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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejScia do akredytaciji
jednostek oceniajgcych zgodnosé do celdéw 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 odnoszacych sie do udostepniania na
rynku prostych zbiornikéw cisnieniowych,

zwanych dalej w tek$cie jednostkami oceniajgcymi zgodnosgé.

Dokument zostat opracowany przez Polskie Centrum Akredytacji przy wspotpracy
z Ministerstwem Rozwoju.

Jednostki oceniajgce zgodnos¢ mogg by¢ angazowane do nastepujgcych procedur oceny
zgodnoéci, przewidzianych w przedmiotowych dyrektywach:

e zgodnie z art. 14.2 i zatgcznikiem Il do dyrektywy 2014/68/UE:

— urzadzenie cisnieniowe kategorii Il: oceny wg modutow: A2, D1, E1;

— urzadzenie cisnieniowe kategorii lll: oceny wg modutéw: B (typ projektu) + D,
B (typ projektu) + F, B (typ produkcji) + E, B (typ produkciji) + C2, H;

— urzadzenie cisnieniowe kategorii IV: oceny wg modutéw: B (typ produktu) + D,
B (typ produkgciji) + F, G, H1;

— zatwierdzanie procedur operacyjnych potgczen nieroztgcznych — Zat. | p. 3.1.2;

—  zatwierdzanie personelu do wykonywania potgczen nieroztgcznych — Zat. | p. 3.1.2;

— europejskie uznanie materiatdéw — Art. 15.

e zgodnie z zatgcznikiem Il do dyrektywy 2014/29/UE:

— proste zbiorniki ci$nieniowe o iloczynie PS x V przekraczajgcym 50 barow x litr:
oceny wg modutu B — Zat. Il pkt. 1;

— proste zbiorniki cinieniowe o iloczynie PS x V przekraczajgcym 3000 barow x litr:
oceny wg modutu C1 — Zat. Il pkt. 2;

—  proste zbiomiki cisSnieniowe o iloczynie PS x V nieprzekraczajgcym 3000 baréw x litr,
ale przekraczajgcym 200 baréw x litr oceny wg modutu C1 — Zat. |l pkt. 2 lub wg
modutu C2 — Zat. |l pkt. 3;

—  proste zbiorniki cisnieniowe o iloczynie PS x V nieprzekraczajgcym 200 baréw x litr,
ale przekraczajgcym 50 barow x litr: oceny wg modutu C — Zat. Il pkt. 4.

Zasady oceny kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnos$é, ubiegajagcych sie o udzielenie
akredytaciji lub rozszerzenie zakresu akredytaciji do celow notyfikaciji
w obszarze dyrektywy 2014/68/UE i/lub 2014/29/UE, sg zgodne z ustaleniami dokumentu
PCA DA-01 oraz szczegdtowymi zasadami oceny kompetencji, sformutowanymi dla jednostek
oceniajgcych zgodnosé¢ w dokumentach DACW-01, DACS-01, DACP-01, DAK-07 i DAB-07.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicie zawarte w dokumentach
przywotanych w punkcie 3.1.

3 Wymagania akredytacyjne

3.1 Wymagania akredytacyjne dla jednostek oceniajagcych zgodnoséw obszarze
dyrektywy 2014/68/UE i/lub 2014/29/UE

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ w obszarze dyrektywy 2014/68/UE i/lub 2014/29/UE powinny
spetnia¢ odpowiednio wymagania okreslone w:

- dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na
rynku urzgdzen cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 189 z 27.06.2014);
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- rozporzgdzeniu Ministra Rozwoju z dnia 11 lipca 2016 r. w sprawie wymagan dla urzgdzen
cisnieniowych i zespotow urzgdzen cisnieniowych (Dz. U. 2016 poz. 1036);

— dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na
rynku prostych zbiornikow cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014);

— rozporzgdzeniu Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie prostych zbiornikow

cisnieniowych (Dz. U. 2016 poz. 812);

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

2016 poz. 542)

- normach akredytacyjnych zgodnie z Tabelg 1 2;

- niniejszym dokumencie DAN-03.

oraz politykach Polskiego Centrum Akredytaciji:

— DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodno$é¢ do celéw notyfikacji.

— DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spdjnosci pomiarowej.

— DA-05 Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci.

PCA udziela akredytacji do celéw notyfikacji jednostkom oceniajgcym zgodnosé w obszarze

dyrektywy 2014/68/UE wediug ponizszych zasad:

Tabela 1

Norma akredytacyjna

oraz badaniu projektu

Procedura oceny zgodnosci Modut (+ wymagania dodatkowe)
Wewnetrzna kontrola produkcji oraz PN-EN ISO/IEC 17065 (+t), lub
nadzorowana kontrola urzadzen cisnieniowych w A2 PN-EN ISO/IEC 17020 (+t), lub
losowych odstepach czasu PN-EN ISO/IEC 17025 (+cd)
Badanie typu UE — typ produkcji B EH—EH :28;:58 1;828 §+3 lub

- +
Badanie typu UE — typ projektu B EH—EH :28;:58 1;828 §+3 lub

- +
Zgodnosé z typem w oparciu o wewnetrzng PN-EN ISO/IEC 17065 (+t), lub
kontrole produkcji oraz nadzorowang kontrole PN-EN ISO/IEC 17020 (+t), lub
urzadzen cignieniowych w losowych odstepach C2 PN-EN ISO/IEC 17025 (+cd)
czasu
Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie PN-EN ISO/IEC 17021 (+pk), lub
jakosci procesu produkciji D PN-EN ISO/IEC 17065
Zapewnienie jakosci procesu produkciji D1 EH‘EH :28;:58 1;82; (+pk), lub
Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie PN-EN ISO/IEC 17021 (+pk), lub
jakosci urzgdzen cisnieniowych E PN-EN ISO/IEC 17065
Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych PN-EN ISO/IEC 17021 (+pk), lub
urzadzen cignieniowych E1 PN-EN ISO/IEC 17065
Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje . EH‘EH :28;:58 ];828 g:g :SE

AT h - ,
urzadzen cisnieniowye PN-EN ISO/IEC 17025 (+cd)
Zgodno$é w oparciu o weryfikacje jednostkowg G EH-EH :28;:58 1;828 g:g lub
Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci H PN-EN ISO/IEC 17021 (+pk)
Zgodnos¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci HA PN-EN ISO/IEC 17021 (+pk), lub

PN-EN ISO/IEC 17020 (+t), lub

Projekt P2 Wydanie 2 z 29.07.2016 r.

str. 4/8



68
69

70

PCA DAN-03

PN-EN ISO/IEC 17065

Zatwierdzanie instrukcji technologicznych PN-EN ISO/IEC 17065, lub
potgczenh nieroztgcznych (zatgcznik |, pkt 3.1.2) PN-EN ISO/IEC 17020
Uprawnianie personelu do wykonywania PN-EN ISO/IEC 17024

potgczeh nieroztgcznych (zatgcznik I, pkt 3.1.2)

PN-EN ISO/IEC 17065, lub

Europejskie uznanie materiatow PN-EN ISO/IEC 17020

PCA udziela akredytacji do celéw notyfikacji jednostkom oceniajgcym zgodnosé w obszarze
dyrektywy 2014/68/UE wedtug ponizszych zasad:

Tabela 2
Norma akredytacyjna
Procedura oceny zgodnosci Modut . yracy] )
(+ wymagania dodatkowe)

) PN-EN ISO/IEC 17065 (+t), lub
Badanie typu UE B PN-EN ISO/IEC 17020 (+t)
Zgodno$¢ z typem w oparciu o0 wewnetrzng C PN-EN ISO/IEC 17065 (+t), lub
kontrole produkgji PN-EN ISO/IEC 17020 (+t)
Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng PN-EN ISO/IEC 17065 (+t), lub
kontrole produkcji oraz badanie zbiornikow pod C1 PN-EN ISO/IEC 17020 (+t), lub
nadzorem PN-EN ISO/IEC 17025 (+cd)
Zgodnos¢ z typem w oparciu o kontrole produkcji PN-EN ISO/IEC 17065 (+), lub
oraz nadzorowang kontrole zbiornikbw w C2 PN-EN ISO/IEC 17020 (+t), lub
losowych odstepach czas PN-EN ISO/IEC 17025 (+cd)

™) Wymagania dodatkowe (jezeli procedury oceny zgodnos$ci uzasadniajg ich stosowanie). Znaczenie symboli:

,_ — dodatkowe, majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025, w przypadku, gdy wymagane sg
badania. W tym celu nalezy wykaza¢ co najmniej spetnienie wiasciwych wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC
17025;

,cd” — zdolnos¢ oraz procedury do dokonywania osadu i podejmowania decyzji na podstawie wynikéw badan,
stwierdzajgcych czy zostaty spetnione zasadnicze wymagania i/lub czy zastosowano normy zharmonizowane, gdy
jest to wymagane. W tym celu nalezy wykazaé¢ co najmniej spetnienie wtasciwych wymagan punktow 4.1, 7.5 7.6
normy PN-EN ISO/IEC 17065;

,PK” — zdolnos¢ do dokonywania profesjonalnych osgdéw w odniesieniu do wymagan dotyczgcych wyrobow
w przypadkach, gdy jest to wymagane. W tym celu nalezy wykazaé co najmniej spetnienie wtasciwych wymagan
punktéw 6.1.2, 6.1.3 oraz 6.1.6 do 6.1.10 normy PN-EN ISO/IEC 17020.

3.2 Specyficzne wymagania akredytacyjne
3.2.1 Zasoby dla oceny

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna dysponowac wiasciwymi zasobami dla prowadzenia
ocen, ktorych 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
ocenic i nadzorowaé¢ podwykonawcow.

3.2.2 Procedury oceny zgodnosci

Jednostka oceniajgca zgodnosé powinna okreslic wilasciwe normy lub ich fragmenty
i wszelkie inne wymagania, stanowigce podstawe prowadzenia ocen urzadzen cisnieniowych
i zespotdw urzadzen cisnieniowych oraz prostych zbiornikdw cisnieniowych. Wykaz
dokumentow kryterialnych, wykorzystywanych do ocen, powinien by¢ 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.
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W odniesieniu do zatwierdzania instrukcji technologicznych wykonywania pofgczen
nieroztgcznych, przewidzianego w dyrektywie 2014/68/UE, jednostka oceniajgca zgodnosé
powinna dysponowa¢ udokumentowang procedurg. Powinna rowniez  okresli¢
i udokumentowac spetnienie wymagan kompetencyjnych przez personel zatwierdzajgcy.

3.2.3 Personel

Jednostki oceniajgce zgodnosé procedurami wiasciwymi dla modutéw: D, D1, E, E1, H i H1
powinny powotywa¢ do zespotdw oceniajgcych system zarzgdzania wytwércy personel o
wykazanej znajomosci wymogéw dyrektywy 2014/68/UE. Przynajmniej jeden cztonek zespotu
powinien posiada¢ doswiadczenie w ocenianiu technologii danego urzadzenia ci$nieniowego.
Jednostka powinna mie¢ udokumentowane procedury ustalania czasu niezbednego do
przeprowadzenia oceny systemu zarzgdzania okreslonego danym modutem.

3.2.4 Nadzér

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

4 Zakres akredytacji
Kompetencje akredytowanej jednostki do celéw notyfikacji, w odniesieniu do dyrektywy
2014/68/UE, sg przedstawiane w zakresach akredytacji:

— jednostek certyfikujgcych wyroby, dla modutéw: A2, B, C2, D, D1, E, E1, F, G, H1,
zatwierdzanie instrukcji technologicznych pofgczen nieroztgcznych, europejskie uznanie
materiatow;

— jednostek inspekcyjnych, dla modutéow: A2, B, C2, F, G, zatwierdzanie instrukcji
technologicznych potgczen nieroztgcznych, europejskie uznanie materiatow;

— laboratoriéw badawczych, dla modutéw: A2, C2, F;

— jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania, dla modutéw: D, D1, E, E1, H, H1;

— jednostek certyfikujgcych osoby — uprawnianie personelu do wykonywania potgczeh
nierozigcznych.

Kompetencje akredytowanej jednostki do celéw notyfikacji w odniesieniu do dyrektywy

2014/29/UE sg przedstawiane w zakresie akredytacji:

— jednostek certyfikujgcych wyroby, dla modutéw: B, C1, C2, C;

— jednostek inspekcyjnych, dla modutéw: B, C1, C2, C;

laboratoriow badawczych, dla modutéw: C1, C2.
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Zakres akredytacji do celow notyfikacji do dyrektywy 2014/68/UE formutuje sie zgodnie

Z ponizszg tabela:

Rodzaj dziatalnosci:

Przepis prawa krajowego i europejskiego:

OCENA ZGODNOSCI
URZADZEN
CISNIENIOWYCH

Rozporzgdzenie Ministra Rozwoju z dnia 11 lipca 2016 r. w sprawie
wymagan dla urzgdzen cisnieniowych i zespotéw urzgdzen cisnieniowych

(Dz. U. 2016 poz. 1036) [1]
(wdrazajgce dyrektywe 2014/68/UE) [2]

Wyroéb(y) /

Odniesienie do przepisu prawa

- Procedura (modul) oceny | Specyfikacje krajowedo i europeiskiego
PrzeW|dywa|_1e zgodnosci techniczne ! 9 pel J
zastosowanie [1] [2]

Urzadzenia cisnieniowe | Wewnetrzna kontrola Zat. nr 2, cz. Il Zat. 11l pkt 2 —
produkgcji oraz nadzorowana (modut A2) modut A2
kontrola urzgdzen
cisnieniowych w losowych Zat.nr2,cz. Il A | Zat. Ill pkt 3.1 —
odstepach czasu (modut B) modut B
Badanie typu UE —typ Zat.nr2,cz. Il B | Zat. Ill pkt 3.2 —
produkcji (modut B) modut B
Badanie typu UE —typ Zat.nr2,cz. IV | Zat. Il pkt 4 —
projektu (modut C2) modut C2
Zgodnosé z typem Zah.nr2,cz. V| Zak Il pkt 5 —
W oparciu o wewnetrzng
kontrole produkdji oraz (modut D) modut D
nadzorowang kontrole Zat. nr 2, cz. VI Zat. Ill pkt 6 —
urzadzen cisnieniowych (modut D1) modut D1

I h h
S OtdStepaC ceasy Zat. nr 2, cz. VIl | Zak. 1ll pkt 7 -

godnosé z typem
W oparciu 0 zapewnienie (modut E) modut E
jakosci procesu produkcji Zat. nr 2, cz. VIII Zat. 11l pkt 8 —
Zapewnienie jakosci Modut E1 modut E1
procesu produkcji Zat. nr 2, cz. IX Zat. |1l pkt 9 —
Zgodnosc z typem (modut F) modut F
W oparciu o zapewnienie Zat. nr 2, cz. X Zat. 11l pkt 10 —
jakosci urzagdzen ' o '
cignieniowych (modut G) modut G
Zapewnienie jakosci Zat. nr 2, cz. Xl Zat. Ill pkt 11 —
kontroli i badania gotowych (modut H) Modut H
urzadzen cisnieniowych Zat. nr2,cz. Xl | Zat Il pkt 12 —
Zgodnos¢ z typem (modut H1) Modut H1
w oparciu o weryfikacje
urzadzen cisnieniowych § 38 ust. 4 Zat. I, p. 3.1.2
Zgodnos¢ w oparciu
o weryfikacje jednostkowg § 38 ust. 4 Zat. 1, p. 3.1.2
Zgodnos¢ oparta na
petnym zapewnieniu § 61 Art. 15
jakosci
Zgodnos¢ oparta na
petnym zapewnieniu
jakosci oraz badaniu
projektu
Zatwierdzanie procedur
operacyjnych potgczen
nieroztagcznych
Zatwierdzanie personelu do
wykonywania potgczen
nieroztagcznych
Europejskie uznanie
materiatow
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Zakres akredytacji do celéw notyfikacji do dyrektywy 2014/29/UE formutuje sie zgodnie
Z ponizsza tabela:

Rodzaj dziatalnosci: Przepis prawa krajowego i europejskiego:

Rozporzgdzenie Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie

OCEssggIPY%T_lOSCI prostych zbiornikéw cisnieniowych
ZBIORNIKOW (Dz. U. 2016 poz. 812) [1]

CISNIENIOWYCH (wdrazajgce dyrektywe 2014/29/UE) [2]

Odniesienie do przepisu prawa

Wyréb(y) Procedura (modut) oceny | Specyfikacje krajowego i europejskiego
zgodnosci techniczne
1] [2]
Proste zbiorniki Badanie typu UE Zat. nr 3, cz. | Zat. |l pkt 1 —
ci$nieniowe Zgodno$¢ z typem (modut B) modut B
w oparciu o wewnetrzng Zat. nr 3, cz. |l Zat. |l pkt 2 —
kontrole produkcji oraz (modut C1) modut C1
badanie zbiornikéw pod Zat.nr3,cz. Il | Zat Il pkt 3 -
nadzorem (modut C2) modut C2
Zgodnos¢ z typem Zat.nr3,cz. IV | Zat Il pkt. 4 —
w oparciu o kontrole (modut C) modut C

produkciji oraz
nadzorowang kontrole
zbiornikéw w losowych
odstepach czasu
Zgodnos¢ z typem

w oparciu o wewnetrzng
kontrole produkcji

5 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DAN-03 zastepuje wydanie 1 z 26.01.2015 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr xx z dnia dd.mm.rrrr r. i obowigzuje od dnia opublikowania.
Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty oznaczone kolorem
czerwonym.

6 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg dokumenty wymienione w punkcie
3.1 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;

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych;

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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