, obejmujgcych zakres podany we wniosku i wedtug kryteriow certyfikacji/oceny
zgodnosci dla okreslonego programu oceny.

PRS S.A. deklaruje przeprowadzenie procesu certyfikacji/oceny zgodnosci w sposéb bezstronny,
w terminach uzgodnionych z dostawca lub jego upowaznionym przedstawicielem. Niezgodnosci
stwierdzone podczas oceny s dokumentowane, a przedstawiciel producenta (dostawcy)
potwierdza podpisem, ze zrozumiat niezgodnosci i je przyjmuje.

Dziatania korygujgce zwigzane z niezgodnos$ciami w procesie certyfikacji/oceny zgodnosci
wyrobow i proceséw powinny by¢ przeprowadzone przez producenta (dostawce) i przyjete do
akceptacji przez Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Osdb, przed wydaniem certyfikatu.

Sprawozdanie z oceny

1 Personel przeprowadzajacy ocene danych wyrobdw/proceséw przekazuje Kierownikowi Biura CW
Sprawozdanie z oceny/ (EN) Survey Report - Form. 9/PCW-01 z wnioskami, co do zgodnosci tych
wyrobdw ze wszystkimi wymaganiami stawianymi przy certyfikacji/oceny zgodnosci.
sprawozdaniu uwzglednione i udokumentowane sg wszystkie dziatania zwigzane z oceng przed
przegladem.

Petne sprawozdanie zawiera wyniki oceny, identyfikuje kazdg niezgodnos¢, ktérg nalezy usungé
w celu spetnienia wszystkich wymagan stawianych przy certyfikacji oraz okresla wymagany zakres
dodatkowej oceny lub badani jezeli Wnioskodawca wyraza zainteresowanie kontynuowaniem
procesu certyfikacji. Jezeli Wnioskodawca decyduje sie na przeprowadzenie dodatkowych dziatan
zwigzanych z oceng i moze wykazac, ze zostaly podjete dziatania zaradcze w celu spetnienia
w okreslonym czasie wszystkich wymagan, powtarzane sg tylko niezbedne fragmenty pierwotnej
procedury oceny. Proces planowania okreslony w 5.4.4 powinien by¢ powtdrzony w celu realizacji
dodatkowych dziatan.

5.6.3 Sprawozdaniom z oceny wystawionym w wyniku procesu oceny zgodnosci nadaje sie numery

5.7

5.7.

5.7.2

wedtug nastepujgcej zasady: CW / NN inicjaty auditora lub eksperta / Nazwa Dyrektywy lub
Rozporzadzenia / Numer kolejny z Rejestru sprawozdan z przegladu CW zamieszczonego na
serwerze CW / Rok wydania.

Przyktad numerowania sprawozdania z oceny dla dyrektywy 2014/68/UE (PED):
CW/TzG/PED/1/2021.

Decyzja o certyfikacji/oceny zgodnosci

1 Sprawozdanie z przeprowadzonej oceny wraz z zatgczong dokumentacjg przekazywany jest przez
eksperta/audytora prowadzgcego ocene ekspertowi/audytorowi niezaangazowanemu w proces
oceny i wyznaczonemu do dokonania przegladu i/lub podejmowania decyzji dotyczgcych
certyfikacji przez Kierownika Biura CW. Osoby podejmujgce decyzje w procesie certyfikacji/oceny
zgodnosci sg pracownikami etatowymi lub majg zawartg umowe o wspdtpracy w PRS S.A.

Ekspert/auditor prowadzacy sporzadza certyfikat lub informuje wnioskodawce o odmowie jego
wydania. Decyzja w sprawie wydania, odmowy wydania, uniewaznienia, zawieszenia,
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ograniczenia, rozszerzenia, przeniesienia prawa, odnowienia, wznowienia waznosci certyfikatu,
wydawana jest przez Kierownika Biura CW lub wyznaczonego eksperta Biura CW.

Kazdy wydany certyfikat zawiera przynajmniej:
a) nazwe i adres jednostki certyfikujacej,
b) date wydania i okres waznosci certyfikatu,

c) identyfikacje Producenta, certyfikowanego wyrobu,

d) identyfikacje majgcego zastosowanie programu certyfikacji/oceny zgodnosci oraz norm lub
dokumentéw normatywnych,

e) wykaz dokumentacji dot. wyrobu z datg akceptacji przez eksperta(np. analiza ryzyka, rysunek
ztozeniowy itp.)

f) numer raportu z badan, nazwa laboratorium, numer akredytacji (jesli dotyczy), data
wystawienia raportu,

g) numer sprawozdanie z oceny wraz z datg wydania.

h) informacje dotyczgce wyrobu,

i) pieczatke owal z Neptunem (owal 40 mm) wraz z numerem jednostki notyfikowanej (kolor
czerwony) umieszcza sie na certyfikatach wydawanych wg nastepujgcych dyrektyw
rozporzadzen i programéw:

— Dyrektywa 2014/90/UE, Wyposazenie morskie;

— Dyrektywa 2013/53/UE, Rekreacyjne jednostki ptywajace,

— Dyrektywa 2014/68/UE, Urzadzenia cisnieniowe;

— Dyrektywa 2014/29/UE, Proste zbiorniki cisnieniowe;

— Dyrektywa 2014/40/UE, Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna;

— Dyrektywa 2006/42/WE, Maszyny;

— Rozporzadzeniem (UE) 2016/425, Srodki ochrony indywidualnej;

— Rozporzadzeniem 305/2011, Warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych;

— Rozporzadzeniem 945/2019, Bezzatogowych Systemdw Powietrznych oraz operatoréw

bezzatogowych systemow powietrznych z panstw trzecich.

j) pieczatke owal z Neptunem (owal 40 mm) bez numeru jednostki notyfikowanej (kolor
czerwony) umieszcza sie na certyfikatach wydawanych wg nastepujacych dyrektyw
i programow:

— Dyrektywa 2006/42/WE, Maszyny (bez notyfikacji i akredytacji PCA);

— Dyrektywa 2014/35/UE, Wyroby niskonapieciowe (bez notyfikacji i akredytacji PCA);

— Dyrektywa 2001/95/WE, Ogdlne bezpieczenstwo wyrobow (bez notyfikacji i akredytacji PCA);

— PCW-01/WELD, Ocena proceséw spawalniczych wg 1ISO3834;

— PCW-01/RAIL, Program oceny proceséw spawalniczych EN 15085.

Sposdb archiwizacji dokumentéw w formie elektronicznej na serwerze CW. Dokumenty
elektroniczne mogg wystepowac w formacie np. {*.doc} oraz {*.pdf} jako skany dokumentow z
podpisami i/lub stemplowane. Dokumentami elektronicznymi sg takze dokumenty wystepujace
w BAZIE CW.

Algorytm nazywania folderéw z dokumentami elektronicznymi oznaczamy w nastepujgcy sposob:
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1. Proces bez wydania certyfikatu

Nazwa klienta

Data (rrrr—mm—dd) wptyniecia wniosku — Nazwa wyrobu

Data (rrrr—mm~—dd) opracowania oferty — Nazwa wyrobu

01 Whniosek, oferta, umowa

02 Dok. techniczna

03 Préby, badani

04 Formularze (dokumenty procesowe)

05 Certyfikat

Uwaga:

1 w przypadku braku daty wniosku (np. brak pliku) nalezy folder oznaczy¢ datg wystania oferty plus nazwa

wyrobu.
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2. Proces zakonczony wystawieniem certyfikatu

Nazwa klienta

Data (rrrr—mm—dd) wptyniecia wniosku — Nazwa wyrobu

Data (rrrr—mm—dd) opracowania oferty — Nazwa wyrobu <

!

01 Whniosek, oferta, umowa

02 Dok. techniczna

N\

Numer certyfikatu (CW-xxx-x-xx-xx) — Nazwa wyrobu 03 Proby, badania

N

04 Formularze (dokumenty procesowe)

05 Certyfikat

Uwagi:

Y w przypadku wystawienia certyfikatu nalezy zamienié date wptywu wniosku lub wystawienia

5.73

oferty na numer certyfikatu plus nazwa wyrobu.

Folder 01 zawiera wniosek, oferte, umowe i ewentualng korespondencje zwigzang np.
doprecyzowaniem zakresu certyfikacji, rozszerzeniem oferty itp.
Folder 02 zawiera dokumentacje klienta plus ewentualnie skan zatwierdzonej dokumentacji
przez Eksperta CW, (oryginaty zatwierdzonej dokumentacji w formie papierowej umieszcza sie w
teczkach i sg archiwizowane w archiwum).
Folder 03 zawiera protokoty/raporty z badan (powierzone przez klienta, zlecone przez Biuro CW).
Folder 04 zawiera:
- wszystkie formularze dotyczace prowadzonego procesu w danym programie oraz pisma
(np. pismo koncowe).
- Pismo konicowe nalezy rejestrowac w programie , Baza CW — Dziennik korespondencyjny”
(przyktad zapisu: W-xxxx/A/xx Pismo koricowe).
- Rachunek pro-forma.
Folder 05 zawiera wytgcznie certyfikat w formatach {*.doc} oraz {*.pdf}.

Decyzje Whnioskodawca otrzymuje na piSmie. Decyzja o odmowie wydania certyfikatu jest
odpowiednio uzasadniona.
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5.7.4 Kierownikowi Biura CW przystuguje prawo wyznaczania osoby majgcej uprawnienia do
podejmowania decyzji w procesach certyfikacji/oceny zgodnosci w zastepstwie podczas jego
nieobecnosci.

5.7.5 Dyrektorowi DC przystuguje prawo wyznaczania osoby majgcej uprawnienia do podpisywania
certyfikatow.

5.7.6 W przypadku wystgpienia btedu w certyfikacie jest on anulowany i wystawiany jest nowy
certyfikat z nowym numerem odwotujacy sie do certyfikatu, ktére zastepuje.

5.8 Odwotania, skargi

5.8.1 Wnhnioskodawcy przystuguje prawo do ztozenia odwotania od decyzji o wydaniu certyfikatu.
Odwotanie moze dotyczy¢ sformutowania zakresu lub decyzji o niewydaniu badZ cofnieciu
certyfikatu.

Odwotania oraz skargi powinny zawieraé:

* nazwe wnioskodawcy lub posiadacza certyfikatu wraz z adresem,
* opis przedmiotu odwofania, skargi
* uzasadnienie odwotania, skargi .

Wszystkie odwotfania od decyzji, jak i skargi Wnioskodawcéw i posiadaczy wydanych
certyfikatéw na dziatalnos$é, rozpatrywane sg przez PRS S.A. bezstronnie, z zachowaniem zasad
ochrony intereséw zainteresowanych stron dostawcéw, przez osoby, ktére nie uczestniczyty w
procesie certyfikacji/oceny zgodnosci.

5.8.2 Odwotanie/skarga ztozone przez Producenta/Wnioskodawce jest rejestrowane przez Kierownika
Biura CW lub wyznaczonego przez niego pracownika, ktéry prowadzi rejestr skarg i odwotan.
Kierownik Biura CW formalnie informuje sktadajgcego skarge lub odwotanie o ich przyjeciu w
ciggu 10 dni od otrzymania.

5.8.3 Za przekazanie pisemnej informacji zwrotnej (o wyniku i zakonczeniu procesu postepowania
z odwotaniem/skargg) Producentowi/Wnioskodawcy w sprawie odwotania odpowiada Dyrektor
DC. Informacja ta przekazywana jest w nieprzekraczalnym terminie 30 dni od daty otrzymania
zgtoszenia.

5.8.4 Pisma zewnetrzne zawierajace zastrzezenia strony zewnetrznej co do wynikéw lub sposobu
wykonania ustugi przez PRS przekazywane sg do Kierownika Biura CW. Kierownik Biura CW lub
wyznaczony pracownik CW dokonuje jej odnotowania w Rejestrze skarg i odwotan. Kierownik
Biura CW jest odpowiedzialny za zebranie i zweryfikowanie wszystkich niezbednych informacji (w
stopniu, jaki jest mozliwy).

5.8.5 Nastepnie Kierownik Biura CW rozpatruje sprawe i podejmuje niezbedne dziatania w celu
wyjasnienia sprawy. Po zakonczeniu analizy przygotowuje projekt pisemnej odpowiedzi dla
klienta.

W przypadku gdy personel (w tym dziatajgcy na stanowiskach kierowniczych) sSwiadczyt
konsultacje Wnioskodawcy lub byt zatrudniony przez Niego, nie moze by¢ wykorzystywany
do przegladu lub zatwierdzenia rozstrzygniecia skargi lub odwotania tego Wnioskodawcy przez
okres dwu lat po zakonczeniu konsultacji lub zatrudnienia.

5.8.6 Klient zgtaszajgcy odwotanie/skarge moze zakwestionowaé wynik jej rozpatrzenia przez Biuro
Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb. W takim przypadku pismo klienta przekazywane jest do Zarzadu
PRS S.A. celem rozpatrzenia.

Uwagi:
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5.9

5.9.1

5.9.2

5.9.3

5.9.4

5.9.5

1. W przypadku, gdy zatatwienie skargi lub odwotania moze przekroczyc 30 dni, przed uptywem
tego czasu Kierownik Biura CW informuje pisemnie klienta o spodziewanym terminie
udzielenia odpowiedzi.

2. Dyrektor DC mozZe upowazni¢ Kierownika Biura CW do pisemnego powiadomienia klienta
o0 sposobie zatatwienia jego skargi lub odwotania.

Nadzor

Dziatania prowadzone w nadzorze dokumentowane sg zgodnie z przyjetymi zasadami, jak
w procesie certyfikacji. Dla wyrobow certyfikowanych wg programu typu 1b wg PN-EN ISO/IEC
17067:2014-01 nie prowadzi sie nadzoru. Natomiast dla wyrobéw certyfikowanych wg programu
typu 3 wg PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 nadzér prowadzony jest poprzez badania albo inspekcje
prébek z fabryki i ocene procesu produkcyjnego. Probki do badan z przedstawionej do weryfikacji
jednorodnej partii wyrobow ekspert wybiera losowo. Licznos¢ prébki okresla sie wedtug
odpowiedniej normy (I1SO 2859).

Tam, gdzie ma to zastosowanie, wyroby powinny zostaé¢ przygotowane do badan zgodnie
z wytycznymi Zamawiajgcego. Wtasciwe przygotowanie wyrobu powinno zosta¢ potwierdzone
przez Zamawiajacego w formie pisemnej lub elektronicznej. Prébki wyrobdw powinny by¢
dostarczone przez Wnioskodawce (Producenta lub Przedstawiciela) z biezacej produkcji w ilosci
wynikajacej ze stosowanej normy lub specyfikacji technicznej.

PRS S.A. ustala, czy zapowiedziane zmiany wymagajg dalszych analiz. Jezeli tak, dostawcy nie
wolno zwolni¢ do obrotu certyfikowanego wyrobu, powstatego w nastepstwie zmian, zanim nie
uzyska z Biura Certyfikacji Wyrobéw i Oséb stosownego powiadomienia.

Audity planowane w nadzorze certyfikowanych wyrobéw przeprowadzane sg wedtug zasad
okreslonych w odpowiednim programie certyfikacji/oceny zgodnosci.

Zakres auditdbw w nadzorze ustala Kierownik Biura CW w oparciu o wyniki wczesniej
przeprowadzonych auditéw. Audity w nadzorze sg przeprowadzane zgodnie z zasadami
okreslonymi w programach certyfikacji/oceny zgodnosci.

Niezaleznie od auditéw okresowych, mogg zosta¢ w razie koniecznosci, przeprowadzone
niezapowiedziane wizyty.

PRS wymaga od producenta, aby ten informowat jednostke certyfikujgcg o wszelkich zmianach,
takich jak zamierzona zmiana wyrobu, zmiana procesu produkgc;ji lub, jesli ma to zastosowanie,
zmiana w systemie jakosci wptywajaca na zgodnosé wyrobu.

Niezbednym elementem bezpiecznej pracy jest znajomos¢ przepiséw bhp obowigzujgcych
podczas prowadzenia inspekcji. Swiadomoéé istniejacych zagrozen i przestrzeganie
stanowiskowych instrukcji bhp ma zasadniczy wptyw na warunki bezpiecznej pracy
inspektora/auditora. Inspektor/auditor PRS zobowigzany jest do petnej znajomosci przepiséw
bhp w zakresie wykonywanych czynnosci, obowigzujacych w zaktadzie, w ktérym prowadzony
jest nadzor. Inspektor/auditor musi zapoznac sie z rozdziatem 2 ,,BHP w dziatalnosci inspektora”
czesci I-1 ,Instrukcji dla inspektoréw” PRS S.A. i potwierdzi¢ to swoim podpisem.

5.10 Odnowienie certyfikacji/oceny zgodnosci

Jezeli przed datg uptywu waznosci certyfikatu, dostawca zgtasza gotowos¢ odnowienia
certyfikatu, Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Osdb organizuje ponowny proces certyfikacji lub oceny
zgodnosci wyrobu/procesu. Ocena przeprowadzana jest w terminie umozliwiajgcym zachowanie
ciggtosci waznosci certyfikatu.
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5.11

5.11.1

5.11.2

5.11.3

5.11.4

5.12

Jezeli umowa nie byta podpisana na czas nieokreslony, podpisywana jest nowa umowa
na kolejny okres waznosci certyfikatu.

Audit ponownej certyfikacji powinien uwzglednia¢ wyniki funkcjonowania systemu zarzadzania
w okresie objetym certyfikacja oraz powinien obejmowac przeglad raportéw z poprzednich
auditéw nadzoru oraz skarg otrzymanych od zainteresowanych certyfikacja.

Audit ponownej certyfikacji powinien obejmowac audit na miejscu, ukierunkowany na:

— skutecznos$¢ systemu zarzgdzania jako catosci w swietle zmian wewnetrznych i zewnetrznych
oraz jego statg odpowiedniosc¢ i przydatnosc do zakresu certyfikacji;

— wykazane zaangazowanie w utrzymywaniu skutecznosci oraz doskonaleniu systemu
zarzgdzania w celu poprawy ogdlnego sposobu dziatania;

— ustalenie, czy dziatanie certyfikowanego systemu zarzadzania przyczynia sie do realizacji
polityki i osiggniecia celdw organizacji.

W przypadku gdy podczas auditu ponownej certyfikacji zostanie zidentyfikowana niezgodnosé,
lub brak dowodu zgodnosci, jednostka certyfikujgca powinna okresli¢ granice czasowe
na wdrozenie korekcji i dziatan korygujgcych przed uptywem daty waznosci certyfikacji.

Zasady uniewaznienia (wycofania) certyfikatow

Uniewaznienie certyfikatu moze nastgpi¢ w przypadku stwierdzenia postepowania klienta

niezgodnego z zawartg umowg o certyfikacje, a w szczegdlnosci, gdy certyfikowany klient:

— zaprzestat wytwarzania wyrobdw, dla ktdrych otrzymat certyfikat;

— nie dopuszcza do przeprowadzenia auditdéw z wymagana czestotliwoscia;

— nie spetnia zobowigzan finansowych wobec PRS S.A.;

— nie podjat w uzgodnionym terminie dziatan wynikajacych ze zmiany wymagan zawartych
w odnosnikach stanowigcych podstawe certyfikacji;

— nie przeprowadzit w uzgodnionym terminie dziatan zwigzanych ze skargg dotyczaca
certyfikowanego wyrobu, ktéra wptyneta do PRS SA;

— potwierdzono niezgodno$¢ wyrobu z wymaganiami certyfikacyjnymi, w wyniku nadzoru lub w inny
sposob.

Uniewaznienie  certyfikatu jest poprzedzone pisemnym zawiadomieniem klienta
o okoliczno$ciach uzasadniajgcych uniewaznienie. Decyzje o uniewaznieniu certyfikatu
podejmuje Dyrektor DC.

Uniewaznienie certyfikatu moze by¢ poprzedzone zawieszeniem jego waznosci (patrz p. 5.13.3).

PRS S.A. rozwigzuje umowe o certyfikacje. Klient zostaje o tym fakcie poinformowany na pismie,
w ktdrym podana jest data uniewaznienia certyfikatu.

Klient moze odwotac sie od decyzji o cofnieciu certyfikatu zgodnie z p.5.8.

Na oficjalnej stronie internetowej PRS S.A. podaje do publicznej wiadomosci informacje
o uniewaznionym certyfikacie. Ponadto ww. informacja wraz z pisemnym uzasadnieniem
przekazywana jest odpowiednim organom nadzoru.

Wykorzystywanie certyfikatu

PRS S.A. nadzoruje wykorzystywanie certyfikatdw podczas oceny prowadzonej w nadzorze,
poprzez Sledzenie informacji organdw nadzoru rynku i innych wptywajgcych do Biura Certyfikacji
Wyrobow i Oséb, wyrywkowa kontrole informacji zawartych w dokumentach reklamowych oraz
w internecie. W przypadku natrafienia na przypadek niewtasciwego powotywania sie na proces
certyfikacji lub wprowadzajgce w btad wykorzystywanie certyfikatdw, PRS podejmuje
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Edycjanr: 7
Data edycji: 2024-01-12

PION

CERTYFIKAC]! Indeks: PCW-01 Strona: 17/20

SYSTEM CERTYFIKACJI | OCENY ZGODNOSCI WYROBOW — OGOLNE ZASADY

5.13

5.13.1

5.13.2

5.13.3

5.14

odpowiednie dziatania, np. dziatania korygujace, cofniecie certyfikatu, podanie do publicznej
wiadomosci informacji o wykroczeniu oraz jesli bytoby to konieczne, podjecie dziatan prawnych.

Rozszerzanie, ograniczanie i zawieszanie certyfikacji/oceny zgodnosci

Rozszerzanie zakresu certyfikacji/oceny zgodnosci odbywa sie na postawie dodatkowych
whnioskéw Form. 1/PCW-01 — Whniosek o ocene zgodnosci wyrobu, wedtug postanowien
okreslonych w pkt. 5.1 do 5.5. (stanowigcych zatgczniki do poszczegdlnych programoéw).

W przypadku, gdy wystgpig zmiany w dokumentach normatywnych lub w programach
certyfikacji, fakt ten jest komunikowany Klientom Biura Certyfikacji Wyrobdéw i Osdb. Przesytane
pismo w tej sprawie zawiera informacje o wymaganych do wdrozenia przez Klienta zmianach i
sposobie ich weryfikacji.
Przy rozszerzeniu zakresu certyfikacji/oceny zgodnosci i wystepujgcych zmianach w wyrobach lub
procesach wptywajacych na certyfikacje/ocene zgodnosci, wymagane jest przeprowadzenie
proceséw okreslonych w pkt. 5.1 do 5.8 obejmujacych, jezeli jest to wymagane:
—ocene,
— przeglad,
— decyzjg,
— wydanie zmienionych, formalnych dokumentéw certyfikacyjnych,
— wydanie dokumentdw certyfikacyjnych po przeprowadzeniu zmienionych dziatan zwigzanych

z nadzorem.

Ograniczania zakresu certyfikacji/oceny zgodnosci nie przewiduje sie.

Zawieszenie waznosci certyfikatu moze nastgpi¢ w zwigzku ze skargg dotyczaca certyfikowanego
wyrobu lub procesu, ktéra wptyneta do PRS. Nastepuje ona na czas okreslony do wyjasnienia
przyczyny skargi i przeprowadzenia dziatan korygujgcych.

Informacje o zawieszonym certyfikacie PRS S.A. podaje do publicznej wiadomosci na stronie
internetowej PRS S.A. Ponadto, ww. informacja wraz z pisemnym uzasadnieniem przekazywana
jest odpowiednim organom nadzoru.

Osobg odpowiedzialng do sformutowania i zakomunikowania klientowi o:

— dziataniach potrzebnych do zakonczenia zawieszenia i przywrdcenia certyfikacji dotyczacej
wyrobu(-6w) zgodnie z programem certyfikacji;

— wszystkich innych dziataniach wymaganych przez program certyfikacji,

jest Kierownik Biura CW.

W przypadku zakonczenia dziatan korygujgcych zwigzanych ze skargg z wynikiem pozytywnym
waznosé certyfikatu jest przywracana. Ocena, przeglad i/lub decyzja potrzebna do uchylenia
zawieszenia powinna by¢ wykonana zgodnie z majacymi zastosowanie punktami 5.5-5.8.

W przypadku braku dziatan korygujgcych w uzgodnionym terminie certyfikat uniewaznia sie.
Reklamacje sktadane producentom

PRS wymaga od producenta certyfikowanych wyrobéw lub proceséw:

— przechowywania zapiséw odnoszgcych sie do wszelkich znanych mu reklamacji dotyczacych
zgodnosci wyrobu z wymaganiami wtasciwej normy i udostepniania tych zapiséw na zyczenie
PRS,

— podejmowania odpowiednich dziatan w zwigzku z tymi reklamacjami i wszelkimi usterkami
wykrytymi w wyrobach, ktére majg wptyw na ich zgodnos$¢ z wymaganiami stawianymi przy
certyfikacji.
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5.15

5.16

5.17

5.18

Skargi dotyczace certyfikowanego wyrobu wptywajace do PRS

W przypadku wptyniecia do PRS skargi od klienta lub innej strony dotyczacej certyfikowanego
wyrobu PRS zada od producenta wyjasnien oraz propozycji dziatan korygujacych. Po akceptacji
przez PRS dziatan korygujgcych ustala sie termin ich zakoriczenia.

Na czas dziatan korygujacych moze nastgpi¢ zawieszenie waznosci certyfikatu (patrz p. 5.13.3).
Bezstronnos¢
PRS S.A. jest jednostkg prowadzacg certyfikacje/ocene zgodnosci jako strona trzecia.

Bezstronnos$¢ i prawidtowos$¢ przebiegu procesu certyfikacji/oceny zgodnosci wyrobdow lub
procesdw monitorowana jest przez Komitet Chronigcy Bezstronnosé¢, ktory dziata w oparciu o
wtasny regulamin.

Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb jest catkowicie samodzielng i niezalezng jednostka
zapewniajgcy petng bezstronnos¢ i wiarygodnos¢. Nie prowadzi dziatalnosci projektowej lub
produkcyjnej i sprzedazy wyrobdw bedgcych przedmiotem certyfikacji/oceny zgodnosci.

Zgodnie z pkt. 10 Artykutu R17 zatgcznika Nr 1 do Decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
Nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania
produktéw do obrotu, uchylajgcy decyzje Rady 93/465/EWG:

— pracownicy oceniajgcy zgodnos¢ sg zobowigzani dochowac tajemnicy zawodowej w odniesieniu
do wszystkich informacji, ktore uzyskajg w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie
z przepisami prawa krajowego w danym zakresie (z wyjatkiem dochowania tajemnicy wobec
wtasciwych organdw panstwa cztonkowskiego, w ktérym realizowane sg zadania). Prawa
wtasnosci podlegajg ochronie.

Zagrozenia dla bezstronnosci okreslone sg wedtug procedury oceny ryzyka PC-01.
Poufnos¢

Osoby biorgce udziat w procesie certyfikacji/oceny zgodnosci zapewniajg poufnos$¢ wszelkich
informacji zwigzanych z procesem. Wszelkie informacje przekazane przez naszych klientéw
podczas procesu certyfikacji/oceny zgodnosci majg charakter poufny i nie s3 ujawniane stronie
trzeciej bez ich pisemnej zgody. Jesli prawo wymaga ujawnienia stronie trzeciej jakichkolwiek
informacji, wnioskodawca jest powiadamiany o tresci ujawnionej informacji w zakresie
dopuszczonym przez odpowiednie dokumenty normatywne lub przepisy prawne.

Zapewnienie poufnosci realizowane jest rowniez poprzez:

— ograniczony dostep do dokumentacji wnioskodawcy od momentu zgtoszenia wyrobu lub
procesu do certyfikacji/oceny zgodnosci az do etapu archiwizacji,

— ewidencje dokumentacji powstatej w procesie certyfikacji/oceny zgodnosci i nadzoru (umowy,
protokoty z kontroli, sprawozdania z badan),

— archiwizowanie dowoddéw certyfikacji/oceny zgodnosci oraz wszelkiej dokumentacji
whnioskodawcy przekazanej podczas procesu certyfikacji.

Zobowigzanie do przestrzegania zasad konkurencji i poufnosci zawarte sg w deklaracji, zgodnie
z ktéra pracownicy zobowigzujg sie do:

— przestrzegania ustalonych zasad, tgcznie z zasadami dotyczacymi poufnosci i niezaleznosci
od handlowych lub innych interesow,
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— zachowania w tajemnicy wszelkich okolicznosci i informacji, przekazanych im w zwigzku
z wykonywaniem powierzonych obowigzkéw a w stosunku, do ktérych podjeli niezbedne
dziatania w celu zachowania ich poufnosci i ktérych ujawnienie mogtoby narazi¢ PRS S.A.
na szkode.

Odpowiedzialnos¢ prawna

Uzyskany certyfikat nie zwalnia posiadacza certyfikatu z odpowiedzialnosci za wyrdb oraz skutki
wynikajgce z uzytkowania wyrobu niewtasciwej jakosci.

Proces certyfikacji/oceny zgodnosci nie obejmuje analizy dokumentacji przedmiotu oceny
w Swietle obowigzujgcych ustaw o prawie autorskim i prawach pokrewnych oraz o prawie
wtasnosci przemystowe;.

Aktualnos¢ dokumentow

Koordynatorzy programow nadzorujg aktualnos$é norm/przepiséw majgcych zastosowanie w
poszczegdlnych programach (na biezgco).

W zakresie nadzoru nad dokumentami ,Wykazy norm”, zawierajace szczegdétowe wymagania
oceny zgodnosci wg Dyrektyw lub Rozporzadzen, sg zatgcznikiem do poszczegdlnych programéw
opracowywanym zgodnie z wytycznymi dokumentu PCA DA-10 Akredytacja w zakresach
elastycznych (wraz z zatgcznikami) lub s3 wykazane w tresci programu. Koordynatorzy
programow zobowigzani sg co najmniej raz na 6 miesiecy dokonywa¢ weryfikacji aktualnosci
norm i przepiséw zwigzanych z programami.

W przypadku zmiany norm/przepiséw Koordynatorzy programoéow zobowigzani sg do dokonania
przeglagdu swoich programéw i zaktualizowania ich wraz z odpowiednimi zatgcznikami a takze
przeprowadzenia analizy na formularzu Form. 11/PCW-01 w zakresie potwierdzenia
mozliwosci/zdolnosci jednostki do prowadzenia procesu certyfikacji w odniesieniu do zmian
wprowadzonych w dokumencie normatywnym.

Takze przy kazdej aktualizacji programu (nie zwigzanej ze zmiang norm lub przepisow)
Koordynator sprawdza aktualnos$¢ przywotanych w nim dokumentéw zewnetrznych i w razie
potrzeby wprowadza stosowne zmiany.

Informacje dodatkowe

Informacje dodatkowe mozna uzyska¢ w Sekretariacie Pionu Certyfikacji PRS S.A., tel. +48 (058)
7511 273, fax.: +48 (058) 341 77 69, e-mail: dc@prs.pl.

DOKUMENTY ZWIAZANE

— Norma PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 - Ocena zgodnosci -- Wymagania dla jednostek
certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi.

— PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena zgodnosci -- Podstawy certyfikacji wyrobow oraz
wytyczne dotyczgce programoéw certyfikacji wyrobdw.

— PN-EN ISO/IEC 17020:2012 Ocena zgodnosci -- Wymagania dotyczgce rdznych jednostek
przeprowadzajacych inspekcje.

— PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015 Ocena zgodnosci -- Wymagania dla jednostek prowadzgcych
audity i certyfikacje systemow zarzadzania.

— PN-EN ISO 9001:2015-10 Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania.

— ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku — tekst Dz. U.
2016 r. poz. 542.

— PC-01 Zarzadzanie ryzykiem w procesach certyfikacji, oceny zgodnosci, weryfikacji i
dziatalnosci laboratoryjnej.
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— PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujgcych.
— DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych (www.pca.gov.pl).

Powigzania programéw certyfikacji/oceny zgodnos$ci z grupami wyrobéw
i normami lub dokumentami kryterialnymi, stanowigcymi podstawe badan,
certyfikacji lub oceny zgodnos$ci mozina znalei¢ na stronie www.pca.gov.pl
(zakres akredytacji jednostki certyfikujgcej wyroby nr AC 114).

7 FORMULARZE
Formularze przywotane:
Nr formularza Nazwa formularza
Form. 1/PCW-01 Whniosek o ocene zgodnosci wyrobu / (EN) Application form
Form. 2/ PCW-01 Umowa o certyfikacje wyrobu / (EN) Contract for product certification
Form. 5/ PCW-01 Formularz Przegladu i realizacji zlecenia
Form.8/ PCW-01 Plan procesu certyfikacji/oceny zgodnosci wyrobu
Form.9/ PCW-01 Sprawozdanie z oceny / (EN) Survey report

Przeglad kompletnosci i poprawnosci wniosku o przeprowadzenie oceny

Form.10/ PCW-01 , .
zgodnosci

Form.11/ PCW-01 Analiza norm

Ankieta dotyczgca oceny ryzyka i mozliwosci przeprowadzenia procesow

Form.1/COVID-19/PCW-01 |, .

Form.2/COVID-19/PCW-01 | Ocena ryzyka i analiza zagrozen dla proceséw prowadzonych zdalnie

Wszystkie zapisy i dokumenty zwigzane z certyfikowanym wyrobem przechowywane sg przez
okres 6 lat po zakoriczeniu waznosci certyfikatu.

8 ZALACZNIKI
Wprowadzone zatgczniki:

Zatacznik 1 do form.2/PCW-01 — Aneks do umowy o certyfikacje wyrobu (uzupetnienie do Form.
2/PCW-01).

Zat.1/COVID-19/PCW-01 Ocena ryzyka do realizacji proceséw przez Biuro CW w okresie pandemii
COoVID-19
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