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3.1.

3.2.

3.3.

PRZEDMIOT | ZAKRES STOSOWANIA PROGRAMU

Przedmiotem programu jest okreslenie sposobu przeprowadzenia procesu oceny zgodnosci pty-
wajgcych jednostek rekreacyjnych i skuteréw wodnych oraz ich czesci sktadowych zgodnie z dy-
rektywg 2013/53/UE.W przypadku nie powotania sie na date stosuje sie ostatnie wydanie doku-
mentu powotfanego.

OKRESLENIA

Ocena zgodnosci — proces, prowadzony na podstawie notyfikacji dokonanej przez rzagd Rzeczypo-
spolitej Polskiej w Komisji Europejskiej, majacy na celu potwierdzenie spetnienia wymagan dyrek-
tyw Unii Europejskiej i wystawienie odpowiednich swiadectw lub innych dokumentéw zgodnosci
okreslonych w dyrektywach.

Odwotanie — zwrdcenie sie Producenta/Wnioskodawcy nie akceptujgcego decyzji lub dziatan pod-
jetych przez PRS o ponowne rozpatrzenie sprawy i zmiane lub uchylenie wydanej decyzji lub do-
kumentu.

Skarga — informacja zgtoszona przez klienta zewnetrznego (lub zastrzezenie zgtoszone przez
klienta np. odnosnie przeprowadzenia auditu/inspekc;ji, ceny oferowanych ustug) dotyczaca ustugi
realizowanej przez Biuro Certyfikacji Wyrobdéw i Oséb, nie bedaca odwotaniem.

Reklamacja - informacja zgtoszona Producentowi certyfikowanego wyrobu przez klienta wyraza-
jaca jego niezadowolenie z jakosSci wyrobu..

OPIS POSTEPOWANIA

Zakres oceny zgodnosci

3.1.1 Program okresla zasady i tryb postepowania przy ocenie zgodnosci rekreacyjnych jednostek

ptywajacych i skuteréw wodnych na zgodnos¢ z dyrektywa 2013/53/UE wedtug procedur
oceny zgodnosci modutu Al na podstawie normy PN EN ISO/IEC 17020.Moduty B, D, E, F,
G,PCA na zgodnos¢ z PN-EN ISO/IEC 17065 oraz dokumentami PCA. Program ma zastosowa-
nie do wszystkich jednostek ptywajacych oraz ich elementéw, do ktdrych ma zastosowanie
dyrektywa 2013/53/UE.

Dokumenty odniesienia

Dokumentami odniesienia s3 majgce zastosowanie do danego wyrobu normy zharmonizowane z
dyrektywa, zalecenia opracowane przez grupe roboczg jednostek notyfikowanych Recreational
Craft Sectoral Group (RSG), czyli tzw. Recommendations for Use i przewodnik RSG Guidelines,
na dany rok. Publikacje RSG sg dostepne na stronie www.rsg.be. Polskie Normy (PN) zharmonizo-
wane z dyrektywg 2013/53/UE sg podane na stronie internetowej PRS: http://www.prs.pl.

Przygotowanie oferty i umowy
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3.4.

3.5.

Jezeliistniejg mozliwosci przeprowadzenia oceny zgodnosci, wyznaczony ekspert po analizie prze-
stanego przez klienta Wniosku o certyfikacje wyrobu (form. 1/PCW-01/RCD)
lub Application form (form. 5/PCW-01/RCD) i ewentualnych uzgodnieniach z klientem przygoto-
wuje oferte i Umowe o certyfikacje wyrobu (form. 2/PCW-01) lub odpowiednio Contract for pro-
duct certification (form. 2/PCW-01) i przekazuje je Dyrektorowi DC. Przeglad wniosku wykony-
wany jest zgodnie z p-tem 5.2.3 PCW-01 i dokumentowany w formularzu Form.10/PCW-01 Prze-
glad kompletnosci i poprawnosci wniosku o przeprowadzenie oceny zgodnosci.

Dyrektor DC przeglada oferte oraz umowe, podpisuje i przekazuje do wystania klientowi.

Klient decydujacy sie na wykonanie ustugi przez PRS odsyta podpisang przez siebie umowe wraz z
wymagang dokumentacijg

Uruchomienie procesu oceny zgodnosci

Kierownik Biura Certyfikacji Wyrobow i Oséb (CW), po otrzymaniu od klienta podpisanej umowy
oraz dokumentacji technicznej (o ile jest wymagana) i/lub dokumentacji systemu jakosci (o ile jest
wymagana) dotyczgcych oceny zgodnosci rekreacyjnej jednostki ptywajacej lub jej elementow,
przeprowadza przeglad umowy na form.5/PCW-01 — Formularz przeglgdu i realizacji zlecenia i po-
stepuje w zaleznosci od wybranej przez zlecajgcego ustuge producenta (lub upowaznionego przez
niego przedstawiciela) procedury oceny zgodnosci (modutu), okreslonej w dyrektywie
2013/53/UE, dla danej wielkosci i kategorii projektowej jednostki ptywajgcej lub jej elementdéw.

Kierownik CW wyznacza eksperta oraz dla modutu D, E auditora. Umowy s3 realizowane przez
ekspertow/auditoréw okreslonych w Rejestrze ekspertow/auditoréw uczestniczacych w certyfika-
cji wyrobéw. Wykaz personelu upowaznionego do prowadzenia kluczowych dziatann w procesach
certyfikacji podany jest w Zat.1/PCW-RCD.

Dokumentacje techniczng wyrobu wraz z umowg Kierownik CW przekazuje ekspertom, ktérzy zo-
stali wyznaczeni do realizacji dziatan w procesie, a dokumentacje systemu jakos$ci wraz z kopia
umowy —auditorowi. Przed rozpoczeciem procesu ekspert/auditor przygotowuje Plan oceny. Przy
planowaniu oceny uwzglednia wyniki oceny przeglgdu nadestanej dokumentacji. Plan zawiera in-
formacje o wyznaczonym do przeprowadzania kazdego dziatania zwigzanego z oceng personelu
oraz poszczegdlne elementy oceny, takie jak: przeglad projektu i dokumentacji, pobieranie pro-
bek, badania, inspekcje i audit (Form.8/PCW-01).

Tam, gdzie jest to wymagane, przeprowadzane sg badania wyrobu przez PRS lub podwykonaw-
cow, z ktérymi podpisane sg odpowiednie porozumienia o wspotpracy. Umowa na przeprowadze-
nie badan na zewnetrz jest opracowywana przez eksperta. Akceptuje jg Kierownik CW, zatwierdza
i podpisuje Dyrektor DC. Podwykonawcy sg oceniani okresowo przez Kierownika CW lub wyzna-
czone przez niego osoby wedtug kryteridw podanych w Arkuszu oceny podwykonawcy — form.
3/PCW-01.

Wewnetrzna kontrola produkcji i proby (modut A1)

Wyznaczony przez Kierownika CW ekspert uzgadnia ze zleceniodawcg sposdb, miejsce
i termin badan w celu potwierdzenia spetnienia zasadniczych wymagan dyrektywy w zakresie sta-
tecznosci i ptywalnosci (p. 3.2 i 3.3 Zatgcznika | do dyrektywy 2013/53/UE) i/lub w zakresie emisji
hatasu (p. C Zatacznika | dyrektywy 2013/53/UE). Producent lub osoba dziatajgca w jego imieniu
wykonuje na jednej lub kilku jednostkach ptywajgcych odpowiednie préoby, rownowazne oblicze-
nia lub kontrole, zgodnie z wymaganiami odpowiedniej zharmonizowanej normy lub odpowied-
nich Przepiséw PRS. Préby i kontrole powinny by¢ przeprowadzone w obecnosci eksperta PRS, a
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3.6.

3.7.

obliczenia powinny by¢ zatwierdzone przez PRS. Préby i kontrole mogg by¢ réwniez przeprowa-
dzone przez eksperta PRS.

Po wykonaniu prdéb, obliczen lub kontroli z wynikiem pozytywnym ekspert sporzgdza odpowiednie
sprawozdanie, jest akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu, badz
odmowie wydania, Raportu z badar (modut A1). W przypadku braku kompetencji Kierownika CW
w danym procesie lub w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decy-
zje o wydaniu badz niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony eks-
pert, posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje (patrz Zat. 2/PCW-01).

Sprawozdanie stanowi podstawe do wydania Raportu z badarn (modut Al)
(form. 7A/PCW-01/RCD lub 7A/PCW-01/RCD), potwierdzajgcego spetnienie wymagan dyrektywy
w zakresie statecznosci i ptywalnosci i/lub emisji hatasu. Raport z badar (modut A1) podpisuje
Dyrektor DC, a w razie jego nieobecnosci wyznaczony zastepca.

W razie negatywnego wyniku préb i kontroli lub niezatwierdzenia obliczen, ekspert sporzadza
sprawozdanie stanowigce podstawe do odmowy wydania Raportu z badari (modut A1) lub uzgad-
nia sposéb usuniecia niezgodnosci i wykonania ponownych badan. W takim przypadku nalezy sko-
rygowac umowe.

Badanie reprezentatywnego wzorca wyrobu UE (modut B)

Kierownik CW wyznacza ekspertéw do rozpatrzenia dokumentacji technicznej danego wyrobu.
Przy zatwierdzaniu dokumentacji technicznej ma zastosowanie Instrukcja rozpatrywania i zatwier-
dzania dokumentacji technicznej ICW-02.

Po zatwierdzeniu dokumentacji technicznej Kierownik CW lub wyznaczeni przez niego eksperci
uzgadniajg ze zleceniodawcg miejsce, termin i zakres niezbednych préb oraz kontroli wzorca wy-
robu. Badania te dotyczg rdwniez oceny procesu technologicznego.

W razie pozytywnego wyniku préb i kontroli, wystawiane sg odpowiednie sprawozdania, ktdre jest
akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu, bgdz 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 badz
niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy
odpowiednie kwalifikacje. Po zaakceptowaniu przez Kierownika CW lub przez wyznaczong przez
niego osobe, stanowig podstawe do wystawienia Certyfikatu badania typu UE (form. 7B/ PCW-
01/RCD lub form.7Be/ PCW-01/RCD) Certyfikat ten podpisuje Dyrektor DC, a w razie jego nieo-
becnosci wyznaczony zastepca.

W razie negatywnego wyniku préb i kontroli lub niezatwierdzenia obliczen, ekspert sporzadza
sprawozdanie stanowigce podstawe do odmowy wydania Certyfikatu badania typu UE (form.
7B/ PCW-01/RCD lub form.7Be/ PCW-01/RCD) lub uzgadnia sposéb usuniecia niezgodnosci i wy-
konania ponownych badani. W takim przypadku nalezy skorygowac¢ umowe.

Zapewnienie jakosci produkcji (modut D)

3.7.1 Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosci produkcji na zgodnosé z wy-
maganiami dla modutu D okreslonymi w dyrektywie 2013/53/UE, w odniesieniu do produkcji wy-
robow bedacych przedmiotem certyfikacji.

3.7.2 Z oceny dokumentdéw auditor sporzadza Sprawozdanie z oceny dokumentéw systemu za-
pewnienia jakosci produkcji (Form. 8/PCW-01/RCD), ktére przesyta do producenta.
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3.7.3 W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze Sprawozdaniem z oceny
dokumentow auditor przesyta Plan auditu (Form. 9/PCW-01/RCD) w ktérym okresla cele, zakres i
kryteria auditu. Czas auditu okreslany jest na podstawie Zatgcznika 4 do PCW-01/RCD. Jezeli au-
ditor nie ma doswiadczenia w ocenie technologii danego wyrobu, to w audicie uczestniczy réwniez
ekspert. Przestanie planu auditu, ktéry zawiera nazwiska oséb auditujgcych traktowane jest jako
powiadomienie zamawiajgcego o sktadzie zespotu auditujgcego.

3.7.4 Audit certyfikacyjny

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

- informacje i dowody zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami dyrektywy 2013/53/UE dotyczgcymi
modutu D,

- cele jakosciowe oraz strukture organizacyjng, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien kierownic-
twa w zakresie jakosci wyrobu,

- proces produkgcji, kontroli jakosci i techniki zapewniania jakos$ci oraz procesy i systematyczne
dziatania, ktore bedga stosowane,

- czynnosci sprawdzajace i badania, ktére sg przeprowadzane przed, podczas i po zakoriczeniu pro-
dukcji oraz czestotliwos¢, z jakg bedg one dokonywane,

- dokumentacja oraz zapisy dotyczace zapewniania jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli, dane
z badan i dane kalibracji oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji pracownikéw zatrudnionych
przy produkcji itd.,

- srodki monitorowania procesu osiggania zgdanej jakosci wyrobu oraz skuteczny sposdéb funkcjo-
nowania systemu kontroli jakosci.

3.7.5 Bezposrednio przed auditem zesp6t auditor/ekspert dokonuje przeglagdu ocenionej doku-
mentacji technicznej wyrobu w celu weryfikacji zdolnosci producenta do wskazania stosownych
wymogow instrumentéw miedzynarodowych oraz do przeprowadzenia koniecznych badan za-
pewniajacych zgodnos¢ wyrobu z tymi wymogami.

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

3.7.6.1 Spotkanie otwierajace

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

- przedstawienie uczestnikdw, tgcznie z przedstawieniem ich rél,
- potwierdzenie planu auditu (rodzaj, zakres auditu, cele i kryteria),
- potwierdzenie zakresu certyfikacji,

- potwierdzenie formalnego sposobu komunikowania sie pomiedzy zespotem auditujgcym a Orga-
nizacja,

- potwierdzenie dostepnosci zasobdw i wyposazenia niezbednego dla zespotu auditujgcego,
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- potwierdzenie wiasciwych procedur bezpieczerstwa pracy, procedur awaryjnych i ochrony dla
zespotu audytujacego,

- potwierdzenie dostepnosci, roli i tozsamosci przewodnikéw i obserwatordéw,
- 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, ze auditor wiodacy wraz z zespotem auditujgcym, reprezentujgcy jednostke cer-
tyfikacyjna, s3 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 wszel-
kich zastrzezeniach,

- mozliwosci zadawania pytan,

- uzgodnienie innych spraw warunkujgcych sprawne przeprowadzenie auditu,
- uzgodnienie terminu spotkania zamykajacego.

3.7.6.2 Komunikowanie sie podczas auditu

Jesli dostepne dowody z auditu wskazujg, ze cele auditu sg niemozliwe do osiggniecia lub wskazujg
istnienie bezposredniego i istotnego ryzyka (np. w zakresie bezpieczenstwa), auditor powinien
przedstawic je klientowi i, jesli to mozliwe, jednostce certyfikujacej w celu podjecia odpowiednich
dziatan. Dziatania te mogg obejmowac ponowne potwierdzenie lub zmiane planu auditu, zmiane
celéw lub zakresu auditu, lub zakoniczenie auditu. Auditor powinien przedstawic jednostce certy-
fikujacej wyniki podjetego dziatania.

Auditor wraz z klientem powinien dokona¢ przegladu kazdej potrzebnej zmiany zakresu auditu,
ktéra moze powsta¢ w wyniku realizacji dziatan auditowych na miejscu, oraz przedstawi¢ te
zmiany jednostce certyfikujacej.

3.7.6.3 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 prze-
prowadzenia auditu. Zespét auditujgcy powinien zapewnic, aby obserwatorzy nie mieli wptywu ani
nie ingerowali w prowadzenie lub wynik auditu.

3.7.6.4 Zbieranie i weryfikowanie informacji

Podczas auditu informacje zwigzane z celami, zakresem oraz kryteriami auditu powinny by¢ gro-
madzone poprzez odpowiednie pobieranie probek i weryfikowane, aby mogty stanowi¢ dowody z
auditu.
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Metody zbierania informacji powinny obejmowac, miedzy innymi:
- rozmowy,

- obserwacje proceséw i dziatan,

- przeglad dokumentacji i zapiséw,

- badania.

3.7.6.5 Auditor sprawdza takze czy:

- producent umiescit numer identyfikacyjny PRS jako jednostki notyfikowanej na kazdym egzem-
plarzu wyrobu, ktory jest zgodny z typem wyrobu opisanym w Certyfikacie badania typu UE,

- producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla danego typu wyrobu i czy przechowuje
ja do dyspozycji organdw krajowych. Okres przechowywania powinien by¢ okreslony w dokumen-
tacji systemu zapewnienia jakosci produkcji i wynosi¢ co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do
obrotu ostatniego wyprodukowanego wyrobu.

- 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 do obrotu ostatniego wyprodukowanego wyrobu.

3.7.6.6 Zapisy z auditu sg sporzadzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego/nadzoru/ od-
nowieniowego systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut D) (Form. 10D/PCW-01/RCD).

3.7.6.7 Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie ustalen
z auditu (Form. 11/PCW-01/RCD) i przedstawiane auditowanemu na spotkaniu zamykajgcym. Ob-
serwacje pokazujg obszary do doskonalenia, ale nie powinny to by¢ zalecenia proponujace lub
sugerujgce konkretne rozwigzania do podjecia dziatan zapobiegawczych lub innych doskonala-
cych. Niezgodnosci obligujg do podjecia dziatan korygujacych i/lub korekcyjnych.

3.7.6.8 Spotkanie zamykajgce

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

Spotkanie zamykajgce powinno takze obejmowac 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 usta-
len z auditu,

- proces postepowania z niezgodnosciami przez jednostke certyfikujacg, tgcznie z wszelkimi kon-
sekwencjami w odniesieniu do statusu certyfikacji klienta,

- ramy czasowe dla klienta odnosnie do przedstawienia planu dziatan korekcyjnych i dziatan kory-
gujacych dla wszelkich niezgodnosci stwierdzonych podczas auditu,

- dziatania poauditowe przeprowadzane przez jednostke certyfikujacg,

- informacje o procesach rozpatrywania skarg i odwotan.
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3.7.7 W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu (Form. 12/PCW-
01/RCD) w ktorym wnioskuje o wydanie certyfikatu na modut D/E po wykonaniu dziatai korygu-
jacych lub o niewydanie certyfikatu.

3.7.8 Organizacja przekazuje do Biura Certyfikacji Wyrobow i Oséb informacje potwierdzajgce
wykonanie dziatan korygujacych i korekcyjnych dla niezgodnosci, ktérych wykonanie, stanowi wa-
runek konieczny do wydania certyfikatu. Ocena skutecznosci wykonania dziatan korygujacych zo-
staje przeprowadzona podczas auditu nadzoru.

3.7.9 Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktdry podejmuje decyzje o wy-
daniu, badZz odmowie wydania, Certyfikatu systemu jakosci UE (modut D) (Form. 7DE/PCW-
01/RCD).

3.7.10 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 doku-
mentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza, posiadajgcy odpowiednie kompetencje, wyznaczony
auditor, (patrz Zat. 2/PCW-01).

3.7.11 Certyfikat systemu jakosci UE (modut D) jest podpisywany przez Dyrektora DC, po uprzed-
niej akceptacji przez Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii certyfikatu).

3.7.12 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu systemu jakosci UE (modut D) pismo informu-
jace o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane Dyrektora DC.

3.7.13 Do dokumentow, o ktérych mowa w 3.7.11i 3.7.12, wysytanych do producenta zatacza sie
Raport z auditu.

3.7.14 Nadzér nad systemem zapewnienia jakosci produkcji jest prowadzony poprzez audity nad-
zoru.

Audity nadzoru sg przeprowadzane raz w roku.

Audity w celu odnowienia Certyfikatu systemu jakosci UE (modut D) sg przeprowadzane nie wcze-
$niej niz 60 dni i nie pdézniej niz 60 dni przed uptywem terminu waznosci certyfikatu po wczesniej-
szym otrzymaniu wniosku o certyfikacje.

UWAGA:

Audity nadzoru i odnowieniowe przeprowadzane sg w sposéb analogiczny do opisanego w 3.7.4-
3.7.13, z uwzglednieniem specyfiki tych auditow.

3.7.15 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci produkcji, o ktérym mowa w
3.7.14, moga by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, jezeli zajdzie taka ko-
niecznos¢, w celu sprawdzenia, czy system funkcjonuje prawidtowo i w razie koniecznosci, prze-
prowadzenia préb. Kazdorazowo o koniecznosci przeprowadzenia wizyty decyduje Kierownik CW.
Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza raport z wizyty, do ktérego zatacza sprawozdanie z
prob, jezeli byty przeprowadzone. Raport z wizyty, z zatgczonym sprawozdaniem z préb, po akcep-
tacji przez Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.7.16 W przypadku, gdy w trakcie nadzoru nad systemem auditor stwierdza, ze produkt przestat
spetnia¢ wymagania, Kierownik CW zobowigzuje producenta do podjecia stosownych srodkéw na-
prawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat na modut D, jezeli zachodzi taka koniecznos¢.
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3.7.17 W razie niepodjecia srodkéw naprawczych, lub jezeli sSrodki te nie przynoszg wymaganych
skutkdw, Kierownik CW ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty na modut B i D/E, sto-
sownie do sytuacji.

3.7.18 Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos¢ z norma ISO
9001, wydany przez Biuro Certyfikacji Systemdw Jakosci PRS, proces certyfikacji na zgodnos¢ z
modutem D, okre$lony w punktach od 3.8.1 do 3.8.15, moze by¢ uproszczony, przy czym przed-
miotem auditu certyfikacyjnego jest co najmniej proces produkcji wyrobéw bedacych przedmio-
tem oceny zgodnosci oraz kontrole i préby przed, w trakcie i po zakonczeniu ich produkcji, a po-
nadto sprawdzenia okreslone w Kwestionariuszu auditu (Form.10/PCW-01/RCD), w pozycji ,, We-
ryfikacja uznanego wyrobu”.

3.7.19 lezeli producent posiada certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig na zgodnos¢ z normg I1SO
9001, wydany przez inng akredytowang instytucje certyfikujaca, ewentualna mozliwos¢ uprosz-
czenia procesu oceny zgodnosci na zgodnos¢ z modutem D jest kazdorazowo przedmiotem od-
dzielnego rozpatrzenia i decyzji Kierownika CW.

3.8 Ocena zgodnosci wedtug modutu E (zapewnienie jakos$ci wyrobu)

3.8.1 Auditor ocenia dokumentacje systemu zapewnienia jakosSci produkcji na zgodnos$é z wy-
maganiami dla modutu E okreslonymi w dyrektywie 2013/53/UE, w odniesieniu do produkcji wy-
robow bedacych przedmiotem certyfikacji.

3.8.2 Z oceny dokumentéw auditor sporzadza Sprawozdanie z oceny dokumentéw systemu za-
pewnienia jakosci wyrobu (Form. 8/PCW-01/RCD), ktdre przesyta do producenta.

3.8.3 W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze Sprawozdaniem z oceny
dokumentow auditor przesyta Plan auditu (Form. 9/PCW-01/RCD) w ktorym okresla cele, zakres i
kryteria auditu. Czas auditu okres$lany jest na podstawie Zatgcznika 4 do PCW-01/RCD. Jezeli au-
ditor 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 zamawiajacego o sktadzie zespotu auditujgcego.

3.8.4 Audit certyfikacyjny

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

- informacje i dowody zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami dyrektywy 2013/53/UE dotyczgcymi
modutu E,

- cele jakosciowe oraz strukture organizacyjng, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien kierownic-
twa w zakresie jakosci wyrobu,

- czynnosci sprawdzajgce i badania, ktére sg przeprowadzane przed, podczas i po zakorniczeniu pro-
dukcji oraz czestotliwos¢, z jakg bedg one dokonywane,

- dokumentacja oraz zapisy dotyczgce zapewniania jakosci wyrobu, takie jak sprawozdania z kon-
troli, dane z badan i dane kalibracji oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji pracownikéw zatrud-
nionych przy produkgji itd.,

- srodki monitorowania procesu osiggania zgdanej jakosci wyrobu.
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3.8.5 Bezposrednio przed auditem zespot auditor/ekspert dokonuje przeglagdu ocenionej doku-
mentacji technicznej wyrobu w celu weryfikacji zdolnosci producenta do wskazania stosownych
wymogoéw instrumentéw miedzynarodowych oraz do przeprowadzenia koniecznych badan za-
pewniajacych zgodnos¢ wyrobu z tymi wymogami.

3.8.6 Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji/wyrobu we-
dtug uzgodnionego Planu auditu.

3.8.6.1 Spotkanie otwierajgce

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

- przedstawienie uczestnikdw, tgcznie z przedstawieniem ich rdl,
- potwierdzenie planu auditu (rodzaj, zakres auditu, cele i kryteria),
- potwierdzenie zakresu certyfikacji,

- potwierdzenie formalnego sposobu komunikowania sie pomiedzy zespotem auditujgcym a Orga-
nizacja,

- potwierdzenie dostepnosci zasobdw i wyposazenia niezbednego dla zespotu auditujacego,

- potwierdzenie wiasciwych procedur bezpieczeristwa pracy, procedur awaryjnych i ochrony dla
zespotu audytujacego,

- potwierdzenie dostepnosci, roli i tozsamosci przewodnikdw i obserwatorow,
- 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, ze auditor wiodacy wraz z zespotem auditujgcym, reprezentujacy jednostke cer-
tyfikacyjna, s3 odpowiedzialni za audit oraz powinni panowa¢ 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 wszel-
kich zastrzezeniach,

- mozliwosci zadawania pytan,

- uzgodnienie innych spraw warunkujgcych sprawne przeprowadzenie auditu,
- uzgodnienie terminu spotkania zamykajacego.

3.8.6.2 Komunikowanie sie podczas auditu

Jesli dostepne dowody z auditu wskazujg, ze cele auditu sg niemozliwe do osiggniecia lub wskazujg
istnienie bezposredniego i istotnego ryzyka (np. w zakresie bezpieczenstwa), auditor powinien
przedstawic je klientowi i, jesli to mozliwe, jednostce certyfikujacej w celu podjecia odpowiednich
dziatan. Dziatania te mogg obejmowac ponowne potwierdzenie lub zmiane planu auditu, zmiane
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celéw lub zakresu auditu, lub zakoriczenie auditu. Auditor powinien przedstawic jednostce certy-
fikujacej wyniki podjetego dziatania.

Auditor wraz z klientem powinien dokonac przegladu kazdej potrzebnej zmiany zakresu auditu,
ktédra moze powstaé¢ w wyniku realizacji dziatan auditowych na miejscu, oraz przedstawié te
zmiany jednostce certyfikujacej.

3.8.6.3 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 prze-
prowadzenia auditu. Zespét auditujgcy powinien zapewnic, aby obserwatorzy nie mieli wptywu ani
nie ingerowali w prowadzenie lub wynik auditu.

3.8.6.4 Zbieranie i weryfikowanie informacji

Podczas auditu informacje zwigzane z celami, zakresem oraz kryteriami auditu powinny by¢ gro-
madzone 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.

3.8.6.5 Auditor sprawdza takze czy:

- producent umiescit numer identyfikacyjny PRS jako jednostki notyfikowanej na kazdym egzem-
plarzu wyrobu, ktdry jest zgodny z typem wyrobu opisanym w Certyfikacie badania typu UE,

- producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla danego typu wyrobu i czy przechowuje
ja do dyspozycji organdw krajowych. Okres przechowywania powinien by¢ okreslony w dokumen-
tacji systemu zapewnienia jakosci produkcji i wynosi¢ co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do
obrotu ostatniego wyprodukowanego wyrobu.

- 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 do obrotu ostatniego wyprodukowanego wyrobu.

3.8.6.6 Zapisy z auditu sg sporzagdzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego/nadzoru/ od-
nowieniowego systemu zapewnienia jakosci wyrobu (modut E) (Form. 10E/PCW-01/RCD).

3.8.6.7 Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie ustalen
z auditu (Form. 11/PCW-01/RCD) i przedstawiane auditowanemu na spotkaniu zamykajgcym. Ob-
serwacje pokazujg obszary do doskonalenia, ale nie powinny to by¢ zalecenia proponujgce lub
sugerujgce konkretne rozwigzania do podjecia dziatan zapobiegawczych lub innych doskonala-
cych. Niezgodnosci obligujg do podjecia dziatan korygujacych i/lub korekcyjnych.

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

Spotkanie zamykajgce powinno takze obejmowacd ponizsze elementy:

- pouczenie klienta, ze dowody z auditu zostaty zebrane na podstawie przyktadowe] informacji;
tym samym wprowadzajac element niepewnosci,

- metoda oraz ramy czasowe odnosnie do raportowania, tgcznie z wszelkim stopniowaniem usta-
len z auditu,

- proces postepowania z niezgodnosciami przez jednostke certyfikujacg, tgcznie z wszelkimi kon-
sekwencjami w odniesieniu do statusu certyfikacji klienta,

- ramy czasowe dla klienta odnosnie do przedstawienia planu dziatan korekcyjnych i dziatan kory-
gujacych dla wszelkich niezgodnosci stwierdzonych podczas auditu,

- dziatania poauditowe przeprowadzane przez jednostke certyfikujaca,
- informacje o procesach rozpatrywania skarg i odwotan.

3.8.7 W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu (Form. 12/PCW-
01/RCD) w ktdrym wnioskuje o wydanie certyfikatu na modut E po wykonaniu dziatan koryguja-
cych lub o niewydanie certyfikatu.

3.8.8 Organizacja przekazuje do Biura Certyfikacji Wyrobdw i Oséb informacje potwierdzajace
wykonanie dziatan korygujacych i korekcyjnych dla niezgodnosci, ktérych wykonanie, stanowi wa-
runek konieczny do wydania certyfikatu. Ocena skutecznosci wykonania dziatan korygujacych zo-
staje przeprowadzona podczas auditu nadzoru.

3.8.9 Dokumentacja auditu jest oceniana przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wy-
daniu, badZz odmowie wydania, Certyfikatu systemu jakosci UE (modut D/E) (Form. 7DE/PCW-
01/RCD).

3.8.10 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 doku-
mentu zgodnosci z dyrektywga przeprowadza, posiadajgcy odpowiednie kompetencje, wyznaczony
auditor, (patrz Zat. 2/PCW-01).

3.8.11 Certyfikat systemu jakosci UE (modut D/E) jest podpisywany przez Dyrektora DC, po
uprzedniej akceptacji przez Kierownika CW (potwierdzonej podpisem na kopii certyfikatu).

3.8.12 W przypadku odmowy wydania Certyfikatu systemu jakosci UE (modut D/E) pismo infor-
mujgce o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest podpisywane Dyrektora DC.

3.8.13 Do dokumentow, o ktérych mowa w 3.7.11i 3.7.12, wysytanych do producenta zatacza sie
Raport z auditu.

3.8.14 Nadzér nad systemem zapewnienia jakosci produkcji jest prowadzony poprzez audity nad-
zoru.

Audity nadzoru sg przeprowadzane raz w roku.
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3.9.

Audity w celu odnowienia Certyfikatu systemu jakosci UE (modut D/E) sa przeprowadzane nie
wczesniej niz 60 dni i nie pdzniej niz 60 dni przed uptywem terminu waznosci certyfikatu po wcze-
Sniejszym otrzymaniu wniosku o certyfikacje.

UWAGA:

Audity nadzoru i odnowieniowe przeprowadzane sg w sposéb analogiczny do opisanego w 3.8.4-
3.8.13, z uwzglednieniem specyfiki tych auditow.

3.8.15 Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosSci produkcji, o ktérym mowa w
3.8.14, moga by¢ przeprowadzane niezapowiedziane wizyty u producenta, jezeli zajdzie taka ko-
niecznos¢, w celu sprawdzenia, czy system funkcjonuje prawidtowo i w razie koniecznosci, prze-
prowadzenia préb. Kazdorazowo o koniecznosci przeprowadzenia wizyty decyduje Kierownik CW.
Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza raport z wizyty, do ktdrego zatacza sprawozdanie z
prob, jezeli byty przeprowadzone. Raport z wizyty, z zatgczonym sprawozdaniem z préb, po akcep-
tacji przez Kierownika CW, jest przekazywany producentowi.

3.8.16 W przypadku, gdy w trakcie nadzoru nad systemem auditor stwierdza, ze produkt przestat
spetnia¢ wymagania, Kierownik CW zobowigzuje producenta do podjecia stosownych srodkéw na-
prawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat na modut D, jezeli zachodzi taka konieczno$é.

3.8.17 W razie niepodjecia srodkéw naprawczych, lub jezeli sSrodki te nie przynoszg wymaganych
skutkow, Kierownik CW ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty na modut B i E, stosow-
nie do sytuacji.

3.8.18 lezeli producent posiada certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig na zgodnos$é z normg I1SO
9001, wydany przez Biuro Certyfikacji Systemow Jakosci PRS, proces certyfikacji na zgodnos¢ z
modutem E, okre$lony w punktach od 3.8.1 do 3.8.15, moze by¢ uproszczony, przy czym przed-
miotem auditu certyfikacyjnego jest co najmniej proces produkcji wyrobéw bedacych przedmio-
tem oceny zgodnosci oraz kontrole i préby przed, w trakcie i po zakonczeniu ich produkcji, a po-
nadto sprawdzenia okreslone w Kwestionariuszu auditu (Form.10/PCW-01/RCD), w pozycji ,We-
ryfikacja uznanego wyrobu”.

3.8.19 Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig na zgodno$¢ z normg I1SO
9001, wydany przez inng akredytowang instytucje certyfikujacg, ewentualna mozliwos¢ uprosz-
czenia procesu oceny zgodnosci na zgodnos¢ z modutem E jest kazdorazowo przedmiotem od-
dzielnego rozpatrzenia i decyzji Kierownika CW.

Sytuacje nadzwyczajne

3.9.1 W przypadku sytuacji nadzwyczajnej Auditor w porozumieniu z Kierownikiem CW moze pod-

ja¢ dziatania majace na celu wykorzystanie Technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT —
eng. Information and Communication Technology) do przeprowadzenia Audytu w Organizacji.

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

kacyjnych (,ICT”) tylko przy wykorzystaniu i zastosowaniu dokumentéw takich jak:

e |AF MD4: 2018 - Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy stosowania technologii informa-
cyjno-komunikacyjnych (,ICT”) do celéw prowadzenia auditéw/ocen,

e |AFID12: 2015 - Zasady zdalnej oceny
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3.9.3 Przed podjeciem decyzji dotyczacej przeprowadzenia audytu za pomocga technologii informa-

cyjno-komunikacyjnych (,,ICT”) Audytor wiodgcy powinien wysta¢ ankiete (PCW-01_COVID-
19) do organizacji w celu wypetnienia i odestania do Auditora Wiodacego.

3.9.4 Auditor wiodacy na podstawie otrzymanej Ankiety i informacji uzyskanych od organizacji

przeprowadza analize ryzyka, czy nie ma przeszkéd do przeprowadzenia audytu zgodnie z po-
wotaniem zespotu audytowego. Analize tg nalezy udokumentowac na formularzu PCW-
01/COVID-19 Analiza ryzyka.

3.9.5 W wyniku analizy ryzyka audytor wiodgcy rekomenduje podjecie nastepujgcych decyzji:

3.10.

3.11.

e zaplanowanie catkowicie zdalnego audytu,

e zwiekszenie czasu zdalnego audytu — nalezy podac proponowang ilo$¢ godzin audytu zdal-
nego,

e wykonanie audytu zgodnie z powotaniem — bez odstepstw od standardowej procedury,
e przesuniecie terminu audytu do czasu ustania zagrozenia (w uzgodnieniu z Organizacj3).

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

W przypadku zmiany sposobu wykonania audytu, wynikajgcego z wykonanej analizy ryzyka, Au-
dytor Wiodacy dokonuje stosownej zmiany w planie audytu.

Ocena zgodnosci wedtug modutu F (weryfikacja wyrobu)

Wyznaczony przez Kierownika CW ekspert sprawdza, czy zgtoszony do weryfikacji wyréb ma
Certyfikat badania typu UE i uzgadnia ze zleceniodawcg zakres, miejsce oraz termin badan i préb
kazdej albo losowo wybranej jednostki lub jej elementu danego typu.

Po wykonaniu badan i préb, ktérych celem jest potwierdzenie zgodnosci kazdej lub losowo wybra-
nej jednostki lub jej elementdéw ze wzorcem wyrobu, o ile ich wynik jest pozytywny, ekspert spo-
rzgdza sprawozdanie, ktére jest akceptowane przez Kierownika CW, ktory podejmuje decyzje o
wydaniu, badZz odmowie wydania, Certyfikat weryfikacji wyrobu UE (form.7F/ PCW-01/RCD). 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 zgod-
nosci z dyrektywq przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje. Po
akceptacji przez Kierownika CW lub przez wyznaczong przez niego osobe, stanowi podstawe do
wydania Certyfikat weryfikacji wyrobu UE (form.7F/ PCW-01/RCD). Certyfikat ten podpisuje Dy-
rektor DC, a w razie jego nieobecnosci wyznaczony zastepca.

W razie negatywnego wyniku préb i kontroli lub niezatwierdzenia obliczen, ekspert sporzadza
sprawozdanie stanowigce podstawe do odmowy wydania Certyfikatu weryfikacji wyrobu UE
(form. 7F/ PCW-01/RCD) lub uzgadnia sposéb usuniecia niezgodnosci i wykonania ponownych ba-
dan. W takim przypadku nalezy skorygowac¢ umowe.

Weryfikacja jednostkowa (modut G)

Kierownik CW wyznacza ekspertdéw do rozpatrzenia dokumentacji technicznej danej jednostki pty-
wajacej lub jej elementu. Przy zatwierdzaniu dokumentacji technicznej ma zastosowanie instruk-
cja ICW-02 ,Instrukcja rozpatrywania i zatwierdzania dokumentacji technicznej”.
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3.12.

3.13.

Po zatwierdzeniu dokumentacji technicznej Kierownik CW lub wyznaczeni przez niego eksperci
uzgadniajg ze zleceniodawcg miejsce, termin i zakres niezbednych préb oraz kontroli danej jed-
nostki lub jej elementu. Badania te dotyczg réwniez oceny procesu technologicznego.

W razie pozytywnego wyniku prob i kontroli, wystawiane sg odpowiednie sprawozdania, ktore jest
akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu, bgdz odmowie wydania,
Certyfikatu zgodnosci (modut G). W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym pro-
cesie lub w przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu
badz niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony ekspert, posiada-
jacy odpowiednie kwalifikacje.

Po zaakceptowaniu przez Kierownika CW lub przez wyznaczong przez niego osobe, stanowig pod-
stawe do wystawienia Certyfikatu zgodnosci (modut G) (form. 7G/PCW-01/RCD). Certyfikat ten
podpisuje Dyrektor DC, a w razie jego nieobecnosci wyznaczony zastepca.

W razie negatywnego wyniku préb i kontroli lub niezatwierdzenia obliczen, ekspert sporzadza
sprawozdanie stanowigce podstawe do odmowy wydania Certyfikatu zgodnosci (modut G) (form.
7G/PCW-01/RCD) lub uzgadnia sposéb usuniecia niezgodnosci i wykonania ponownych badan. W
takim przypadku nalezy skorygowac zlecenie.

Ocena zgodnosci pokonstrukcyjna (modut PCA)

Kierownik CW lub wyznaczony przez niego ekspert uzgadnia ze zleceniodawcg miejsce, termin i
zakres niezbednych préb oraz kontroli jednostki istniejgcej (Post—Construction Assessment).

W razie pozytywnego wyniku préb i kontroli, wystawiane sg odpowiednie sprawozdania, ktdre jest
akceptowane przez Kierownika CW, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu, bgdz odmowie wydania,
Raportu zgodnosci jednostki rekreacyjnej (PCA) (form. 7P/PCW-01/RCD lub 7P.E/PCW-01/RCD) lub
Raportu zgodnosci  skutera wodnego (PCA) (form. 7Ps/PCW-01/RCD lub
7Ps.E/PCW-01/RCD). W przypadku braku kompetencji Kierownika CW w danym procesie lub w
przypadku gdy Kierownik CW dokonywat oceny w danym procesie, decyzje o wydaniu bgdz niewy-
daniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa przeprowadza wyznaczony ekspert, posiadajgcy odpo-
wiednie kwalifikacje.

Po zaakceptowaniu przez Kierownika CW lub przez wyznaczong przez niego osobe, stanowig pod-
stawe do wystawienia odpowiednio Raportu zgodnosci jednostki rekreacyjnej (PCA) (form.
7P/PCW-01/RCD lub 7P.E/PCW-01/RCD) lub Raportu zgodnosci skutera wodnego (PCA) (form.
7Ps/PCW-01/RCD lub 7Ps.E/PCW-01/RCD). Raport ten podpisuje Dyrektor DC, a w razie jego nie-
obecnosci wyznaczony zastepca.

W razie negatywnego wyniku préb i kontroli lub niezatwierdzenia obliczen, ekspert sporzadza
sprawozdanie stanowigce podstawe do odmowy wydania Raportu zgodnosci jednostki rekreacyj-
nej (PCA) (form. 7P/PCW-01/RCD lub 7P.E/PCW-01/RCD) lub Raportu zgodnosci skutera wodnego
(PCA) (form. 7Ps/PCW-01/RCD lub 7Ps.E/PCW-01/RCD) lub uzgadnia sposdb usuniecia niezgodno-
$ci i wykonania ponownych badan. W takim przypadku nalezy skorygowaé umowe.

Zakonczenie procesu oceny zgodnosci

3.13.1 Producent lub upowazniony przez niego przedstawiciel, po uzyskaniu, w zaleznosci od zasto-

sowanego modutu, odpowiedniego dokumentu zgodnosci, nanosi na certyfikowanej jedno-
stce ptywajacej lub jej elementach oznakowanie CE. Przy zastosowaniu w ocenie zgodnosci
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3.13.2

modutu, B, D, E, F, G oraz PCA producent nanosi obok oznakowania CE réwniez numer identy-
fikacyjny PRS jako jednostki notyfikowanej.

Nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od wystawienia dokumentu zgodnosci wyznaczony pracownik
CW uzupetnia wykaz wystawionych dokumentéw zgodnosci na stronie internetowej PRS.

3.14. Decyzja o certyfikacji

3.141

3.14.2

Kierownik CW informuje wnioskodawce o odmowie wydania certyfikatu zgodnosci na pismie,
z odpowiednim uzasadnieniem.

Bezstronnos$é i prawidtowosé przebiegu procesu certyfikacji wyrobéw monitorowana jest
przez Komitet Chronigcy Bezstronnos¢, ktéry dziata w oparciu o wtasny regulamin.

3.15. Nadzor

3.15.1

3.15.2

3.15.3

W przypadku oceny zgodnos$ci wedtug modutu D, E ekspert/auditor wyznaczony dokonuje
okresowej oceny, w celu upewnienia sie, ze producent w dalszym ciggu spetnia wymagania.

PRS wymaga od producenta, aby ten informowat jednostke certyfikujaca o wszelkich zmia-
nach, takich jak zamierzona zmiana wyrobu, zmiana procesu produkgc;ji lub, jesli ma to zasto-
sowanie, zmiana w systemie jakosSci wptywajgca na zgodnos$¢ wyrobu.

PRS ustala, czy zapowiedziane zmiany wymagajg dalszych analiz. Jezeli tak, producentowi nie
wolno zwolni¢ do obrotu certyfikowanego wyrobu, powstatego w nastepstwie tych zmian,
zanim nie uzyska z PRS stosownego powiadomienia.

UWAGA:
Dla certyfikatow na modut A1, B, F, G oraz PCA nie ogranicza sie okresu waznosci.

Dla certyfikatow na modut D, E ogranicza sie okres waznosci do 3 lat.

3.16. Zawieszanie certyfikatu

W przypadku odmowy wydania, ograniczenia zakresu, uniewaznienia bgdz zawieszenia certyfi-
katu maja zastosowanie odpowiednie postanowienia Ogdlnych Zasad Systemu Certyfikacji Wy-
robéw — PCW-01, przy czym dla dyrektywy 2013/53/UE przez ,,odpowiednie organy nadzoru”,
do ktérych przekazywana jest informacja, nalezy rozumiec:

- organ nadzoru lub administracje morska panistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, skad
wptyneta reklamacja,

- Departament Strategii Transportu w Ministerstwie Infrastruktury ,

- Departament Wspotpracy Miedzynarodowej w Ministerstwie Infrastruktury,

- Dyrektora Urzedu Morskiego w Gdyni,

- Dyrektora Urzedu Morskiego w Szczecinie.

3.17. Uniewaznianie certyfikatu

3.17.1

Uniewaznienie certyfikatu moze nastgpi¢ w przypadku stwierdzenia postepowania produ-
centa niezgodnego z zawartg umowag o certyfikacje, a w szczegdlnosci, gdy certyfikowany pro-
ducent:

zaprzestat wytwarzania wyrobéw, dla ktdrych otrzymat certyfikat,

nie dopuszcza do przeprowadzenia auditow z wymagang czestotliwoscig,

nie spetnia zobowigzan finansowych wobec PRS,
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— nie podjat w uzgodnionym terminie dziatarh wynikajgcych ze zmiany wymagan zawartych w do-
kumentach odniesienia stanowiacych podstawe certyfikacji,

— nie przeprowadzit w uzgodnionym terminie dziatan zwigzanych z reklamacjg dotyczaca certyfi-
kowanego wyrobu, ktéra wptyneta do PRS.

3.17.2 Uniewaznienie certyfikatu jest poprzedzone pisemnym zawiadomieniem producenta o oko-

licznosciach uzasadniajgcych uniewaznienie. Decyzje o uniewaznieniu certyfikatu zgodnosci
podejmuje Kierownik CW.

3.17.3 Uniewaznienie certyfikatu moze by¢ poprzedzone zawieszeniem jego waznosci (patrz p. 3.16).

3.17.4 Producent moze odwotac sie od decyzji o cofnieciu certyfikatu zgodnie z p.3.14.

3.17.5 PRS na oficjalnej stronie internetowej podaje do publicznej wiadomosci informacje o unie-

3.18.

3.19.

3.20.

waznionym certyfikacie. Ponadto informacja ta wraz z pisemnym uzasadnieniem przekazy-
wana jest odpowiednim organom powotfanym do kontroli wyrobdw.

Reklamacje sktadane producentowi
PRS wymaga od producenta certyfikowanego wyrobu:

— przechowywania zapisdw odnoszacych sie do wszelkich znanych mu reklamacji dotyczacych
zgodnosci wyrobu z wymaganiami wiasciwego dokumentu odniesienia i udostepniania tych za-
pisdw na zyczenie PRS,

— podejmowania odpowiednich dziatan w zwigzku z tymi reklamacjami i wszelkimi usterkami wy-
krytymi w wyrobach, ktére maja wptyw na ich zgodnos$¢ z wymaganiami stawianymi przy certy-
fikacji.

Skargi dotyczace certyfikowanego wyrobu wptywajace do PRS

W przypadku wptyniecia do PRS skargi dotyczacej certyfikowanego wyrobu PRS Zzgda od produ-
centa wyjasnien oraz propozycji dziatan korygujgcych. Po akceptacji przez PRS dziatan koryguja-
cych ustala sie termin ich zakoriczenia.

Na czas dziatan korygujacych moze nastgpié zawieszenie waznosci certyfikatu (patrz p. 3.16).

W przypadku nieprzeprowadzenia w terminie skutecznych dziatan korygujacych certyfikat unie-
waznia sie (patrz p.3.17).

Postanowienia koncowe

3.20.1 Certyfikatom i Raportom (na formularzach Form.7A/PCW-01/RCD, Form.7AW/PCW-
01/RCD, Form.7B/PCW-01/RCD, Form.7Be/PCW-01/RCD, Form.7DE/PCW-01/RCD, Form.7F/PCW-
01/RCD, Form.7G/PCW-01/RCD, Form.7P/PCW-01/RCD, Form.7P.E/PCW-01/RCD,
Form.7Ps/PCW-01/RCD oraz Form.7Ps.E/PCW-01/RCD) wystawianym w wyniku pozytywnego za-
konczenia procesu oceny zgodnosci nadaje sie numery wedtug nastepujacych zasad:

Symbol komorki organizacyjnej CW / Program PCW-01/RCD / Numer kolejny w danym miesigcu
dla dyrektywy 2013/53/UE / Miesigc / Rok wydania.
Przyktad oznaczenia certyfikatu: CW/RCD/1/05/2022).

3.20.2 Nie pOzniej niz w ciggu 5 dni od wystawienia certyfikatu (Form.7A/PCW-01/RCD,
Form.7AW/PCW-01/RCD, Form.7B/PCW-01/RCD, Form.7Be/PCW-01/RCD, Form.7DE/PCW-
01/RCD, Form.7F/PCW-01/RCD, Form.7G/PCW-01/RCD, Form.7P/PCW-01/RCD,
Form.7P.E/PCW-01/RCD, Form.7Ps/PCW-01/RCD oraz Form.7Ps.E/PCW-01/RCD) ekspert/auditor
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uzupetnia Wykaz certyfikatéw — zaktadka dot. dyrektywy 2013/53/UE (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 cer-
tyfikatéw ...”. Ekspert aktualizuje wykaz znajdujgcy sie w teczce. Raz w miesigcu Kierownik CW lub
wyznaczona przez niego osoba umieszcza na stronie internetowe] PRS S.A. aktualny wykaz certyfi-
katoéw, oznaczony datg edycji.

4 DOKUMENTY ZWIAZANE

Dokumentem zwigzanym z niniejszym programem jest:

Instrukcja rozpatrywania i zatwierdzania dokumentacji technicznej ICW-02

5 FORMULARZE

Nr formularza Nazwa formularza

Form.1/PCW-01/RCD Whiosek o certyfikacje wyrobu z wymaganiami dyrektywy 2013/53/UE

Form.2/PCW-01 Umowa o certyfikacje wyrobu
Form.5/PCW-01 Formularz przegladu i realizacji zlecenia
Form.8/PCW-01 Plan procesu

Form.9/PCW-01 Sprawozdanie z oceny
Form.10/PCW-01 Przeglad poprawnosci wniosku

Form.7A/PCW-01/RCD Raport z badan (Modut A1)

Form.7AW/ PCW-01/RCD | Raport z badan (Modut A1)

Form.7B/ PCW-01/RCD | Certyfikat badania typu UE (Modut B)

Form.7Be/PCW-01/RCD | Certyfikat badania typu UE (Modut B)

Form.7DE/PCW-01/RCD | Certyfikat systemu jakosci Modut D lub E

Form.7F/PCW-01/RCD Certyfikat weryfikacji wyrobu Modut F

Form.7G/PCW-01/RCD Certyfikat zgodnosci Modut G

Form.7P/PCW-01/RCD Raport zgodnosci jednostki rekreacyjnej (PCA)

Form.7P.E/PCW-01/RCD | Post-Construction Assessment Report of Conformity for Craft

Form.7Ps/PCW-01/RCD | Raport zgodnosci skutera wodnego (PCA)

Form.7Ps.E/PCW-01/RCD | Post-Construction Assessment Report of Conformity for PWC
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Form.8/PCW-01/RCD

Sprawozdanie z oceny dokumentdw systemu zapewnienia jakosci pro-
dukcji/wyrobdéw

Form.9/PCW-01/RCD

Plan auditu

Form.10D/PCW-01/RCD

Kwestionariusz auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut D)

Form.10E/PCW-01/RCD

Kwestionariusz auditu systemu zapewnienia jakosci wyrobu (modut E)

Form.11/PCW-01/RCD

Wykaz ustalen z auditu

Form.12/PCW-01/RCD

Raport z auditu

ZALACZNIKI

Zat.R/PCW-RCD - Lista dziatah prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji nr AC

114 oraz AC 047.

Zat. 1/PCW- RCD — Wykaz personelu upowaznionego do podejmowania dziatari w procesach cer-

tyfikacji.

Zat.2/PCW-RCD — Wykaz przepiséw zawierajgcych wymagania dla rekreacyjnych jednostek pty-

wajgcych.

Zat.3/PCW-RCD - Okreslanie czasu auditu.
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