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PCA DAN-03

1. Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejScia do akredytaciji
jednostek oceniajgcych zgodnosé do celéw notyfikacji w obszarze:

— dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do udostepniania na
rynku urzgdzen cisnieniowych;

— dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na
rynku prostych zbiornikéw cisnieniowych,

zwanych dalej w tek$cie jednostkami oceniajgcymi zgodnoS¢.

Dokument zostat opracowany przez Polskie Centrum Akredytacji w uzgodnieniu
z Ministerstwem Rozwoju i Technologii.

2. Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicie zawarte w dokumentach
przywotanych w punkcie 3.

3. Wymagania akredytacyjne

Wykaz wszystkich wymagan akredytacyjnych, stosowanych w ramach niniejszego programu
akredytacji, zaréwno dla jednostek notyfikowanych jak i uznanych organizacji strony trzeciej,
jest podany w dokumencie Lista wymagan akredytacyjnych dla jednostek notyfikowanych —
program akredytacji DA-11 dostepnym na stronie internetowej PCA — www.pca.gov.pl.

Ponadto w akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnos¢ w obszarze objetym niniejszym
programem majg zastosowanie warunki wtasciwe dla akredytacji jednostek oceniajgcych
zgodnos$¢, w tym polityki PCA i majgce zastosowanie obowigzkowe dokumenty EA i/lub IAF
oraz specyficzne wymagania akredytacyjne podane w niniejszym dokumencie DAN-03, przy
czym stow ,powinien; nalezy” uzyto do wskazania tych postanowien, ktére odzwierciedlajgc
wymagania wiasciwej normy lub aktu prawnego, sg obowigzkowe. Jednostka moze spetniac
te wymagania w inny, rownowazny sposob, jezeli potrafi to wykaza¢ w ramach procesu
akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez Polskie Centrum Akredytacji.

4. Szczegolowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji jednostek
certyfikujacych systemy zarzadzania

4.1. Zakres akredytacji

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna dysponowac wiasciwymi zasobami dla prowadzenia
ocen, ktérych podejmuje sie w obszarze dyrektywy 2014/68/UE i/lub 2014/29/UE.

W przypadku korzystania z podwykonawstwa, jednostka oceniajgca zgodno$¢ powinna
posiada¢ kompetencje dotyczace kazdego obszaru podzlecanych prac, aby méc wtasciwie
oceni¢ i nadzorowa¢ podwykonawcow.

4.2. Procedury oceny zgodnosci

Jednostka oceniajgca zgodnosé powinna okreslic witasciwe normy lub ich fragmenty
i wszelkie inne wymagania, stanowigce podstawe prowadzenia ocen urzadzen cisnieniowych
i zespotdw urzadzen cisnieniowych oraz prostych zbiornikdw cisnieniowych. Wykaz
dokumentéw kryterialnych, wykorzystywanych do ocen, powinien by¢ nadzorowany i stale
aktualizowany.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna dysponowaé opisami procedur, zgodnie z ktérymi
przeprowadza ocene zgodnosci i wykaza¢ zdolnos¢ do przeprowadzania procesdéw oceny na
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy, odpowiednio: 2014/68/UE oraz
2014/29/UE.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ powinna uwzgledni¢ i wdrozy¢ majgce zastawianie
dokumenty i decyzje administracyjne grupy koordynujacej jednostki notyfikowane.
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W odniesieniu do zatwierdzania instrukcji technologicznych potgczen nieroztgcznych,
przewidzianego w dyrektywie 2014/68/UE, jednostka oceniajgca zgodnosé powinna
ustanowi¢ i utrzymywac¢ udokumentowang procedure.

W odniesieniu do dyrektywy 2014/68/UE jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna ustanowic
i utrzymywac¢ udokumentowane procedury ustalania czasu niezbednego do przeprowadzenia
skutecznej oceny systemu zarzgdzania wytwoércy, wtasciwego dla modutéw: D, D1, E, E1, H
i H1.

4.3. Personel

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ realizujgc procesy w obszarze dyrektyw 2014/68/UE
i 2014/29/UE, w tym procesy wiasciwe dla uznanej organizacji strony trzeciej, powinna
zapewni¢, ze zaangazowany w oceny personel jest kompetentny i spetnia majgce
zastosowanie dodatkowe wymagania okreslone w dokumentach przywotanych w punkcie
3 niniejszego programu.

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ z procedurami wtasciwymi dla modutéw: D, D1, E, E1, Hi H1
powinny powotywaé do zespoildw oceniajgcych system zarzgdzania wytworcy personel
o0 wykazanej znajomosci wymogow dyrektywy 2014/68/UE. Przynajmniej jeden czionek
zespotu powinien posiada¢ doswiadczenie w ocenianiu technologii danego urzgadzenia
cisnieniowego.

Jednostka powinna réwniez okresli¢ i udokumentowac spetnienie wymagan kompetencyjnych
przez personel zatwierdzajgcy instrukcje technologiczne wykonywania potgczen
nierozigcznych.

4.4. Nadzér sprawowany przez CAB

Zakres, czestotliwo$¢ i forma nadzoru sprawowanego przez jednostke oceniajgcg zgodnosé
okreslona jest w majgcych zastosowanie modutach. Jednostka powinna ustanowié
i utrzymywac udokumentowane procedury regulujgce jej dziatania w ramach nadzoru.

5. Zakres akredytacji

Zakres akredytacji do celdw notyfikacji i uznania organizaciji strony trzeciej, w odniesieniu do
dyrektywy 2014/68/UE formutuje sie zgodnie z ponizszg tabelg:

Przepis prawa europejskiego:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku
urzgdzen cisnieniowych

Wymagania zasadnicze lub

Kategorla zharmonizowana specyfikacja
wyrobow .IUb Procedura oceny zgodnosci techniczna:
poszczegdine Specyfikacja wyrobu /

wyroby Wiasciwosci / Normy”
Urzgdzenia Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana Dyrektywa 2014/68/UE
ci$nieniowe kontrola urzadzen cisnieniowych w losowych Zalacznik |
Wszystkie odstepach czasu (modut A2)

Badanie typu UE — typ produkcji (modut B)

Badanie typu UE — typ projektu (modut B)

Zgodnos¢ z typem w oparciu 0 wewnetrzng kontrole
produkcji oraz nadzorowana kontrole urzadzen
cisnieniowych w losowych odstepach czasu (modut
C2)

Zgodnosé z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
procesu produkcji (modut D)

Zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut D1)

Zgodnosé z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
urzgdzen cisnieniowych (modut E)

Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych
urzgdzen cisnieniowych (modut E1)
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Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje urzagdzen
ci$nieniowych (modut F)

Zgodnosé w oparciu o weryfikacje jednostkowg
(modut G)

Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci
(modut H)

Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci
oraz badaniu projektu (modut H1)

Zatwierdzanie instrukgji technologicznych potgczen
nieroztgcznych™ (Zat. |, p.3.1.2)

Zatwierdzanie personelu do wykonywania potgczen
nieroztgcznych™ (Zat. |, p.3.1.2)

Zatwierdzanie personelu badan nieniszczgcych™)
(Zat. I, p. 3.1.3)

Europejskie uznanie materiatéw (Art. 15)

) W przypadku, gdy w zakresie akredytacji nie podano specyfikacji technicznych, akredytowany podmiot jest
zobowigzany prowadzi¢ liste specyfikacji technicznych, w tym norm zharmonizowanych lub innych dokumentéw
normatywnych, wykorzystywanych w procesach oceny objetych zakresem akredytacji, ktéra jest utrzymywana,
aktualizowana oraz dostepna na kazde zgdanie w akredytowanym podmiocie.

") W przypadku urzgdzen ci$nieniowych kategorii II, Il i IV dziatanie przewidziane dla jednostki notyfikowanej lub
uznanej organizacji strony trzecie;.

") W przypadku urzgdzen cisnieniowych kategorii Il i IV dziatanie przewidziane dla uznanej organizacji strony
trzeciej.

Zakres akredytacji do celéw notyfikacji w odniesieniu do dyrektywy 2014/29/UE formutuje sie
zgodnie z ponizsza tabelg:

Przepis prawa europejskiego:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku
prostych zbiornikéw cisnieniowych

Wymagania zasadnicze lub

Wyréb(y) / zharmonizowana specyfikacja
Przewidywane Procedura oceny zgodnosci techniczna:
zastosowanie Specyfikacja wyrobu /

Wiasciwosci / Normy”
Proste zbiorniki Badanie typu UE (modut B) Dyrektywa 2014/29/UE
cisnieniowe Zgodnosé z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole | Zatacznik |

produkcji oraz badanie zbiornikéw pod nadzorem
(modut C1)

Zgodnosé z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkcji oraz nadzorowang kontrole zbiornikéw w
losowych odstepach czasu (modut C2)

Zgodnosé z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkcji (modut C)

) W przypadku, gdy w zakresie akredytacji nie podano specyfikacji technicznych, akredytowany podmiot jest
zobowigzany prowadzi¢ liste specyfikacji technicznych, w tym norm zharmonizowanych lub innych dokumentéw
normatywnych, wykorzystywanych w procesach oceny objetych zakresem akredytacji, ktéra jest utrzymywana,
aktualizowana oraz dostepna na kazde zgdanie w akredytowanym podmiocie.

6. Szczegotowe zasady oceny

Zasady oceny kompetencji jednostek oceniajgcych zgodno$é w procesach akredytacii
i nadzoru w obszarze objetym niniejszym programem sg zgodne z ustaleniami dokumentu
PCA DA-01, DA-11 oraz szczegotowymi zasadami oceny kompetenciji, sformutowanymi dla
jednostek oceniajgcych zgodno$é w dokumentach DACW-01, DACS-01, DACP-01 i DAK-07.

PCA prowadzi obserwacje dziatan jednostki oceniajgcej zgodno$¢ w procesie akredytacii
i nadzoru, w przypadku modutébw objetych decyzjg (WE) 768/2008, zgodnie
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z postanowieniami dokumentu DA-11. W przypadku modutéw nie objetych decyzjg (WE)
768/2008 obserwacja obowigzkowo dotyczy kazdego z takich modutéw.

7. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DAN-03 zastepuje wydanie 3 z 6.11.2017 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr XXX z dnia dd.mm.2021 r. i wchodzi w zycie po uptywie dwoch
miesiecy od dnia jego opublikowania. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego
zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

8. Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg dokumenty wymienione w punkcie
3 oraz:

DA-01 Opis systemu akredytacji;

DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdéw notyfikacii;
DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby;

DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania;

DACP-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych osoby;

DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych;

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty PCA dostepne sg na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych
dokumentdw jest bezptatny.
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