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PRZEDMIOT | ZAKRES STOSOWANIA PROGRAMU

Ocena zgodnosci wyrobéw wg Dyrektywy 2014/90/UE

Program okresla zasady i tryb postepowania przy ocenie zgodnosci wyrobdw na zgodnos¢ z
dyrektywa 2014/90/UE zwang dalej dyrektywa MED. Dyrektywa 2014/90/UE zostata
wprowadzona do ustawodawstwa polskiego Ustawg z dnia 2.12.2016 r. o wyposazeniu morskim.
Program ma zastosowanie przy ocenie zgodnos$ci wyposazenia morskiego umieszczanego na
nowych lub istniejgcych statkach konwencyjnych, ponoszacych bandere panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, gdy wyposazenie to jest umieszczane po raz pierwszy lub wymieniane na nowe.

Na potrzeby dyrektywy MED zastosowanie powinny miec¢ aktualnie obowigzujgce wersje
konwencji miedzynarodowych i norm dotyczgcych badan. Okreslane sg one w Rozporzadzeniach
Wykonawczych Komisji (UE). Obecnie obowigzuje Rozporzgdzenie Wykonawcze Komisji (UE)
2024/1975 z 19.07.2024 r. W przypadku pojawienia sie nowych rozporzadzen UE sg one
bezzwtocznie zamieszczane na stronie internetowej https://prs.pl/certyfikacja/certyfikacja-
wyrobow-osob/certyfikacja-wyposazenia-morskiego/.

Podczas oceny zgodnosci wyrobéw nalezy uwzglednia¢ zalecenia Miedzynarodowej Grupy
Jednostek Notyfikowanych dla Implementacji Wymagan Dyrektywy o Wyposazeniu Morskim
(MarED). Publikowane sg one na stronie internetowej https://portal.med.emsa.europa.eu/ aich
wykaz znajduje sie w Zatgczniku 3/PCW-01/MED Zalecenia MarED ,,Approved recommendations”.

Zakres stosowania programu

Program oceny zgodnosci wyrobéw PCW-01/MED Biura Certyfikacji Wyrobow i Oséb, Polskiego
Rejestru Statkow S.A. dotyczy oceny zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w aktach unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, normach lub innych dokumentach normatywnych, majgcych
zastosowanie do tego wyposazenia.

Dla wszystkich wyrobéw objetych niniejszym programem oceny zgodnosci wydawane s3
certyfikaty zgodnosci.

Integralng czescig programu sg nastepujace dokumenty:
- PCW-01 System Certyfikacji Wyrobéw — Ogdlne Zasady,
- Zasady Stosowania Znakoéw Certyfikacji Wyrobow.

OKRESLENIA

Ocena zgodnosci — proces, prowadzony na podstawie notyfikacji dokonanej przez rzad
Rzeczypospolitej Polskiej w Komisji Europejskiej, majgcy na celu potwierdzenie spetnienia
wymagan dyrektyw Unii Europejskiej i wystawienie odpowiednich certyfikatow lub innych
dokumentdéw zgodnosci okreslonych w dyrektywach.

Certyfikat — dokument wydany przez jednostke notyfikowang (PRS) potwierdzajacy, ze wyrdb,
projekt wyrobu lub proces jego wytwarzania sg zgodne z wymaganiami.

Niezgodnos¢ (N) - niespetnienie wymagania

Pominiecie w opisanym systemie zapewnienia jakosci wyrobu lub niespetnienie jednego lub wiecej
wymagan dyrektywy MED lub stwierdzenie sytuacji budzgcej powazne watpliwosci co do zdolnosci
systemu zapewnienia jakos$ci wyrobu organizacji do osiggniecia jego zamierzonych wynikow.
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Obserwacja (0) - spostrzezenie poczynione przez auditora zwigzane z mozliwosciami
doskonalenia systemu zarzgdzania (obszar doskonalenia), w odniesieniu do ktérego zaleca sie
organizacji podjecie dziatanh zapobiegawczych lub innych dziatarn doskonalgcych.

3. OPIS POSTEPOWANIA

3.1 Uruchomienie procesu certyfikacji

3.1.1 Po otrzymaniu zlecenia, kierownik Biura Certyfikacji Wyrobow i Oséb (CW) dokonuje jego przegladu
i wyznacza kompetentnego eksperta/auditora do jego realizacji.

3.1.2 W przypadku realizacji procesu oceny zgodnosci wg modutu D lub E, Kierownik Biura Certyfikacji
Wyrobdw i Osdb wyznacza auditora lub zespét auditorow do przeprowadzenia auditu w Organizacji
i podpisuje dokument ,Powotanie zespofu auditorow” — Form.13/PCW-01/MED. Powotanie
wystawiane jest zgodnie z zatgcznikiem 5/PCW-01/MED — Okreslanie czasu auditu.

3.1.3 Dokumentacje techniczng wyrobu wraz ze zleceniem kierownik przekazuje ekspertowi, a
dokumentacje systemu jakosci wraz z kopig zlecenia — auditorowi (wraz z kopia zlecenia, jezeli jest
to inna osoba, niz ekspert). Wyznaczony ekspert sprawdza czy zakres dokumentacji spetnia
wymagania dyrektywy i potwierdza przyjecie zlecenia zgodnie z instrukcjg, informujac jednoczes$nie
o koniecznos$ci uzupetnienia ewentualnych brakéw. 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
poszczegblne elementy oceny, takie jak: przeglad projektu i dokumentacji, pobieranie prébek,
badania, inspekcje i audit.

UWAGI:

1. Ocene zgodnosci wedtug modutéw B, F i G prowadzi ekspert, a wedfug modutow D i E — auditor.

2. Jezeli Polski Rejestr Statkow S.A. dysponuje osobg, ktdra jest jednoczesnie ekspertem w zakresie
wyrobow bedqcych przedmiotem zlecenia i auditorem systemow jakosci, to w przypadku oceny
zgodnosci wyrobow wedfug modutéw B+D lub B+E, cafy proces, w miare mozliwosci, prowadzi
jedna osoba.

3.2 Ocena zgodnosci wedtug modutu B (badanie typu WE)

Badanie typu WE mozna przeprowadzi¢ na jeden z nastepujgcych sposobow:

— badanie egzemplarza prébnego kompletnego wyrobu, reprezentatywnego dla przewidywanej
produkcji (typ produkgiji),

— ocena adekwatnosci projektu technicznego wyposazenia morskiego poprzez zbadanie
dokumentacji technicznej i dowoddw potwierdzajgcych ( o ktérych mowa w p.l.3 Zatacznika Il
Dyrektywy 2014/90/UE) oraz ocene egzemplarzy prébnych reprezentatywnych dla
przewidywanej produkcji, co najmniej jednej z istotnych czesci wyrobu (potaczenie typu
produkcji i typu projektu).

Punkty 3.2.3 do 3.2.7 niniejszej procedury odnoszg sie do obu sposobdéw badania typu WE.

3.2.1 Badanie typu WE — typ produkcji

3.2.1.1 Ten typ badania stosuje sie jezeli wyrdb posiadajgcy uznanie zostat zmodyfikowany lub zmieniono
czesci/materiaty z ktérych zostat wyprodukowany.

3.2.1.2 Ekspert dokonuje oceny wzoru wyrobu poprzez sprawdzenie, czy jest on wykonany zgodnie z
dokumentacjg techniczng, czy posiada niepowtarzalng identyfikacje i czy jest odpowiednio
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3.2.1.3

3.2.1.4

3.2.15

3.2.1.6

3.2.1.7

3.2.2
3.2.2.1
3.2.2.2

3.2.23

3.2.2.4

przygotowany do badan. Przy pojawieniu sie watpliwosci nalezy je bezwzglednie wyjasnié¢ ze
Zlecajgcym przed przystgpieniem do badan.

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

programu przez:

— Laboratorium Badawcze PRS, lub/i

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

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

— laboratorium/stacje prob producenta, jezeli specjalistyczne proby nie mogg byé
przeprowadzone w laboratorium PRS i laboratoriach wspdtpracujacych z PRS, jezeli zostanie
ono zaakceptowane przez PRS w danym zakresie.

Podczas przeprowadzania préb nalezy zapobiegaé uszkodzeniu lub pogorszeniu stanu przedmiotow

poddawanych tym prébom.

W przypadku zlecania préb na zewnatrz ekspert przygotowuje zlecenie dla Kierownika CW, po
akceptacji zlecenia na badania zewnetrzne jest ono zatwierdzane i podpisywane przez Dyrektora DC.

W przypadku laboratoriéw zewnetrznych i laboratoriow producentéw ekspert nadzoruje préby, z
ktérych szczegétowe sprawozdanie jest sporzadzane przez laboratorium / stacje préb wykonujgce
préby.

Z nadzoru nad prébami typu ekspert sporzgdza Sprawozdanie z oceny (Form. 9/PCW-01), w ktérym
stwierdza, czy wyrdb spetnia wymagania majgcych zastosowanie dokumentéw IMO i norm oraz
stawia whniosek, z uzasadnieniem, o wydanie Certyfikatu badania typu WE (modut B) (Form. 7/PCW-
01/MED). We wniosku podaje nazwe i adres zleceniodawcy i producenta oraz dane umozliwiajgce
jednoznaczng identyfikacje danego wyrobu. Do sprawozdania ekspert zatgcza sprawozdanie z prob.

Alternatywnie do postanowien zawartych w 3.2.1.2 do 3.2.1.5 moga by¢ zaakceptowane wyniki
badan przeprowadzonych przed otrzymaniem zlecenia, pod warunkiem, ze byly one
przeprowadzone w laboratorium akredytowanym lub/i uznanym przez PRS lub/i inng jednostke
notyfikowana.

Badanie typu WE — potaczenie typu produkcji i typu projektu.
Ten typ badania stosuje sie do oceny zgodnosci nowo certyfikowanych wyrobéw.

Ekspert rozpatruje i zatwierdza dokumentacje techniczng, okreslong w p. 1.3 Zatgcznika Il Dyrektywy
2014/90/UE, zgodnie z Instrukcjqg ICW-02 oraz program préb wyrobu na zgodnos$¢ z wymaganiami
majgcych zastosowanie dokumentow IMO i norm okreslonych w dyrektywie MED. W ramach
zatwierdzania sprawdza rowniez obliczenia i przenoszone dane.

Nastepnie 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 wyjasni¢ ze
Zlecajacym przed przystgpieniem do badan.

Po zatwierdzeniu dokumentacji i dokonaniu oceny wzoru przeprowadzane sg préby typu wedtug

zatwierdzonego programu przez:

— Laboratorium Badawcze PRS, lub/i

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

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. Jézefa Hallera 126, 80-416 Gdansk
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3.2.25

3.2.2.6

3.2.2.7

3.2.2.8

3.23

3.24

3.25

3.2.6

3.2.7

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

— laboratorium/stacje prob producenta, jezeli specjalistyczne proby nie mogg byé
przeprowadzone w laboratorium PRS i laboratoriach wspdtpracujacych z PRS, jezeli zostanie
ono zaakceptowane przez PRS w danym zakresie.

Podczas przeprowadzania prdb nalezy zapobiegaé uszkodzeniu lub pogorszeniu stanu przedmiotéw

poddawanych tym prébom.

W przypadku zlecania préb na zewnatrz ekspert przygotowuje zlecenie dla Kierownika CW, po
akceptacji zlecenia na badania zewnetrzne jest ono zatwierdzane i podpisywane przez Dyrektora DC.

W przypadku laboratoriéw zewnetrznych i laboratoridw producentéw ekspert nadzoruje proby, z
ktérych szczegétowe sprawozdanie jest sporzadzane przez laboratorium / stacje préb wykonujgce
préby.

Z nadzoru nad prébami typu ekspert sporzgdza Sprawozdanie z oceny (Form. 9/PCW-01), w ktérym
stwierdza, czy wyrdb spetnia wymagania majgcych zastosowanie dokumentéw IMO i norm oraz
stawia wniosek, z uzasadnieniem, o wydanie Certyfikatu badania typu WE (modut B) (Form. 7/PCW-
01/MED). We wniosku podaje nazwe i adres zleceniodawcy i producenta oraz dane umozliwiajgce
jednoznaczng identyfikacje danego wyrobu. Do sprawozdania ekspert zatacza zatwierdzong
dokumentacje techniczng i sprawozdanie z préb.

Alternatywnie do postanowien zawartych w 3.2.2.3 do 3.2.2.6 mogg by¢ zaakceptowane wyniki
badan przeprowadzonych przed otrzymaniem zlecenia, pod warunkiem, Zze byly one
przeprowadzone w laboratorium akredytowanym lub/i uznanym przez PRS lub/i inng jednostke
notyfikowana.

Ekspert/auditor zaktada formularz Ocena procesu certyfikacji/oceny zgodnosci wyrobu (Form.
4/PCW-01) i dokonuje w nim odpowiednich zapiséw. Sprawozdanie eksperta oraz ocena procesu sg
akceptowane przez Kierownika CW, ktory podejmuje decyzje o wydaniu, badZz odmowie wydania
Certyfikatu badania typu WE (Form. 7/PCW-01/MED). 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 dyrektywa przeprowadza wyznaczony
ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01). Ekspert przygotowuje
Certyfikat badania typu WE (Form. 7/PCW-01/MED), badz pismo informujgce producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela o odmowie wydania certyfikatu, zawierajgce uzasadnienie
odmowy.

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

W przypadku odmowy wydania Certyfikatu badania typu WE pismo informujgce o tym jest
podpisywane przez Kierownika CW.

Jezeli uznany typ, w zwigzku z wprowadzonymi przez producenta zmianami, nie jest diuzej zgodny z
odnoszacymi sie do niego wymaganiami, DC musi ocenié¢ czy wymagana jest nowa ocena zgodnosci.

Przy zmianie wymagan miedzynarodowych nalezy przeprowadzi¢ ponownie ocene zgodnosci
wyrobu

3.3 Ocena zgodnosci wedtug modutu D (zapewnienie jakosci produkcji)

3.3.1

Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci produkcji na zgodno$¢ z wymaganiami
dla modutu D okreslonymi w p. 11.3.2 Zatacznika Il do Dyrektywy 2014/90/UE, w odniesieniu do
produkcji wyrobow bedgcych przedmiotem certyfikacji.

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. Jézefa Hallera 126, 80-416 Gdansk
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3.3.2

333

334

3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9

Wszystkie uwzglednione przez producenta przestanki, wymogi i przepisy muszg by¢ zebrane w
sposob systematyczny i uporzgdkowany w formie pisemnej polityki dziatania, procedur i instrukc;ji.
Zatwierdzana dokumentacja musi zawiera¢ formularze stuzgce do zapisywania wynikéw kontroli i
badan.

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

W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze Sprawozdaniem z oceny
dokumentéw auditor przesyta Plan auditu (Form. 2/PCW-01/MED) w ktorym okresla cele, zakres i
kryteria auditu. Czas auditu okreslany jest na podstawie Zafgcznika 5/PCW-01/MED. Jezeli auditor
nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie uczestniczy rowniez
ekspert. Przestanie planu auditu, ktéry zawiera nazwiska oséb auditujgcych traktowane jest jako
powiadomienie zamawiajgcego o skfadzie zespotu auditujgcego.

UWAGA:

Nie przewiduje sie opracowywania programu auditow, gdyz zakresy auditow certyfikacyjnego, w
nadzorze i odnowieniowego rozniq sie nieznacznie poniewaz odnoszq sie jedynie do systemu jakosci
produkcji, wymagania dla ktérego okreslone sq szczegétowo w Dyrektywie MED. Wybdr wymagan
do audytowania, w zaleznosci od rodzaju auditu, wynika z uwagi nr 1 Kwestionariusza auditu
(Form. 3/PCW-01/MED-D).

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

Audytor Biura CW moze przeprowadzi¢ audyt za pomocg  technologii informacyjno-

komunikacyjnych (,ICT”) tylko przy wykorzystaniu i zastosowaniu dokumentdéw takich jak:

— |AF MD4: 2023 - Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy stosowania technologii informacyjno-
komunikacyjnych (,,ICT”) do celéw prowadzenia auditéw/ocen,

— |AF ID12: 2023 - Zasady zdalnej oceny

Przed podjeciem decyzji dotyczacej przeprowadzenia audytu za pomocg technologii informacyjno-
komunikacyjnych (,ICT”) Audytor wiodacy powinien wysta¢ ankiete (PCW-01_COVID-19 ) do
organizacji w celu wypetnienia i odestania do Auditora Wiodacego.

Auditor wiodgcy na podstawie otrzymanej Ankiety i informacji uzyskanych od organizacji
przeprowadza analize ryzyka, czy nie ma przeszkéd do przeprowadzenia audytu zgodnie z
powotaniem zespotu audytowego. Analize tg nalezy udokumentowac na formularzu PCW-01/COVID-
19Analiza ryzyka.

W wyniku analizy ryzyka audytor wiodgcy rekomenduje podjecie nastepujgcych decyzji:

— zaplanowanie catkowicie zdalnego audytu,

— zwiekszenie czasu zdalnego audytu — nalezy podaé proponowang ilo$¢ godzin audytu zdalnego,
— wykonanie audytu zgodnie z powotaniem — bez odstepstw od standardowe] procedury,

— przesuniecie terminu audytu do czasu ustania zagrozenia (w uzgodnieniu z Organizacjg).

Analize ryzyk nalezy przesta¢ niezwtocznie do Biura CW, ktére w razie takiej potrzeby dokonuje
zmiany w powotaniu zespotu audytowego. Biuro CW przesytfa niezwtocznie zmienione powofanie do
wszystkich cztonkdw zespotu audytowego oraz informuje Organizacje o podjetych decyzjach.

W przypadku zmiany sposobu wykonania audytu, wynikajacego z wykonanej analizy ryzyka, Audytor
Wiodacy dokonuje stosownej zmiany w planie audytu.

3.3.10 Audit certyfikacyjny

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. Jézefa Hallera 126, 80-416 Gdansk
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3.3.11

3.3.12

3.3.13

3.3.14

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

— informacje i dowody zgodnosSci ze wszystkimi wymaganiami Dyrektywy 2014/90/UE
dotyczacymi modutu D,

— cele jakosciowe oraz strukture organizacyjng, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien
kierownictwa w zakresie jakosci wyrobu,

— proces produkgcji, kontroli jakosci i techniki zapewniania jakosci oraz procesy i systematyczne
dziatania, ktére bedg stosowane,

— czynnosci sprawdzajace i badania, ktére sg przeprowadzane przed, podczas i po zakoriczeniu
produkcji oraz czestotliwosé, z jakg bedg one dokonywane,

— dokumentacja dotyczgca zapewniania jakosci, taka jak sprawozdania z kontroli, dane z badan i
dane kalibracji oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji pracownikéw zatrudnionych przy
produkgji itd.,

— $rodki monitorowania procesu osiggania zadanej jakosci wyrobu oraz skuteczny sposob
funkcjonowania systemu kontroli jakosci.

UWAGA:

Ze wzgledu na znacznie mniejszy zakres auditu jakosci produkcji certyfikowanych wyrobow,
opisany szczegétowo w module D dyrektywy MED, niz np. zakres auditu catej normy ISO 9001, nie
przewiduje sie przeprowadzenia auditu poczgtkowej certyfikacji w dwdch etapach. System klienta
oceniany jest wstepnie w siedzibie auditora na podstawie dostarczonej dokumentacji a ewentualne
wgtpliwosci wyjasniane sq z klientem korespondencyjnie.

Bezposrednio przed auditem zespdt auditor/expert dokonuje przeglagdu ocenionej dokumentacji
technicznej wyrobu w celu weryfikacji zdolnosci producenta do wskazania stosownych wymogow
instrumentéw miedzynarodowych oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajgcych
zgodnos¢ wyrobu z tymi wymogami.

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

Spotkanie otwierajgce

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

— przedstawienie uczestnikéw, tgcznie z przedstawieniem ich rél,

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

— potwierdzenie zakresu certyfikacji,

— potwierdzenie wtasciwych procedur bezpieczenistwa pracy, procedur awaryjnych i ochrony dla
zespotu audytujacego,

— metode raportowania, tgcznie 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 zamykajacego.

Komunikowanie sie podczas auditu

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. Jézefa Hallera 126, 80-416 Gdansk
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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 certyfikujacej w celu podjecia odpowiednich
dziatan. Dziatania te mogg obejmowac 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¢ przegladu kazdej potrzebnej zmiany zakresu auditu,
ktéra moze powstac¢ w wyniku realizacji dziatan auditowych na miejscu, oraz przedstawic te zmiany
jednostce certyfikujacej.

Obserwatorzy i przewodnicy

Obecnosc i uzasadnienie uczestniczenia obserwatordw podczas dziatan auditowych powinno by¢
uzgodnione przez jednostke certyfikujgcy z klientem przed przeprowadzeniem auditu. Kazdemu
auditorowi powinien towarzyszy¢ przewodnik, chyba ze miedzy auditorem wiodgcym i klientem
uzgodniono inaczej. Przewodnicy sg przydzielani do zespotu auditujgcego w celu utatwienia
przeprowadzenia auditu. Zespot auditujgcy powinien zapewnié, aby obserwatorzy nie mieli
wptywu ani nie ingerowali w prowadzenie lub wynik auditu.

Zbieranie i weryfikowanie informacji

Podczas auditu informacje zwigzane z celami, zakresem oraz kryteriami auditu powinny by¢
gromadzone poprzez odpowiednie pobieranie prébek i weryfikowane, aby mogly stanowic
dowody z auditu.

Metody zbierania informacji powinny obejmowac, miedzy innymi:
rozmowy,

obserwacje procesow i dziatan,

— przeglad dokumentacji i zapisow,

badania.

Auditor sprawdza takze czy:

— producent umiescit znak kota sterowego oraz numer identyfikacyjny PRS jako jednostki
notyfikowanej wraz z czterocyfrowym rokiem produkcji na kazdym egzemplarzu wyrobu, ktory
jest zgodny z typem wyrobu opisanym w Certyfikacie badania typu WE,

— producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla danego typu wyrobu i czy przechowuje
ja do dyspozycji organdw krajowych. Okres przechowywania powinien by¢ okreslony w
dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji i wynosi¢ co najmniej 10 lat po
naniesieniu znaku kota sterowego na ostatni wyprodukowany wyrdb, a niezaleznie od sytuacji,
nie krdcej niz przewidywany okres eksploatacji danego wyposazenia morskiego,

— w dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji okreslono, ze certyfikat badania typu
WE oraz zatwierdzona dokumentacja techniczna majg by¢ przechowywane co najmniej 10 lat
po naniesieniu znaku kota sterowego na ostatni wyprodukowany wyrdb, a niezaleznie od
sytuacji, nie krdcej niz przewidywany okres eksploatacji danego wyposazenia morskiego.

Zapisy z auditu sg sporzadzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego/nadzoru/
odnowieniowego systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut D) (Form. 3/PCW-01/MED-D).
UWAGA:

Wystepujgcy w formularzach auditowych oraz w Planie auditu numer auditu ma postac:
CW/MED/xxx/Czz/yyyy, gdzie:

xxx — przewidywany lub nadany numer Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji WE (modut D),
C — audit certyfikacyjny, zamiennie z P (audit nadzoru), S (audit specjalny), O (audit odnowieniowy),

Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, PRS S.A., al. gen. Jézefa Hallera 126, 80-416 Gdansk
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3.3.19

3.3.20

3.3.21

3.3.22

3.3.23

3.3.24

3.3.25

3.3.26

3.3.27

3.3.28

zz — numer kolejnego auditu w danej firmie,
yyyy — rok przeprowadzenia auditu.

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

Spotkanie zamykajgce

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

Spotkanie zamykajgce powinno takze obejmowad ponizsze elementy:

— pouczenie klienta, ze dowody z auditu zostaty zebrane na podstawie przyktadowych informaciji,

— informacje o procesie postepowania z niezgodnos$ciami przez jednostke certyfikujaca, tagcznie z
wszelkimi konsekwencjami w odniesieniu do statusu certyfikacji klienta,

— 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 odwofan.

W ciggu 7 dni od zakoniczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu systemu zapewnienia jakosci
produkcji/wyrobu (Form. 5/PCW-01/MED) w ktérym wnioskuje o wydanie certyfikatu na modut,
wydanie certyfikatu na modut D po wykonaniu dziatan korygujgcych/niewydanie certyfikatu.

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 korygujacych zostaje
przeprowadzona podczas auditu nadzoru.

Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktdry podejmuje decyzje o wydaniu, badz
odmowie wydania, Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji WE (modut D) (Form. 8/PCW-01/MED).

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 dyrektywa przeprowadza, posiadajacy odpowiednie kompetencje, wyznaczony auditor, (patrz Zat.
2/PCW-01).

Certyfikat zapewnienia jakosci produkcji WE (modut D) jest podpisywane przez Dyrektora DC, po

uprzedniej akceptacji przez Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii certyfikatu).

W przypadku odmowy wydania Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji WE (modut D) pismo
informujgce o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane Dyrektora DC.

Do dokumentéw, o ktérych mowa w 3.3.11 i 3.3.12, wysytanych do producenta zatacza sie Raport z
auditu.

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 WE sg przeprowadzane nie
wczesniej niz 60 dni przed uptywem terminu waznosci certyfikatu i nie pdzniej niz w dniu uptywu
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3.3.30

3.3.31

3.3.32

3.3.33

waznosci certyfikatu po wczesniejszym otrzymaniu wniosku o certyfikacje. W uzasadnionych
przypadkach, ze wzgledu na szczegdblne okolicznosci, odpowiednio udokumentowane audity
odnowieniowe mogg byé przeprowadzone po uptywie terminu waznosci certyfikatu, jednak nie
podzniej niz 6 miesiecy po tej dacie.

UWAGA:

Audity nadzoru i odnowieniowe przeprowadzane sq w sposéb analogiczny do opisanego w 3.3.3-
3.3.13, z uwzglednieniem specyfiki tych auditow.

Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci produkcji, o ktérym mowa w 3.3.14,
mogg by¢ 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 ktorego zatgcza sprawozdanie z préb, jezeli byly
przeprowadzone. Raport z wizyty, z zatgczonym sprawozdaniem z préb, po akceptacji przez
Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

W przypadku, gdy w trakcie nadzoru nad systemem auditor stwierdza, ze produkt przestat spetniac
wymagania, Kierownik CW zobowigzuje producenta do podjecia stosownych srodkédw naprawczych
i zawiesza lub cofa wydany certyfikat na modut D, jezeli zachodzi taka koniecznos¢.

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

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig na zgodnos¢ z norma I1SO 9001,
wydany przez Biuro Certyfikacji PRS, proces certyfikacji na zgodnos$¢ z modutem D, okreslony w
punktach od 3.3.1 do 3.3.15, moze by¢ uproszczony, przy czym przedmiotem auditu certyfikacyjnego
jest co najmniej proces produkcji wyrobéw bedgcych przedmiotem oceny zgodnosci oraz kontrole i
proby przed, w trakcie i po zakoniczeniu ich produkcji, a ponadto sprawdzenia okreslone w
Kwestionariuszu auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut D) (Form. 3/PCW-01/MED-D),
w pozycji , Weryfikacja uznanego wyrobu”.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos$¢ z norma 1SO 9001,
wydany przez inng akredytowang instytucje certyfikujaca, ewentualna mozliwo$¢ uproszczenia
procesu oceny zgodnosci na zgodnosé z modutem D jest kazdorazowo przedmiotem oddzielnego
rozpatrzenia i decyzji Kierownika CW.

3.4 Ocena zgodnosci wedtug modutu E (zapewnienie jakosci wyrobu)

3.4.1

3.4.2

3.4.3

Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci wyrobu na zgodno$¢ z wymaganiami dla
modutu E okreslonymi w p. 111.3.2 Zatgcznika Il do Dyrektywy 2014/90/UE, w odniesieniu do kontroli
koncowej wyrobdéw bedacych przedmiotem certyfikaciji.

Wszystkie uwzglednione przez producenta przestanki, wymogi i przepisy muszg by¢ zebrane w
sposdb systematyczny i uporzgdkowany w formie pisemnej polityki dziatania, procedur i instrukcji.
Zatwierdzana dokumentacja musi zawierac formularze stuzgce do zapisywania wynikow kontroli i
badan.

Z oceny dokumentdw auditor sporzgdza Sprawozdanie z oceny dokumentéw systemu zapewnienia
jakosci wyrobu (Form. 1/PCW-01/MED), ktdre przesyta do producenta.

W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze Sprawozdaniem z oceny
dokumentéw auditor przesyta Plan auditu (Form. 2/PCW-01/MED) w ktdrym okredla cele, zakres i
kryteria auditu. Czas auditu okreslany jest na podstawie Zafgcznika 5/PCW-01/MED. Jezeli auditor
nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie uczestniczy réwniez
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3.45

3.4.6

3.4.7

3.4.8

ekspert. Przestanie planu auditu, ktéry zawiera nazwiska oséb auditujgcych traktowane jest jako
powiadomienie zamawiajacego o skfadzie zespotu auditujgcego.

UWAGA:

Nie przewiduje sie opracowywania programu auditow, gdyz zakresy auditow certyfikacyjnego, w
nadzorze i odnowieniowego rdzniq sie nieznacznie poniewaz odnoszq sie jedynie do systemu
zapewnienia jakosci wyrobu, wymagania dla ktdrego okreslone sq szczegéfowo w Module E
Dyrektywy MED. Wybdr wymagan do audytowania, w zaleZnosci od rodzaju auditu, wynika z
uwagi nr 1 Kwestionariusza auditu (Form. 3/PCW-01/MED-E).

Audit certyfikacyjny

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

3 informacje i dowody zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami Dyrektywy 2014/90/UE
dotyczgcymi modutu E,

4 cele jakosciowe oraz strukture organizacyjng, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien
kierownictwa w zakresie jakosci wyrobu,

5 czynnosci sprawdzajgce i badania, ktore sg przeprowadzane przed, podczas i po zakonczeniu
produkcji wyrobu oraz czestotliwosc, z jakg bedg one dokonywane,

6 zapisy dotyczace zapewniania jakosci wyrobu, takie jak sprawozdania z kontroli, dane z badan
i dane kalibracji przyrzadow oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiednich
pracownikéw,

7 srodki monitorowania systemu zapewnienia jakosci wyrobu.

UWAGA:

Ze wzgledu na znacznie mniejszy zakres auditu systemu zapewnienia jakosci certyfikowanych
wyrobow, opisany szczegétowo w module E dyrektywy MED, niz np. zakres auditu catej normy I1SO
9001, nie przewiduje sie przeprowadzenia auditu poczgtkowej certyfikacji w dwdch etapach.
System klienta oceniany jest wstepnie w siedzibie auditora na podstawie dostarczonej
dokumentacji a ewentualne wqtpliwosci wyjasniane sq z klientem korespondencyjnie.

Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci wyrobu wedtug uzgodnionego
planu. Przebieg auditu opisano w p.3.3.6.1 do 3.3.6.8.

Zapisy z auditu sg sporzadzane w Kwestionariuszu auditu systemu zapewnienia jakosci wyrobu (Form.
3/PCW-01/MED-E).

UWAGA:

Wystepujgcy w formularzach auditowych oraz w Planie auditu numer auditu ma postac:
CW/MED/xxx/Czz/yyyy, gdzie:

xxx — przewidywany lub nadany numer Certyfikatu zapewnienia jakosci wyrobu WE (modut E),

C — audit certyfikacyjny, zamiennie z P (audit nadzoru), S (audit specjalny), O (audit odnowieniowy),
2z — numer kolejnego auditu w danej firmie,

yyyy — rok przeprowadzenia auditu.

Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane w Wykazie ustalen z auditu
(Form. 4/PCW-01/MED) i przedstawiane auditowanemu na spotkaniu zamykajgcym.

W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu systemu zapewnienia jakosci
produkcji/wyrobu (Form. 5/PCW-01/MED) w ktérym wnioskuje o wydanie certyfikatu na modut E po
wykonaniu dziatan korygujgcych/niewydanie certyfikatu.
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3.4.9

3.4.10

3.4.11

3.4.12

3.4.13

3.4.14

3.4.15

3.4.16

3.4.17

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

Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu, badz
odmowie wydania Certyfikatu zapewnienia jakosci wyrobu WE (modut E) (Form. 8/PCW-01/MED).
W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik
CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu bgdz niewydaniu dokumentu zgodnosci
z dyrektywa przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat.
2/PCW-01).

Certyfikat zapewnienia jakosci wyrobu WE (modut E) jest podpisywany przez Dyrektora DC, po
uprzedniej akceptacji przez Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii certyfikatu).

W przypadku odmowy wydania Certyfikatu zapewnienia jakosci wyrobu WE (modut E) pismo
informujgce o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane przez Dyrektora DC.

Do dokumentéw, o ktérych mowa w 3.4.13 i 3.4.14, wysytanych do producenta zatacza sie Raport z
auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji/wyrobu.

Nadzér nad systemem zapewnienia jakosci wyrobu jest prowadzony poprzez audity nadzoru.
Audity nadzoru sg przeprowadzane raz w roku.

Audity w celu odnowienia Certyfikatu zapewnienia jakosci wyrobu WE (modut E) sa
przeprowadzane nie wczesniej niz 60 dni i nie pdzniej niz 60 dni przed uptywem terminu waznosci
certyfikatu.

UWAGA:

Audity nadzoru i odnowieniowe przeprowadzane sq w sposob analogiczny do opisanego w 3.4.3-
3.4., z uwzglednieniem specyfiki tych auditow.

Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci wyrobu, o ktérym mowa w 3.4.14, mogg
by¢ 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 prob, jezeli byty
przeprowadzone. Raport z wizyty, z zatagczonym sprawozdaniem z préb, po akceptacji przez
Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos¢ z norma 1SO 9001,
wydany przez Biuro Certyfikacji PRS, proces certyfikacji na zgodnos¢ z modutem E, okreslony w
punktach od 3.4.1 do 3.4.14, moze by¢ uproszczony, przy czym przedmiotem auditu certyfikacyjnego
sg co najmniej kontrole i préby koincowe wyrobéw bedgcych przedmiotem certyfikacji, a ponadto
sprawdzenia okreslone w kwestionariuszu auditu w pozycji ,Weryfikacja uznanego wyrobu”.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos¢ z norma 1SO 9001,
wydany przez inng akredytowang instytucje certyfikujaca, ewentualna mozliwo$¢ uproszczenia
procesu oceny zgodnosci na zgodnos¢ z modutem E jest kazdorazowo przedmiotem oddzielnego
rozpatrzenia i decyzji Kierownika CW.

3.5 Ocena zgodnosci wedtug modutu F (weryfikacja wyrobu)

3.5.1

Ekspert sprawdza, czy wyroby zgtoszone do weryfikacji posiadajg Certyfikaty badania typu WE
wydane przez PRS lub inng jednostke notyfikowana.
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3.5.2

3.5.3
3.5.3.1

3.5.3.2

3.54
3.54.1

3.5.4.2

3.54.3

3.5.4.4

3.5.5

3.5.6

3.5.7

3.5.8

Jezeli wyroby posiadajg Certyfikat badania typu WE, w celu potwierdzenia zgodnosci wyrobow
z wymaganiami majacych zastosowanie dokumentéw IMO i norm, o ktérych mowa w 3.2.1, ekspert
nadzoruje prowadzone przez producenta préby koicowe wyrobdw jedng z nastepujacych metod:
— weryfikacja kazdego wyrobu, wedtug zasad okreslonych w 3.5.3,

—  weryfikacja metoda statystyczng, wedtug zasad okreslonych w 3.5.4.

Wybér metody weryfikacji wyrobu nalezy do producenta.

Weryfikacja kazdego wyrobu

Ekspert nadzoruje prowadzone przez producenta kontrole i proby wyrobu wedtug zatwierdzonego
programu, dla kazdego wyrobu oddzielnie.

Na wyrobach, ktére przeszty kontrole i préby z wynikiem pozytywnym, ekspert sprawdza czy
producent nanidst znak identyfikacyjny PRS, jako jednostki notyfikowanej i czy umiescit na nich
znak kota sterowego.

Weryfikacja metoda statystyczng

Z przedstawione] do weryfikacji jednorodnej partii wyrobdéw ekspert wybiera losowo prébke.
Licznosc¢ probki okresla sie wedtug odpowiedniej normy ISO 2859-2:2020

Nastepnie ekspert nadzoruje prowadzone przez producenta kontrole i préby wyrobu wedtug
zatwierdzonego programu, dla kazdego wyrobu z prébki, w celu podjecia decyzji o przyjeciu badz
odrzuceniu partii.

Jezeli partia wyrobow zostanie przyjeta, to na kazdym wyrobie z partii, z wyjgtkiem tych wyrobow,
ktdrych prébka nie przeszta kontroli i préb, ekspert nanosi znak identyfikacyjny PRS, jako jednostki
notyfikowanej i sprawdza czy producent umiescit na nim znak kofa sterowego.

Jezeli partia wyrobdow zostanie odrzucona, ekspert informuje o tym fakcie w sprawozdaniu, o
ktorym mowa w 3.5.6.

Ekspert sprawdza czy producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla danej partii wyrobu i
czy przechowuje jg do dyspozycji organdw krajowych. Okres przechowywania deklaracji powinien
by¢ okreslony w dokumentacji systemu i wynosi¢ co najmniej 10 lat po naniesieniu znaku kota
sterowego na ostatni wyprodukowany wyrdéb, a niezaleznie od sytuacji, nie krocej niz
przewidywany okres eksploatacji danego wyposazenia morskiego.

Z przeprowadzonej weryfikacji wyrobu ekspert sporzadza Sprawozdanie z oceny (Form. 9/PCW-01),
w ktorym informuje o jej przebiegu i wynikach oraz stawia wniosek, wraz z uzasadnieniem, o wydanie
Certyfikatu weryfikacji wyrobu WE (Form. 9/PCW-01/MED). Do sprawozdania zatgcza dokumentacje
techniczng, w tym dokumenty zawierajagce wyniki kontroli i préb przeprowadzonych przez
producenta.

Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu,
badZz odmowie wydania, Certyfikatu weryfikacji wyrobu WE. W przypadku braku kompetencji
Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym
procesie, decyzje o wydaniu bgdZ niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywg przeprowadza
wyznaczony ekspert, posiadajagcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01). Ekspert
przygotowuje Certyfikat weryfikacji wyrobu WE (Form. 9/PCW-01/MED) , badZ pismo informujgce
producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o odmowie wydania certyfikatu, zawierajgce
uzasadnienie odmowy.

Certyfikat weryfikacji wyrobu WE jest podpisywany przez Dyrektora DC, po uprzedniej akceptacji
przez Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii certyfikatu).
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3.5.9

W przypadku odmowy wydania certyfikatu pismo informujace o tym jest podpisywane przez
Dyrektora DC.

3.5.10 Jezeli w sprawozdaniu z weryfikacji metoda statystyczng zawarta jest informacja o odrzuceniu partii

wyrobdw, to Kierownik CW przygotowuje pismo powiadamiajgce o tym fakcie Urzedy Morskie w
Gdyni i Szczecinie w celu zapobiezeniu wprowadzenia wyrobdw z danej partii do obrotu.

3.5.11 Jezeli odrzucenie partii wyrobdw nie jest pierwszym takim przypadkiem, Kierownik CW moze

whnioskowa¢ o zawieszenie stosowania weryfikacji metodg statystyczng. W takim przypadku
przygotowuje on pismo powiadamiajgce o tej decyzji producenta.

3.5.12 Pisma, o ktérych mowa w 3.5.10i 3.5.11, sg podpisywane przez Kierownika CW.

3.6 Ocena zgodnosci wedtug modutu G (weryfikacja jednostkowa)

3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.6.5

3.6.6

3.6.7

Ekspert rozpatruje i zatwierdza dokumentacje techniczng, okreslong w p. V.2 Zatacznika Il Dyrektywy
2014/90/UE, zgodnie z Instrukcjg ICW-02 oraz program préb wyrobu na zgodnos$¢ z wymaganiami
majgcych zastosowanie dokumentéw IMO i norm okreslonych w dyrektywie MED. W ramach
zatwierdzania sprawdza rowniez obliczenia i przenoszone dane.

Nastepnie 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 wyjasni¢ ze
Zlecajagcym przed przystgpieniem do badan.

Po zatwierdzeniu dokumentacji i dokonaniu oceny wyrobu przeprowadzane sg préby typu wedtug

zatwierdzonego programu przez:

— Laboratorium Badawcze PRS, 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 uznat/
zawart porozumienie o wspétpracy, lub/i

— laboratorium/stacje préob producenta, jezeli specjalistyczne proby nie mogg byé
przeprowadzone w laboratorium PRS i laboratoriach wspoétpracujgcych z PRS, jezeli zostanie
ono zaakceptowane przez PRS w danym zakresie.

Podczas przeprowadzania préob nalezy zapobiega¢ uszkodzeniu lub pogorszeniu stanu

przedmiotéw poddawanych tym prébom.

W przypadku zlecania préb na zewnatrz ekspert przygotowuje zlecenie dla Kierownika CW, po
akceptacji zlecenia na badania zewnetrzne jest ono zatwierdzane i podpisywane przez Dyrektora DC.

W przypadku laboratoridow zewnetrznych i laboratoriéw producentéw ekspert nadzoruje kontrole i
préby wyrobu prowadzone wedtug zatwierdzonego programu, dla kazdego wyrobu oddzielnie, z
ktérych szczegdtowe sprawozdanie jest sporzadzane przez laboratorium/stacje préob wykonujace
préby.

Alternatywnie do postanowien zawartych w 3.6.3 do 3.6.5 mogg by¢ zaakceptowane wyniki badan
przeprowadzonych przed otrzymaniem zlecenia, pod warunkiem ze byty one przeprowadzone w
laboratorium akredytowanym lub/i uznanym przez PRS lub/i pod nadzorem innej jednostki
notyfikowanej.

Na wyrobach, ktére przeszty kontrole i préby z wynikiem pozytywnym, ekspert sprawdza czy
producent nanidst znak identyfikacyjny PRS, jako jednostki notyfikowanej, i czy umiescit na nich znak
kota sterowego.
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3.6.8

3.6.9

3.6.10

3.6.11

3.6.12

Ekspert sprawdza czy producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla danego typu wyrobu i
czy przechowuje jg do dyspozycji organéw krajowych. Ekspert sprawdza takze czy w dokumentacji
systemu okreslono, ze deklaracja zgodnosci, certyfikat badania typu WE oraz zatwierdzona
dokumentacja techniczna majg by¢ przechowywane co najmniej 10 lat po naniesieniu znaku kota
sterowego na ostatni wyprodukowany wyrdb, a niezaleznie od sytuacji, nie krocej niz
przewidywany okres eksploatacji danego wyposazenia morskiego.

Z przeprowadzonej weryfikacji jednostkowej ekspert sporzadza Sprawozdanie z oceny (Form.
9/PCW-01) w ktérym informuje o jej przebiegu i wynikach oraz stawia wniosek, wraz z
uzasadnieniem, o wydanie Certyfikatu zgodnosci WE (Form. 10/PCW-01/MED). We wniosku podaje
nazwe i adres zleceniodawcy i producenta oraz dane umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje
wyrobu/wyrobéw. Do sprawozdania zatgcza dokumentacje techniczng, w tym dokumenty
zawierajgce wyniki kontroli i préb.

Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu,
badz odmowie wydania Certyfikatu zgodnos$ci WE. 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 dyrektywg przeprowadza wyznaczony ekspert,
posiadajgcy odpowiednie kompetencje (patrz Zat. 2/PCW-01). Ekspert przygotowuje Certyfikat
zgodnosci WE (Form.10/PCW-01/MED), badz pismo informujgce producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela o odmowie wydania certyfikatu, zawierajgce uzasadnienie
odmowy.

Certyfikat zgodnosci WE jest podpisywany przez Dyrektora DC, po uprzedniej akceptacji przez
Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii certyfikatu).

W przypadku odmowy wydania Certyfikatu zgodnosci WE pismo informujace o tym jest podpisywane
przez Dyrektora DC.

3.7 Uznanie U.S. Coast Guard

3.7.1

3.7.2
3.7.21

3.7.2.2

W przypadku, gdy klient zainteresowany jest sprzedazg wyrobdw, objetych oceng, na rynku Stanéw
Zjednoczonych Ameryki (USA), certyfikaty zgodnosci powinny zosta¢ wystawione na formularzach z
rozszerzeniem USCG. Zasady wystawiania certyfikatow zostaty opracowane na podstawie “Umowy
miedzy Wspdlnotg Europejskg a Stanami Zjednoczonymi Ameryki dotyczgcg wzajemnego uznawania
certyfikatéw zgodnosci dla wyposazenia morskiego” podpisang w dniu 27 lutego 2004 roku. Zgodnie
z warunkami tej Umowy, wyroby, dla ktérych proces certyfikacji zakonczony zostat wystawieniem
certyfikatéw zgodnosci z Dyrektywag MED wg. modutu: B+D, B+E, B+F lub G mogg by¢ sprzedawane
na terenie USA, bez potrzeby przeprowadzenia dodatkowej oceny zgodnosci z wymaganiami
przepisow Standw Zjednoczonych.

Uznanie USCG dotyczy tylko wyrobdow objetych Umowg z 27 lutego 2004 r., ktére podane sg w
Zatgczniku 4/PCW-01/MED.

Zasady wystawiania Certyfikatow uznania typu WE z numerem uznania U. S. Coast Guard (modut B):

W przypadku, gdy ekspert PRS, prowadzi wytgcznie ocene zgodnosci wedtug modutu B, wystawia
Certyfikat badania typu WE (modut B) Form. 7/PCW-01/MED_USCG zgodnie z zasadami podanymi
wp.3.2;

W przypadku, gdy oprécz oceny zgodnosci typu wyrobu, ekspert PRS prowadzi ocene systemu
zapewnienia jakosci produkcji, ocene systemu zapewnienia jakosci wyrobu lub weryfikacje wyrobu
(modut D, E lub F, Certyfikat badania typu WE wystawia sie na Form. 7/PCW-01/MED.

UWAGI:
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1. Kategorie uznania USCG podane zostaty w Zatgczniku 4/PCW-01/MED — Kategorie uznania
wedtug U.S. Coast Guard.

2. Numer uznania U.S. Coast Guard nadawany jest wedtug nastepujgcych zasad:
Kategoria uznania USCG/EC nr jednostki notyfikowanej np. 164.106/EC1463

3.7.3 Certyfikaty zgodnosci wedtug modutéw D, E i F znumerem uznania U. S. Coast Guard powinny zosta¢
wystawione na:
— Form. 8/PCW-01/MED_USCG dla modutu D lub E,
— Form. 9/ PCW-01/MED _USCG dla modutu F.
UWAGI:
1. Kategorie uznania USCG podane zostaty w Zatgczniku 4/PCW-01/MED — Kategorie uznania
wedtug U.S. Coast Guard
2. Numer uznania U.S. Coast Guard nadawany jest wedfug nastepujgcych zasad:
— w przypadku, gdy ekspert PRS dokonuje oceny zgodnosci wedtug modutéw B+D, B+E lub
B+F:
Kategoria uznania USCG/EC nr jednostki notyfikowanej/nr certyfikatu modutu B
np. 164.106/EC1463/CW/MED/1/11/2019

Wheel mark >

Ostatnie cztery cyfry
roku, w ktérym

1463/2011 umieszczono znak
1

Numer uznania USCG: 164.106/EC1463/CW/MED/1/11/2019

Numer Jednostki
Notyfikowanej

Kategoria uznania
USCG

Numer Jednostki
Notyfikowanej

Numer certyfikatu
modutu B
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3.74

Rys.1 Przyktad znaku zgodnosci na wyrobie w przypadku oceny zgodnosci wedtug modutéw
B+D, B+E lub B+F.

— w przypadku, gdy ekspert PRS dokonuje oceny zgodnosci tylko wedtug modutu D, E lub F:
Kategoria uznania USCG/EC nr jednostki notyfikowanej wystawiajqcej certyfikat modutu
B/nr certyfikatu modutu B/EC nr jednostki notyfikowanej wystawiajqgcej certyfikatu modutu
D, Elub F.
np. 164.106/EC0038/MED 040123/EC1463

“Wheel mark” ——»

Nr Jedn. Notyfikowanej Ostatnie cztery cyfry
wystawiajgcej certyfikat roku, w ktérym
Modutu D, E lub F 1463/2019 umieszczono znak

T

Numer uznania USCG: 164.109/EC0575/MED 040123/EC1463

A A A

Kategoria uznania USCG

Numer Jednostki
Notyfikowanej
dokonujacej badania
typu WE (modut B)

Numer certyfikatu
modutu B

Numer Jednostki
Notyfikowanej dokonujace;j
oceny zgodnosci wedtug
modutu D, E lub F

Rys.2 Przyktfad znaku zgodnosci na wyrobie w przypadku oceny zgodnosci wedfug modutéw D, E
lub F.

Certyfikaty zgodnosci wedtug modutu G z numerem uznania U. S. Coast Guard powinny zostaé
wystawione na Form. 10/PCW-01/MED _USCG.

UWAGA:
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1. Kategorie uznania USCG podane zostaty w Zatgczniku 4/PCW-01/MED — Kategorie uznania
wedtug U.S. Coast Guard.

2. Numer uznania U.S. Coast Guard nadawany jest wedtug nastepujgcych zasad:
Kategoria uznania USCG/EC nr jednostki notyfikowanej/nr certyfikatu modutu G
np. 164.106/EC1463/CW/MED/1/11/2019.

3.8 Postanowienia koncowe

3.8.1
3.8.2

3.83
3.84

3.8.5

3.8.6

3.8.7

3.8.8

Maksymalny okres waznosci certyfikatdéw na modut B wynosi 5 lat.

Maksymalny okres waznosci certyfikatdw na modut D i E wynosi 5 lat.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakos$cig na zgodnos¢ z norma ISO 9001,
wydany przez Biuro Certyfikacji PRS, okres waznosci certyfikatdw na modut D i E moze by¢
ograniczony do 3 lat, tak zeby pokrywat sie z okresem waznosci certyfikatu systemu zarzadzania
jakoscia.

Dla certyfikatow na modut F i G nie ogranicza sie okresu waznosci.

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

Symbol komérki organizacyjnej/MED/Numer kolejny w danym miesigcu dla dyrektywy
2014/90/UE /Miesigc /Rok wydania (na przyktad CW/MED/1/11/2019).

Nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od wystawienia certyfikatu (7/PCW-01/MED, 8/PCW-01/MED, 9/PCW-
01/MED, 10/PCW-01/MED) ekspert/auditor uzupetnia Wykaz certyfikatow wyposazenia morskiego
wg Dyrektywy MED (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 CW lub wyznaczona przez niego osoba umieszcza na stronie
internetowej PRS aktualny wykaz certyfikatéw, oznaczony datg edyc;ji.

Nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od zakonczenia procesu oceny zgodnosci Kierownik CW lub
wyznaczona przez niego osoba wypetnia formularz bazy danych Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa
Morskiego (EMSA MED database). Formularz ten wypetnia sie rowniez w przypadku negatywnego
wyniku oraz w przypadku uniewaznienia certyfikatu.

Wypetniony formularz, Kierownik CW lub wyznaczona przez niego osoba przesyta do bazy danych
(EMSA MED database) prowadzonej przez Europejska Agencje Bezpieczeristwa Morskiego dostepne;j
na stronie https://portal.med.emsa.europa.eu/.

W przypadku odmowy wydania, ograniczenia zakresu, uniewaznienia badz zawieszenia certyfikatu

majg zastosowanie odpowiednie postanowienia Ogélnych Zasad Systemu Certyfikacji Wyrobdéw —

PCW-01, przy czym dla dyrektywy 2014/90/UE przez ,odpowiednie organy nadzoru”, do ktérych

przekazywana jest informacja, nalezy rozumieé:

— organ nadzoru lub administracje morskg panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, skad
wptyneta reklamacja,

— Departament Gospodarki Morskiej w Ministerstwie Infrastruktury,

— Departament Wspo6tpracy Miedzynarodowej w Ministerstwie Infrastruktury,

— Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw,

— Dyrektora Urzedu Morskiego w Gdyni,

— Dyrektora Urzedu Morskiego w Szczecinie,

— baze danych EMSA MED database z ktdrg wspdtpracujg wszystkie jednostki notyfikowane.
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DOKUMENTY ZWIAZANE

Instrukcja ICW-02 - Instrukcja rozpatrywania i zatwierdzania dokumentacji techniczne;.

FORMULARZE

Nr formularza Nazwa formularza
Form. 1/PCW- Sprawozdanie z oceny dokumentéw systemu zapewnienia jakosci
01/MED produkcji/wyrobow
Form. 2/PCW- .
01/MED-D Plan auditu (modut D)
Form. 2/PCW- .
01/MED-E Plan auditu (modut E)
Form. 3/PCW- . . . o ..
01/MED-D Kwestionariusz auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut D)
Form. 3/PCW- . . . . ..
01/MED-E Kwestionariusz auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut E)
Form. 4/PCW- , .
01/MED Wykaz ustalen z auditu
Form. 5/PCW- . T .
01/MED Raport z auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji/wyrobu
Form. 7/PCW- . .
01/MED Certyfikat badania typu WE (Modut B)
Form. 7/PCW- ) . .
01/MED_USCG Certyfikat badania typu WE (Modut B) z numerem uznania USCG
gcl);:\/l.ESD/PCW- Certyfikat zapewnienia jakos$ci produkcji/wyrobu WE (Modut D/E)
Form. 8/PCW- Certyfikat zapewnienia jakoSci produkcji/wyrobu WE (Modut D/E) z numerem
01/MED_USCG uznania USCG
Form. 9/PCW- ) —
01/MED Certyfikat weryfikacji wyrobu WE (Modut F)
Form. 9/PCW- . S .
01/MED_USCG Certyfikat weryfikacji wyrobu WE (Modut F) z numerem uznania USCG
Form. 10/PCW- . , .
01/MED Certyfikat zgodnosci WE (Modut G)
Form. 10/PCW- ' L .
01/MED_USCG Certyfikat zgodnosci WE (Modut G) z numerem uznania USCG

.12 - L. ..

gi;EED /PCW Aneks do Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji/ wyrobu WE (modut D/E)
Form. 12/PCW- | Aneks do Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji/ wyrobu WE (modut D/E) z
01/MED_USCG numerem uznania USCG
Form.13/PCW- Powotanie zespotu auditoréw
01/MED

Wszystkie zapisy i dokumenty zwigzane z certyfikowanym wyrobem przechowywane sg przez okres

10 lat po wyprodukowaniu ostatniego wyrobu.
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6.

ZAtACZNIKI

Zatgczniki wprowadzone programem:

Zatgcznik 1/PCW-01/MED — Wykaz personelu upowaznionego do podejmowania dziatan w
procesach certyfikacji,

Zatacznik  2/PCW-01/MED - Woyposazenie dla ktérego istniejg juz w aktach
miedzynarodowych szczegétowe normy dotyczace badan (Rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) 2024/1975 z 19.07.2024 r.),

Zatgcznik 3/PCW-01/MED — Zalecenia MarED, Approved Recommendations,

Zatgcznik 4/PCW-01/MED — Kategorie uznania wedtug U.S. Coast Guard,

Zatacznik 5/PCW-01/MED — Okreslanie czasu auditu,

Zat.6/PCW-01/MED - Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji
nr AC 114.
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