PION Edycja nr: 6 ‘

PROGRAM OCENY ZGODNOSCI SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNEJ WG
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425

Opracowat: Kamil Kurkierewicz Zatwierdzit: Patrycja Przybylska-Rezmer

1. PRZEDMIOT | ZAKRES STOSOWANIA PROGRAMU

1.1 Ocena zgodnosci wyrobow wg Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425

Program okresla zasady i tryb postepowania przy cenie zgodnosci wyrobéw na zgodnos¢ z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie $rodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG. Program ma zastosowanie przy ocenie
zgodnosci Srodkdw ochrony indywidualnej dla nastepujacych grup wyrobow:

e Sprzet zapewniajacy ochrone klatki piersiowej i pachwin,

e Sprzet zapewniajacy ochrone stdp, nég i ochrone przed poslizgiem,

e Sprzet zapewniajgcy 0gdlng ochrone ciata(odziez),

e Sprzet zapewniajacy ochrone rak i ramion przeciwko chemicznym czynnikom,

e Sprzet zapewniajgcy ochrone gtowy,

e Sprzet zapewniajacy ochrone przed zimnem [> -50 ° C] (odziez),

e Sprzet zapewniajacy ochrone przed zimnem [zimno > -50 ° C], [ekstremalne zimno<-50 °
Cl(odziez),

e Sprzet zapewniajacy ochrone przed cieptem (<100° C oraz >100° C ogien oraz ptomien
(gtowa),

e Sprzet zapewniajgcy ochrone przed cieptem [> 100 ° C oraz ogien i ptomien] (odziez),

e Sprzet zapewniajgcy ochrone przed cieptem [Ciepto <100 ° C], [Ciepto > 100 ° C i ogien oraz
ptomien](rece, ramiona),

e Sprzet ochrony uktadu oddechowego,

e Sprzet chronigcy przed utonieciem i wspomagajgcy ptywalnos¢,

e Sprzet chronigcy przed porazeniem pradem elektrycznym (rece, ramiona),

e Sprzet chronigcy przed upadkiem z wysokosci,

e Sprzet chronigcy przed czynnikami biologicznymi (rece, ramiona),

e Sprzet chronigcy przed zagrozeniami (rece, ramiona),

e Sprzet zapewniajgcy ochrone gtowy przed ryzykiem wynikajgcym z aktywnosci sportowe;j,

e Sprzet zapewniajgcy ogdlng ochrone ciata (odziez) przed srodkami chemicznymi,

e Sprzet zapewniajgcy 0gdlng ochrone ciata (odziez) przed ryzykiem wynikajgce z aktywnosci
sportowej,

e Sprzet chronigcy przed substancjami i mieszaninami, ktore sg niebezpieczne dla zdrowia,

e Specjalistyczne obszary kompetencji: Ubrania strazackie,

e Specjalistyczne obszary kompetencji: sprzet ochronny do nurkowania,

e Specjalistyczne obszary kompetencji: kombinezony nurkowe.

1.2 Zakres stosowania programu

Program oceny zgodnosci wyrobow PCW-01/PPER Biura Certyfikacji Wyrobdw i Oséb, Polskiego
Rejestru Statkéw S.A. (PRS S.A.) dotyczy oceny zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w normach lub
innych dokumentach normatywnych.

Dla wszystkich wyrobow objetych niniejszym programem certyfikacji wydawane sg certyfikaty
zgodnosci.
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Integralng czescig programu sg nastepujace dokumenty:
- PCW-01 System Certyfikacji Wyrobdw i Oséb — Ogdlne Zasady,

- Zasady Stosowania Znakdw Certyfikacji Wyrobow i Osob.

2. OKRESLENIA

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

Certyfikat — dokument wydany przez jednostke notyfikowang (PRS S.A.) 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 rozporzadzenia UE 2016/425 lub stwierdzenie sytuacji budzgcej powazne watpliwosci co
do zdolnosci systemu zapewnienia jakosci wyrobu organizacji do osiaggniecia jego zamierzonych
wynikow.

Obserwacja (O) - spostrzezenie poczynione przez auditora zwigzane z mozliwosciami doskonalenia
systemu zarzadzania (obszar doskonalenia), w odniesieniu do ktorego zaleca sie organizacji podjecie
dziatan zapobiegawczych lub innych dziatan doskonalgcych.

3. OPIS POSTEPOWANIA

3.1 Uruchomienie procesu oceny zgodnosci

Po otrzymaniu zlecenia, Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobdw i Oséb (CW) dokonuje jego przegladu
i wyznacza eksperta do jego realizacji, zgodnie z programem.

Dokumentacje techniczng wyrobu wraz ze zleceniem Kierownik CW przekazuje ekspertowi, a
dokumentacje systemu jakosci wraz z kopig zlecenia — auditorowi (wraz z kopig zlecenia, jezeli jest
to inna osoba niz ekspert). Wyznaczony ekspert sprawdza czy zakres dokumentacji spetnia
wymagania rozporzadzenia i potwierdza przyjecie zlecenia zgodnie z programem, informujac
jednoczesnie o koniecznosci uzupetnienia ewentualnych brakéw. Przed rozpoczeciem procesu
ekspert/auditor przygotowuje Plan oceny. Przy planowaniu oceny uwzglednia wyniki oceny
przeglagdu nadestanej dokumentacji. Plan zawiera informacje o wyznaczonym do przeprowadzania
kazdego dziatania zwigzanego z oceng personelu oraz poszczegdlne elementy oceny, takie jak:
przeglad projektu i dokumentacji, pobieranie probek, badania, inspekcje i audit (Form.8/PCW-01).

UWAGI:

1. W odniesieniu do sSrodkéw ochrony zastosowanie majq nastepujgce modufy oceny zgodnosci:

Moduty oceny zgodnosci ze wzgledu kategorie
Lp. Grupa wyrobow zagrozen, przed ktérymi SOI majq chronic
uzytkownikow

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2

Zat. VIl Modut D

Sprzet zapewniajacy ochrone stép, ndg i ochrone przed
poslizgiem
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Sprzet zapewniajacy ochrone klatki piersiowej i pachwin

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2

Zat. VIl Modut D

Sprzet zapewniajacy 0golng ochrone ciata (odziez)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2

Zat. VIl Modut D

Sprzet zapewniajacy ochrone ragk i ramion przeciwko
chemicznym czynnikom

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

Sprzet zapewniajacy ochrone gtowy

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

Sprzet zapewniajacy ochrone przed zimnem [> -50 ° C] (odziez)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

Sprzet zapewniajacy ochrone przed zimnem [zimno > -50 ° C],
[ekstremalne zimno <-50 ° C] (odziez)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

Sprzet chronigcy przed zagrozeniami (rece, ramiona)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

Sprzet zapewniajacy ochrone przed cieptem [<100 ° C oraz >100
° C ogien oraz ptomien] (gtowa)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

10

Sprzet zapewniajacy ochrone przed cieptem [> 100 ° C oraz
ogien i ptomien] (odziez)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIl Modut D

11

Sprzet zapewniajacy ochrone przed cieptem [Ciepto <100 ° C],
[Ciepto > 100 ° C i ogien oraz ptomien] (rece, ramiona)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

12

Sprzet ochrony uktadu oddechowego

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIl Modut D

13

Sprzet chronigcy przed utonieciem i wspomagajacy ptywalnosé¢

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

14

Sprzet chronigcy przed porazeniem pradem elektrycznym (rece,
ramiona)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

15

Sprzet chronigcy przed upadkiem z wysokosci

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIl Modut D

16

Sprzet chronigcy przed czynnikami biologicznymi (rece,
ramiona)

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

17

Sprzet zapewniajacy ochrone gtowy przed ryzykiem
wynikajgcym z aktywnosci sportowej

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIl Modut D

18

Sprzet zapewniajacy 0golng ochrone ciata (odziez) przed
srodkami chemicznymi

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

19

Sprzet zapewniajacy 0golng ochrone ciata (odziez) przed
ryzykiem wynikajgcym z aktywnosci sportowe;j

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIl Modut D

20

Sprzet chronigcy przed substancjami i mieszaninami, ktére sg
niebezpieczne dla zdrowia

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D

21

Specjalistyczne obszary kompetencji: sprzet ochronny do
nurkowania

Zat. V Modut B
Zat. VIl Modut C2
Zat. VIIl Modut D
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Zat. V Modut B
22 Specjalistyczne obszary kompetencji: kombinezony nurkowe Zat. VIl Modut C2
Zat. VIl Modut D
Zat. V Modut B
23 Specjalistyczne obszary kompetencji: Ubrania strazackie Zat. VIl Modut C2
Zat. VIl Modut D

Tabela nr 1 - Moduty oceny zgodnosci ze wzgledu kategorie zagrozer, przed ktérymi SOl majg chronic uzytkownikéw.

2. Ocene wyrobow wedtug modutéw B i C2 prowadzi — ekspert, wedtug modutu D — auditor.

3. Jezeli PRS S.A. dysponuje osobqg, ktora jest jednoczesnie ekspertem w zakresie
wyrobow bedgcych przedmiotem zlecenia i auditorem systemow jakosci, to w przypadku oceny
zgodnosci wyrobéw wedfug modutéw B+D, cafy proces, w miare mozliwosci, prowadzi jedna
osoba.

3.2 Ocena zgodnosci wedtug modutu B (badanie typu UE)

3.2.1 Ekspert rozpatruje i zatwierdza dokumentacje techniczng zgodnie z instrukcjg ICW-02 i
program préb na zgodnosc z zasadniczymi wymaganiami podanymi w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 i wymaganiami majgcych zastosowanie norm
zharmonizowanych i/lub innych dokumentéw odniesienia. Jezeli nie zostaty zastosowane, lub
zostaty zastosowane tylko czesciowo, normy zharmonizowane, lub gdy takich norm brak, ekspert
sprawdza, czy zostaty spetnione zasadnicze wymagania podane w rozporzgdzeniu (UE) 2016/425 i
innych dokumentach odniesienia.

3.2.2 Nastepnie ekspert dokonuje oceny wzoru srodka ochrony indywidualnej poprzez sprawdzenie,
czy srodek ten jest wykonany zgodnie z dokumentacjg techniczng oraz czy moze byé uzywany
zgodnie z przeznaczeniem.

Po zatwierdzeniu dokumentacji i dokonaniu oceny wzoru, przeprowadzane sg préby typu wedtug
zatwierdzonego programu przez:
— laboratorium/stacje prob, z ktérymi PRS S.A. zawart porozumienie o wspotpracy, lub/i
— laboratorium/stacje préb producenta, jezeli specjalistyczne préoby nie mogg by¢ przeprowadzone
w laboratorium PRS S.A. i laboratoriach wspodtpracujacych z PRS S.A., jezeli zostanie ono
zaakceptowane przez PRS S.A. w danym zakresie.

3.2.3 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.

3.2.4 Ekspert nadzoruje préby, z ktdrych szczegétowe sprawozdanie jest sporzgdzane przez
laboratorium / stacje prob wykonujgce préby.

3.2.5 Z nadzoru nad prébami typu ekspert sporzadza sprawozdanie na formularzu Form.9/ PCW-01,
w ktérym stwierdza, czy wyrdb spetnia zasadnicze wymagania rozporzadzeniu (UE) 2016/425,
wymagania majacych zastosowanie norm zharmonizowanych i innych dokumentéw odniesienia
oraz stawia wniosek co do mozliwosci wydania certyfikatu badania typu UE, z uzasadnieniem. We
whniosku podaje nazwe i adres zleceniodawcy i producenta oraz dane umozliwiajgce jednoznaczng
identyfikacje danego wyrobu. Do sprawozdania ekspert zatgcza zatwierdzong dokumentacje
techniczng i sprawozdanie z préb.

3.2.6 Sprawozdanie eksperta jest akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o
wydaniu, badz odmowie wydania, certyfikatu badania typu UE. 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 rozporzgdzeniem
przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje (patrz Zat. 1/PCW-
01/PPER).
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3.2.7 Ekspert przygotowuje certyfikat badania typu UE (na form.7/PCW-01/PPER dla wyrobdw z
kategorii zagrozen | oraz Il okreslonych w zatgczniku | Rozporzadzenia (UE) 2016/425, a dla kategorii
zagrozen lll na —form.8/ PCW-01/PPER), badz pismo informujgce producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela o odmowie wydania certyfikatu, zawierajgce uzasadnienie
odmowy.

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

3.2.9 W przypadku odmowy wydania certyfikatu badania typu UE pismo informujgce o tym jest
podpisywane przez Dyrektora DC.

3.3 Ocena zgodnosci wedtug modutu D (zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
procesu produkcji)

3.3.1 Auditor ocenia dokumentacje systemu zarzgdzania jakos$cig na zgodnos¢ z wymaganiami
okreslonymi w zatgczniku VIl rozporzadzenia (UE) 2016/425, w odniesieniu do produkcji wyrobdéw
bedacych przedmiotem oceny zgodnosci.

3.3.2 Z oceny dokumentéw auditor sporzgdza sprawozdanie (Form. 1/PCW-01/PPER), ktére przesyta
do producenta.

3.3.3 W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z oceny
dokumentow auditor przesyta Plan auditu (Form. 2/ PCW-01/PPER) w ktérym okresla cele, zakres i
kryteria auditu. Czas auditu okreslany jest na podstawie Zatgcznika 5/PCW-01/PPER.

UWAGA:

Nie przewiduje sie opracowywania programu auditow, gdyz zakresy auditow certyfikacyjnego, w
nadzorze i odnowieniowego rézniq sie nieznacznie i sq bardzo ograniczone w stosunku do wymagan
1SO 9001, gdyz odnoszgq sie jedynie do zapewnienia jakosci procesu produkcji, wymagania dla ktérego
okreslone sq szczegétowo w rozporzgdzeniu (UE) 2016/425. Jezeli auditor nie ma doswiadczenia w
ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie uczestniczy rowniez ekspert.

3.3.4 Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosSci procesu produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu.

3.3.5 W przypadku sytuacji nadzwyczajnej 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.

3.3.6 Audytor Biura CW moze przeprowadzi¢ audyt za pomocg technologii informacyjno-
komunikacyjnych (,ICT”) tylko przy wykorzystaniu i zastosowaniu dokumentow takich jak:
— |IAF MD 4:2018 - Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy stosowania technologii
informacyjno-komunikacyjnych (,,ICT”) do celéw prowadzenia auditéw/ocen,
— |AFID 12:2015 - Zasady zdalnej oceny

3.3.7 Przed podjeciem decyzji dotyczacej przeprowadzenia audytu za pomocg technologii
informacyjno-komunikacyjnych (,ICT”) Audytor wiodgcy powinien wysta¢ ankiete (Form.
1/COVID-19/PCW-01) do organizacji w celu wypetnienia i odestania do Auditora Wiodgcego.

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

3.3.9 W wyniku analizy ryzyka audytor wiodgcy rekomenduje podjecie nastepujgcych decyzji:
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— zaplanowanie catkowicie zdalnego audytu,

— zwiekszenie czasu zdalnego audytu — nalezy podaé proponowang ilos¢ godzin audytu
zdalnego,

— wykonanie audytu zgodnie z powotaniem — bez odstepstw od standardowej procedury,

— przesuniecie terminu audytu do czasu ustania zagrozenia (w uzgodnieniu z Organizacj3).

Analize ryzyk nalezy przesta¢ niezwtocznie do Biura CW, ktdére w razie takiej potrzeby
dokonuje zmiany w powotaniu zespotu audytowego. Biuro CW przesyta niezwtocznie
zmienione powotanie do wszystkich cztonkéw zespotu audytowego oraz informuje
Organizacje o podjetych decyzjach.

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

3.3.11 Audit certyfikacyjny

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

— informacje i dowody zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2016/425
dotyczacymi modutu D,

— cele jakosciowe oraz strukture organizacyjng, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien
kierownictwa w zakresie jakos$ci wyrobu,

— proces produkcji, kontroli jakosci i techniki zapewniania jakos$ci oraz procesy i systematyczne
dziatania, ktére bedg stosowane,

— czynnosci sprawdzajgce i badania, ktére sg przeprowadzane przed, podczas i po zakonczeniu
produkcji oraz czestotliwosé, z jakg beda one dokonywane,

— dokumentacja dotyczgca zapewniania jakosci, taka jak sprawozdania z kontroli, dane z badan i
dane kalibracji oraz sprawozdania dotyczgce kwalifikacji pracownikow zatrudnionych przy
produkgcji itd.,

— $rodki monitorowania procesu osiggania zgdanej jakosci wyrobu oraz skuteczny sposdb
funkcjonowania systemu kontroli jakosci.

UWAGA:

Ze wzgledu na znacznie mniejszy zakres auditu jakosci produkcji certyfikowanych wyrobéw, opisany
szczegétowo w module D rozporzqdzenia (UE) 2016/425, niz np. zakres auditu catej normy 1SO 9001,
nie przewiduje sie przeprowadzenia auditu poczqtkowej certyfikacji w dwoch etapach. System klienta
oceniany jest wstepnie w siedzibie auditora na podstawie dostarczonej dokumentacji, a ewentualne
wqtpliwosci wyjasniane sq z klientem korespondencyjnie.

3.3.11.1 Spotkanie otwierajace

3.3.11.2 Auditor spotyka sie z kierownictwem oraz wyznaczonym personelem organizacji na
spotkaniu otwierajagcym, ktérego celem jest:

— przedstawienie uczestnikow, tgcznie z przedstawieniem ich rdl,
— potwierdzenie planu auditu (rodzaj, zakres auditu, cele i kryteria),

— potwierdzenie zakresu certyfikacji,

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

— potwierdzenie formalnego sposobu komunikowania sie pomiedzy zespotem auditujgcym a
organizacja,
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— potwierdzenie dostepnosci zasobdw i wyposazenia niezbednego dla zespotu auditujacego,

— potwierdzenie dostepnosci, roli i tozsamosci przewodnikéw i obserwatoréw, metode
raportowania, facznie ze stopniowaniem ustalen z auditu,

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

— potwierdzenie spraw zwigzanych z poufnosciag, w tym zwigzanych z ochrong danych
osobowych organizacji,

— potwierdzenie, ze auditor wiodgcy wraz z zespotem auditujgcym, reprezentujacy jednostke
certyfikacyjng, sg odpowiedzialni za audit oraz powinni panowac nad realizacjg planu auditu,

— potwierdzenie statusu ustalen z poprzedniego auditu, jesli ma to zastosowanie, metody i
procedury stosowane do przeprowadzenia auditu oparte na pobieraniu prébek,

— potwierdzenie jezyka, w jakim przeprowadzany jest audit, jesli ma to zastosowanie,

— potwierdzenie, ze w czasie auditu organizacja bedzie informowana o postepie auditu oraz
wszelkich zastrzezeniach, mozliwosci zadawania pytan,

— uzgodnienie innych spraw warunkujgcych sprawne przeprowadzenie auditu,

— uzgodnienie terminu spotkania zamykajgcego.

3.3.11.3 Komunikowanie sie podczas auditu

Jesli dostepne dowody z auditu wskazuja, ze cele auditu s3 niemozliwe do osiggniecia lub wskazujg
istnienie bezposredniego i istotnego ryzyka (np. w zakresie bezpieczenstwa), auditor powinien
przedstawic je klientowi i, jesli to mozliwe, jednostce certyfikujgcej w celu podjecia odpowiednich
dziatan. Dziatania te mogg obejmowad 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 dokonaé przegladu kazdej potrzebnej zmiany zakresu auditu,
ktdra moze powsta¢ w wyniku realizacji dziatan auditowych na miejscu, oraz przedstawié¢ te zmiany
jednostce certyfikujacej.

3.3.11.4 Obserwatorzy i przewodnicy

Obecnosc i uzasadnienie uczestniczenia obserwatoréw podczas dziatan auditowych powinno by¢
uzgodnione przez jednostke certyfikujaca 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.

3.3.11.5 Zbieranie i weryfikowanie informacji

Podczas auditu informacje zwigzane z celami, zakresem oraz kryteriami auditu powinny by¢
gromadzone poprzez odpowiednie pobieranie probek i weryfikowane, aby mogty stanowi¢ dowody
z auditu.

Metody zbierania informacji powinny obejmowac, miedzy innymi:

rozmowy,

obserwacje procesow i dziatan,
— przeglad dokumentacji i zapiséw,
—  badania.

3.3.11.6 Auditor sprawdza takze czy:
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— producent umiescit znak CE oraz numer identyfikacyjny PRS S.A. jako jednostki notyfikowanej na
kazdym egzemplarzu wyrobu, ktéry jest zgodny z typem wyrobu opisanym w Certyfikacie badania
typu UE. Produkt oznakowany elementami takimi jak:

a) nazwa typu,

b) numer partii / serii lub inna informacja umozliwiajgca identyfikacje,

c) dane producenta: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany

znak towarowy oraz adres pocztowy,

d) dane importera: swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy (jesli dotyczy),

e) w przypadku SOI Kategorii Ill - numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
uczestniczacej w procedurze okreslonej w zatgczniku VIl lub VIII rozporzadzenia 2016/425

f) znak CE, oznakowanie musi byé: widoczne, czytelne i trwate.
W przypadku, gdy niemozliwe jest oznakowanie towaru wszystkie informacje muszg by¢
umieszczone na opakowaniu oraz w dokumentach towarzyszacych SO,

— producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla danego typu wyrobu i czy przechowuje jg
do dyspozycji organdéw krajowych. Okres przechowywania powinien by¢ okreslony w
dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji i wynosi¢ co najmniej 10 lat po

wprowadzeniu SOI do obrotu,

— w dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji okreslono, ze certyfikat badania typu UE
oraz zatwierdzona dokumentacja techniczna majg by¢ przechowywane co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu SOI do obrotu. Wymagania dot.
dokumentacji technicznej (zatacznik Ill) np.:

a) petny opis SOl i ich przeznaczenia,

b) ocena ryzyka, przed ktérym SOl maja chronig,

¢) wykaz zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia i bezpieczeristwa, ktére majg
zastosowanie do SO,

d) rysunki projektowe i produkcyjne oraz schematy SOl oraz ich czesci sktadowych,

e) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw,

f) odniesienia do norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 14, ktére zostaty
zastosowane do projektowania i produkcji SOI. W przypadku czeéciowego zastosowania
norm zharmonizowanych dokumentacja okresla czesci, ktdre zostaty zastosowane,

g) w przypadku gdy nie zastosowano norm zharmonizowanych lub zastosowano je tylko
czesciowo, opisy innych specyfikacji technicznych, ktore zostaty zastosowane w celu
spetnienia majgcych zastosowanie zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia
i bezpieczenstwa,

h) wyniki obliczen projektowych, inspekcji i badan przeprowadzonych w celu weryfikacji
zgodnosci SOl z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia
i bezpieczenstwa,

i) sprawozdania z badan przeprowadzonych w celu sprawdzenia zgodnosci SOI z majgcymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i bezpieczerstwa oraz, w
stosownych przypadkach, w celu ustalenia odpowiedniej klasy ochrony,

j) opis $rodkéw zastosowanych przez producenta podczas produkcji SOl w celu zapewnienia
zgodnosci produkowanych SOI ze specyfikacjami projektowymi;

k) kopia instrukcji i informacji producenta okreslonych w pkt. 1.4 zatgcznika Il.

— w ramach systemu kazdy egzemplarz SOI powinien by¢ poddany ocenie i badaniu w celu
sprawdzenia zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami.

Auditor, ktéry przeprowadza audyt systemu zapewnienia jakosci produkcji, ocenia poszczegdlne
elementy tego systemu, a szczegdlnie sprawdza, czy system ten zapewnia zgodnos¢
produkowanych SOl z ich zatwierdzonym wzorem.
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— za kazdym razem, gdy producent zamierza wprowadzi¢ zmiany w zatwierdzonym wczesniej
systemie kontroli jakosci, musi powiadomic o tym jednostke, ktéra wydata opinie zatwierdzajaca.
Jednostka sprawdza proponowane zmiany, a nastepnie decyduje, czy zmieniony system kontroli
jakosci spetnia odpowiednie wymagania. Jednostka powiadamia producenta o swojej decyzji. W
powiadomieniu powinny by¢ zawarte wnioski z oceny oraz uzasadniona decyzja wynikajgca z oceny.

3.3.11.7 Zapisy z auditu sg sporzgdzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego/posredniego/
odnowieniowego systemu zapewnienia jakosci procesu produkcji (modut D) wg rozporzadzenia (UE)
2016/425 — Form. 3/ PCW-01/PPER.

UWAGA:

Wystepujgcy w formularzach auditowych oraz w Planie auditu numer auditu ma postac:

CW/PPER/xxx/Czz/yyyy, gdzie:

xxx — przewidywany lub nadany numer Certyfikatu zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie
jakosci procesu produkcji UE (modut D),

C — audit certyfikacyjny, zamiennie z P (audit nadzoru), S (audit specjalny), O (audit odnowieniowy),

zz — numer kolejnego auditu w danej firmie,

yyyy — rok przeprowadzenia auditu.

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

3.3.11.9 Spotkanie zamykajgce

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

Spotkanie zamykajgce powinno takze obejmowacd ponizsze elementy:

— pouczenie klienta, ze dowody z auditu zostaty zebrane na podstawie przyktadowej informacji;
tym samym wprowadzajgc element niepewnosci,

— metoda oraz ramy czasowe odnosnie do raportowania, tgcznie z wszelkim stopniowaniem ustalen
z auditu,

— proces postepowania z niezgodnosciami przez jednostke certyfikujgcg, tgcznie z wszelkimi
konsekwencjami w odniesieniu do statusu certyfikacji klienta,

— ramy czasowe dla klienta odnosnie do przedstawienia planu dziatan korekcyjnych i dziatan
korygujacych dla wszelkich niezgodnosci stwierdzonych podczas auditu,

— dziatania poauditowe przeprowadzane przez jednostke certyfikujaca,

— informacje o procesach rozpatrywania skarg i odwotan.

3.3.11.10 W terminie do 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza raport z auditu (Form. 5/
PCW-01/PPER).

3.3.11.11 Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o
wydaniu, badz odmowie wydania certyfikatu zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
procesu produkcji (na formularzu form.9/PCW-01/PPER). W przypadku braku kompetencji
Kierownika CW w danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym
procesie, decyzje o wydaniu badz niewydaniu dokumentu zgodnosci z rozporzadzeniem
przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje (patrz Zat. 1/PCW-
01/PPER).
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3.3.11.12 Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakos$ci procesu produkgji jest
podpisywany przez Dyrektora DC po uprzedniej akceptacji przez Kierownika CW (potwierdzonej
podpisem na kopii certyfikatu).

3.3.11.13 W przypadku odmowy wydania certyfikatu, pismo informujace o odmowie, zawierajgce
uzasadnienie, jest podpisywane Dyrektora DC.

3.3.11.14 Do dokumentéw, o ktérych mowa w 3.3.5.11i 3.3.5.12, wysytanych do producenta
zatgcza sie raport z auditu.

UWAGA:
Audity nadzoru i odnowieniowe przeprowadzane sq w sposob analogiczny do opisanego
w 3.3.5, z uwzglednieniem specyfiki tych auditow.

3.3.11.15 Nadzdr nad systemem zapewnienia jakosSci produkcji jest prowadzony poprzez audity w
nadzorze.

3.3.12 Audity w nadzorze sg przeprowadzane raz w roku. Audity w celu odnowienia Certyfikatu
zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji sg przeprowadzane nie
wczesniej niz 60 dni i nie pdzniej niz 30 dni przed uptywem terminu waznosci certyfikatu po
wczesniejszym otrzymaniu wniosku o certyfikacje.

3.3.13 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci procesu produkcji, o ktérym
mowa w 3.3.5, mogg by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta (decyzje w tym
zakresie podejmuje Kierownik CW), w celu sprawdzenia, czy system funkcjonuje prawidtowo.
Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza raport z wizyty. Raport z wizyty, po akceptacji przez
Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.3.14 Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos¢ z norma ISO
9001, wydany przez Biuro Certyfikacji Wyrobdw i Oséb PRS S.A., proces oceny zgodnosci na
zgodnos¢ z modutem D, okreslony w punktach od 3.3.5, moze by¢ uproszczony, przy czym
przedmiotem auditu certyfikacyjnego jest co najmniej proces produkcji wyrobéw bedacych
przedmiotem oceny zgodnosci oraz kontrole i préby przed, w trakcie i po zakonczeniu ich produkcji,
a ponadto sprawdzenia okreslone w Kwestionariuszu auditu (Form. 3/ PCW-01/PPER), w pozycji
»Weryfikacja uznanego wyrobu”.

3.3.15 Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos¢ z norma ISO
9001, wydany przez inng akredytowang instytucje certyfikujgca, ewentualna mozliwosé
uproszczenia procesu oceny zgodnosci na zgodnos¢ z modutem D jest kazdorazowo przedmiotem
oddzielnego rozpatrzenia i decyzji Kierownika CW.

3.4 Ocena zgodnosci wedtug modutu C2 (zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu)

3.4.1 Kontrole produktu w celu weryfikacji jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci SOI z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczeristwa przeprowadza sie co najmniej raz do roku, w losowych
odstepach czasu i obejmuje:

— ocene zgodnosci wyrobow z norma/specyfikacjg i badanym typem, wedtug zasad okreslonych w
3.4.3,
— ocene niejednorodnosci produkcji, wedtug zasad okreslonych w 3.4.4.

3.4.2 Wyznaczony ekspert sprawdza, czy wyroby objete nadzorem posiadajg Certyfikat badania typu
UE. Ponadto ustala normy zharmonizowane/specyfikacje techniczne w zakresie objetym nadzorem.

3.4.3 Roczna ocena wyrobu kofncowego
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3.4.3.1 Ekspert lub wyznaczona przez niego osoba, pobiera odpowiednie prébki gotowych $rodkéw
ochrony indywidualnej w miejscu uzgodnionym z producentem, wedtug punktu A.2 Kwestionariusza
rocznego nadzoru $Srodkéw ochrony indywidualnej (Form. 6/ PCW-01/PPER). Prébki nalezy pobraé
losowo z dostepnych partii. Prébki powinny by¢ reprezentatywne dla catej kontrolowanej gamy
wyrobow.

3.4.3.2 Nastepnie w laboratorium wymienionym w punkcie 3.2.2 przeprowadza sie proby okreslone
w normach zharmonizowanych lub konieczne dla wykazania ich zgodnosci z zasadniczymi
wymaganiami podanymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/425.

3.4.3.3 W przypadku trudnosci zwigzanych z oceng zgodnosci badanych prébek srodkéw ochrony
indywidualnej, dla ktérych Certyfikat badania typu UE zostato wydane przez inng jednostke
notyfikowang, ekspert kontaktuje sie z tg jednostka.

3.4.4 Roczna ocena niejednorodnosci produkgji

3.4.4.1 Ekspert rozpoznaje przypadki niejednorodnosci produkcji, jednym z nastepujacych
sposobdw, na podstawie pisemnego porozumienia z producentem, wedtug jego wyboru:

e poprzez coroczng inspekcje procesu produkcyjnego i zapisdw z préb, w miejscu, gdzie
prowadzony jest co najmniej montaz koricowy,

e poprzez coroczny audit procesu produkcyjnego, w miejscu, gdzie prowadzony jest co
najmniej montaz koncowy,

e ocene jednej duzej probki wyrobow,

e ocene kilku mniejszych prébek w ciggu roku (na podstawie informacji o wielkosci produkcji).

3.4.5 Zapisy z prowadzonego nadzoru ekspert sporzadza na Kwestionariuszu rocznego nadzoru
$rodkéw ochrony indywidualnej (Form. 6/ PCW-01/PPER).

3.4.6 Jezeli badane srodki ochrony indywidualnej nie sg zgodne z typem okreslonym w Certyfikacie
badania typu UE lub nie spetniajg one zasadniczych wymagan, lub produkcja nie jest jednorodna,
ekspert opisuje niezgodnosci i przedstawia wnioski w czesci C kwestionariusza Form. 6/ PCW-
01/PPER.

3.4.7 Dokumentacja z nadzoru oceniana jest i podejmowana jest decyzja w procesie przez
Kierownika CW. Na tej podstawie sporzadzany jest Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o
wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu
(Modut C2) na formularzu Form. 10/ PCW-01/PPER, ktére podpisywane jest przez Dyrektora DC i
przekazywane producentowi. W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie
lub w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu badz
niewydaniu dokumentu zgodnosci z rozporzadzeniem przeprowadza wyznaczony ekspert,
posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje (patrz Zat. 1/PCW-01/PPER).

3.4.7.1 Informacje, o ktérych mowa w 3.4.6 sg przekazywane przez Kierownika CW organowi, ktéry
notyfikowat PRS S.A. Pismo informujgce o tym podpisywane jest przez Dyrektora DC.

3.4.8 Produkujac, importujac czy zaopatrujac sie wszystkie wyroby SOI kategorii Il nalezy mieé na
uwadze, ze podlegajg one Rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 roku w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej. W zwigzku z tym wyroby te muszg
posiadac oznakowanie CE i przejs¢ procedure oceny zgodnosci.

3.5 Postanowienia koricowe
3.5.1 Maksymalny okres waznosci certyfikatu na modut B wynosi 5 lat.
3.5.2 Okres waznosci certyfikatu na modut D wynosi 3 lata.

3.5.3 Okres waznosci certyfikatu na modut C2 wynosi 1 rok.
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3.5.4 Certyfikatom (na formularzach Form.7/PCW-01/PPER i Form.8/PCW-01/PPER) oraz (formularz
Form.10/PCW-01/PPER) wystawianym w wyniku pozytywnego zakoriczenia procesu oceny
zgodnosci nadaje sie numery wedtug nastepujacych zasad:

Symbol komérki organizacyjnej / PPER/Numer kolejny w danym miesigcu dla rozporzgdzenia (UE)
2016/425 / Miesigc / Rok wydania (na przyktad CW/PPER/1/05/2019).

3.5.5 Nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od wystawienia certyfikatu (Form.7/PCW-01/PPER lub
Form.8/PCW-01/PPER) lub (Form.10/PCW-01/PPER) ekspert/auditor uzupetnia Wykaz certyfikatow
srodkéw ochrony indywidualnej wg rozporzadzenia (UE) 2016/425 (w jezyku polskim i 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 S.A. aktualny wykaz
certyfikatéw, oznaczony datg edycji.

4. ZAPISY

4.1 Zapisy powstate w wyniku realizacji niniejszego programu sg przechowywane w Archiwum
CW w wersji papierowej i/lub umieszczane na serwerze CW w wersji elektronicznej zgodnie z
,,PCW-01 System Certyfikacji Wyrobow i Oséb — Ogdlne Zasady” oraz instrukcjg ICW-02.

4.2 Kopie certyfikatow i sprawozdan sg przechowywane w CW.

4.3 Okres przechowywania zapiséw, o ktérych mowa w 3.1 i 3.2 wynosi co najmniej 10 lat po
wyprodukowaniu ostatniego wyrobu.

5. FORMULARZE

Nr formularza Nazwa formularza

Form. 1/ PCW-01/PPER Sprawozdanie z oceny dokumentdw systemu zapewnienia jakosci procesu
produkcji

Form. 2/ PCW-01/PPER | Plan auditu wg modutu D rozporzadzenia UE 2016/425

Kwestionariusz auditu certyfikacyjnego/nadzoru/odnowieniowego
Form. 3/PCW-01/PPER systemu zapewnienia jakosci procesu produkcji (modut D) wg
rozporzadzenia (UE) 2016/425 (PPER)

Form. 4/PCW-01/PPER Wykaz ustalen z auditu

Form. 5/PCW-01/PPER Raport z auditu systemu zapewnienia jakosci procesu produkcji (modut D)

Form. 6/PCW-01/PPER Kwestionariusz rocznego nadzoru Srodkéw ochrony indywidualnej

Form. 7/PCW-01/PPER | Certyfikat badania typu UE (modut B) (Il kat. zagrozen)

Form. 8/PCW-01/PPER Certyfikat badania typu UE (modut B) (Il kat. zagrozen)

9/PCW-01/PPER Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosSci procesu
produkcji (modut D)

Form.

Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkgji
Form. 10/PCW-01/PPER |oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (modut
C2)
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Form. 11/PCW-01/PPER | Aneks do certyfikatu zapewnienia jakosci procesu produkcji (modut D)

Form. 9/PCW-01 Sprawozdanie z oceny

6. ZALACZNIKI

Zatgczniki wprowadzone programem:

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

— Zatgcznik 2/PCW-01/PPER — Przepisy PRS S.A. majgce zastosowanie przy ocenie zgodnosci
wyrobow wedtug wg rozporzqdzenia (UE) 2016/425 (PPER),

— Zatgcznik 3/PCW-01/PPER — ZALECENIA, Horizontal Recommendation for Use sheets (RfUs),

— Zatgcznik 4/PCW-01/PPER — ZALECENIA, Vertical Recommendation for Use sheets (RfUs),

— Zatgcznik 5/PCW-01/PPER — Okreslanie czasu auditu.

— Zatgcznik 6/PCW-01/PPER — Lista dziatari prowadzonych w ramach elastycznego zakresu
akredytacji nr AC 114.

7. DOKUMENTY ZWIAZANE

Instrukcja ICW-02 — Instrukcja rozpatrywania i zatwierdzania dokumentacji technicznej.

Istotnymi dokumentami zwigzanymi z niniejszym programem sg m.in. zalecenia opracowane przez
grupe roboczg jednostek notyfikowanych NB PPER, tzw. Recommendations for Use.

Ponadto dokumentami odniesienia mogg by¢ normy zaktadowe/warunki techniczne producenta
po ich uprzednim zatwierdzeniu przez PRS S.A.
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