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1. ZAKRES DOKUMENTU

Niniejszy dokument zawiera uzgodniong przez EA polityke dotyczgcg akredytacji jednostek
oceniajgcych zgodnosc¢ przez krajowe jednostki akredytujgce jako podstawe do ich notyfikaciji
przez organy notyfikujgce w celu uzyskania przez nie statusu jednostek notyfikowanych
dziatajgcych w ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Niniejszy dokument jest ,dokumentem proceduralnym cztonkow EA” o charakterze
informacyjnym. Dokument ma zastosowanie w dziatalnosci wszystkich krajowych jednostek
akredytujgcych (NAB) prowadzacych ocene i akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé
(CAB) do celéw notyfikacji, chyba ze organ notyfikujgcy formalnie ustanowit i opublikowat inne
wymagania.

W dokumencie zidentyfikowano wymagania, ktére zaleca sie aby byty stosowane przez krajowe

jednostki akredytujgce w procesach akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnosc¢ ubiegajgcych

sie o notyfikacje.

Uwaga 1 W kontekscie niniejszego dokumentu, termin ,jednostka notyfikowana” (NB) jest

stosowany w odniesieniu do wszystkich jednostek oceniajgcych zgodnosé (CAB), ktoére

ubiegajg sie o notyfikacje lub juz sg notyfikowane.

Uwaga 2 W niniejszym dokumencie stosowane sg nastepujgce skroéty:

CAB (Conformity Assessment Body) — jednostka oceniajgca zgodnosc¢

NB (Notified Body) — jednostka notyfikowana (W kontekscie niniejszego dokumentu, termin
Jednostka notyfikowana” jest stosowany w odniesieniu do wszystkich jednostek
oceniajgcych zgodnos¢, ktére ztozyty wniosek o notyfikacje, lub ktdre juz sg
notyfikowane do prowadzenia dziatalnosci w ramach unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.)

NAB (National Accreditation Body) — krajowa jednostka akredytujgca

NA (Notifying Authority) — organ notyfikujgcy

UHL (Union Harmonization Legislation) — unijne prawodawstwo harmonizacyjne

HS (Harmonized Standard) — norma zharmonizowana zawierajgca wymagania dotyczgce
dziatalnoéci jednostek oceniajgcych zgodnosé

NLF  (New Legislative Framework) — nowe ramy prawne

BSN (Body Seeking Notification) — jednostka ubiegajaca sie o notyfikacje

! Patrz: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/internal-market-for-products/new- legislative-
framework/index_en.htm
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2. POSTANOWIENIA OGOLNE

Gtownym celem akredytaciji wykorzystywanej jako narzedzie wspierajgce notyfikacje jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ w ramach UHL opracowanego w zwigzku z postanowieniami Decyzji
(WE) 768/2008 jest dostarczenie NA zaufania odnosnie:

1. kompetencji, bezstronnosci i spdjnego dziatania jednostki  notyfikowanej,
umozliwiajgcych jej realizacje zadan do ktoérych zostata notyfikowana;

2. spetniania przez jednostke notyfikowang wymagan ustanowionych przez unijne
prawodawstwo harmonizacyjne.

2.1 Kompetencje, bezstronnos¢ i spéjne dziatanie jednostki notyfikowanej

W Rozporzadzeniu (WE) 765/2008, akredytacja jest definiowana jako ,po$wiadczenie przez
krajowg jednostke akredytujgcg, ze jednostka oceniajgca zgodno$c¢ spetnia wymagania
OkresSlone w normach zharmonizowanych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie
dodatkowe wymagania, w tym wymagania okreslone w odpowiednich systemach sektorowych
konieczne do realizacji okre$lonych czynnoSci zwigzanych z oceng zgodnoSci’.

Dlatego tez w przypadkach, gdy akredytacja wykorzystywana jest jako podstawa do notyfikaciji,
NAB muszg podczas ocen stosowac¢ normy zharmonizowane (HS).

Powszechnie uznaje sie jednak, Zze czynno$ci zwigzane z oceng zgodnosci opisane
w modutach okreslonych w Decyzji (WE) 768/2008 nie ograniczajg stosowania norm
zharmonizowanych do jednej dla kazdego modutu, gdyz czynnosci te nie zostaty opisane
w sposob doktadnie odpowiadajgcy opisom zawartym w HS.

Oznacza to, ze w akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnosc ubiegajgcych sie o notyfikacje
w odniesieniu do kazdego modutu moga by¢ stosowane rézne normy, a niektére z nich muszag
zosta¢ uzupetnione o ,dodatkowe wymagania”. W zwigzku z tym do zadan NABs, jako
jednostek odpowiedzialnych za potwierdzenie spetnienia wymagan przez NB, nalezy
identyfikowanie norm, ktére bedg odpowiednie do zastosowania w akredytacji, biorgc pod
uwage czynnosci zwigzane z oceng zgodnosci, dla ktéorych CAB ubiega sie o akredytacje.
Rozstrzygniecie czy akredytacja udzielona przez NAB jest odpowiednia dla potrzeb notyfikaciji
nalezy do obowigzkdéw organdw wiadzy panstwowe;.

W ramach EA zostala opracowana tabela (patrz tabela w rozdziale 3.1 niniejszego dokumentu)
wskazujgcg te normy zharmonizowane, ktére NABs mogg stosowa¢ w ocenach jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ (CABs) i ich kompetencji w poszczegdlnych modutach. Tabela zawiera
dodatkowe wymagania (zaczerpniete rowniez z innych norm zharmonizowanych), ktére
stanowig niezbedne uzupetnienia wskazanej do stosowania normy, w celu zapewnienia
wiasciwej oceny kompetenciji i dziatania NBs realizujgcych zadania w ramach poszczegoinych
modutdw.

2.2 Spetnianie przez jednostki notyfikowane wymagan ustanowionych przez
unijne prawodawstwo harmonizacyjne

Wymagania specyficzne, ktdre muszg byc¢ spetnione przez NBs zostaty ustanowione w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym.

W celu uzyskania akredytacji jednostka notyfikowana powinna zostaé oceniona przez NAB
w odniesieniu do:

1) jednej normy zharmonizowanej, wskazanej w tabeli w rozdziale 3.1 niniejszego dokumentu,
jako majgcej zastosowanie w odniesieniu do wnioskowanego modutu; oraz

2) wymagan dla jednostek notyfikowanych zawartych w wiasciwym unijnym prawodawstwie
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harmonizacyjnym (w zakresie ktérego wnioskujgca jednostka ubiega sie o akredytacje).

Certyfikat akredytacji bedzie odnosit sie wylgcznie do normy zharmonizowanej zastosowanej
jako odniesienie (patrz tabela w rozdziale 3.1) a akredytacja zostanie udzielona w zakresie
akredytacji okre$lonym zgodnie z aneksem A do niniejszego dokumentu.

Niniejszy dokument ma zastosowanie wytgcznie w odniesieniu do dziatalnosci akredytacyjnej
woéwczas, gdy akredytacja wykorzystywana jest przez krajowe organy notyfikujgce do
wspierania decyzji dotyczacych notyfikacji. Jednostka akredytujgca nie bierze na siebie
odpowiedzialnosci organu notyfikujgcego. Uznaje sie, ze akredytacja i notyfikacja sg réznymi
dziatalno$ciami, ktére sg realizowane oddzielnie.
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3. NORMY ZHARMONIZOWANE PRZEZNACZONE DO STOSOWANA PRZEZ
NAB PODCZAS OCENY KOMPETENCJI W ZAKRESIE POSZCZEGOLNYCH
MODULOW, tACZNIE Z WYMAGANIAMI DODATKOWYMI

W tabeli w rozdziale 3.1 zidentyfikowano normy zharmonizowane wiasciwe z technicznego
punktu widzenia do przeprowadzania oceny kompetencji NBs w zakresie danego modutu oraz
zidentyfikowano dodatkowe wymagania, ktérych spetnienie powinno zostaé poddane ocenie w
poszczegdélnych przypadkach.

Uwaga: przy opracowywaniu niniejszej tabeli EA uwzglednita zalecenia Komisji Europejskiej,
takie jak Niebieski przewodnik (Blue Guide) czy dokument SOGS N612 EN, jak réwniez
poréwnanie przedstawione przez Komitet Techniczny CEN/CENELEC TC1 w dokumencie
N460.

Tabela w rozdziale 3.1 zostata w pewnym stopniu oparta na biezgcej praktyce stosowanej
w kilku panstwach cztonkowskich EU. W tabeli szczegdtowo rozwinieto dziatania, ktore zostaty
podane w nawiasach w tabeli zawartej w Niebieskim przewodniku, poprzez okreslenie w
odniesieniu do kazdej HS dodatkowych wymagan i procedur potrzebnych do oceny
kompetencji CAB.

W kompetencji krajowych organdow notyfikujgcych lezy dopuszczenie akredytacji NB, przy
preferowanej $cistej wspotpracy z NAB, w odniesieniu do dowolnej z wtasciwych HS lub
ograniczenie akredytacji do kilku lub jednej z nich. Jezeli organy notyfikujgce dopuszczajg
zastosowanie wiecej niz jednej normy, jednostka wnioskujgca o akredytacje moze wybrac te
norme, ktéra lepiej odpowiada jej potrzebom.

Tabela moze by¢ interpretowana lub modyfikowana przez EA w przypadku wystagpienia réznic
miedzy czynnosciami zwigzanymi z oceng zgodnosci okreslonymi w poszczegolnych aktach
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego a wskazanymi w modutach (okreslonych w Decyzji
(WE) 768/2008).

W procesie akredytacji, ocena kompetencji zawsze obejmuje ocene techniczng zdolnosci BSN
do wykonywania w sposob technicznie kompetentny czynnosci zwigzanych z oceng zgodnosci
opisanych w danym module. NAB musi zapewni¢, ze wynik tej oceny
(w rozumieniu poziomu ,kompetencji technicznych”) bedzie taki sam niezaleznie od
zastosowanej normy odniesienia, poniewaz kompetencje CAB do wykonywania czynnosci
opisanych w danym module nie mogg zaleze¢ od HS wybranej dla potrzeb oceny;
w zaleznos$ci od wybranej normy, rézny bedzie jedynie sposéb, w jaki BSN bedzie wykazywac
swoje kompetencje (patrz aneks 2).

Niniejszy dokument ma zastosowanie w odniesieniu do dyrektyw i rozporzgdzen UE zgodnych
ze standardowym Modelem Nowego Podejscia i dostosowanych do Decyzji (WE) 768/2008.

Zaleca sie réwniez, aby dokument ten réwniez byt stosowany w odniesieniu do UHL, ktére nie
jest oparte na standardowym Modelu Nowego PodejScia (na przyktad, systemy objete
Rozporzadzeniem w sprawie wyrobow budowlanych lub moduty okreslone w Decyzji Komisji
713/2010 w sprawie interoperacyjnosci kolei), lub ktére nie jest dostosowane do Decyzji (WE)
768/2008. W takich przypadkach potrzebne mogg by¢ dalsze wytyczne odnosnie korzystania z
ponizszej tabeli.
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3.1. Normy zharmonizowane wlasciwe dla potrzeb akredytacji jednostek
notyfikowanych (tabela)

Modut Opis EN/ISO/IEC EN/ISO/ EN/ISO/ ENI/ISO
17065 IEC IEC lIEC
17020 17021 17025
A Wewnetrzna kontrola produkcji | n/d n/d n/d n/d
A1 Wewnetrzna kontrola produkcji 1+t 1+t 1+cd
oraz badanie produktéw pod
nadzorem
A2 Wewnetrzna kontrola produkcji 1 +t 1+t 1+cd

oraz nadzorowana kontrola
produktéw w przypadkowych
odstepach czasu

B Badanie typu WE 1+t + pk 1+t 1+cd

C Zgodnosé z typem w oparciu o n/d n/d n/d n/d
wewnetrzng kontrole produkciji

C1 Zgodnosé z typem w oparciu o 1+t + pk 1+t 1+cd

wewnetrzng kontrole produkciji
oraz badanie produktéw pod
nadzorem
C2 Zgodnosé z typem w oparciu o 1+t + pk 1+t 1+cd
wewnetrzng kontrole produkciji
oraz badanie produktéw pod
nadzorem w przypadkowych
odstepach czasu

D Zgodnos$c¢ z typem w oparciu o 1+qa 1+qa 1 + pk
zapewnienie jakosci procesu
produkciji

D1 Zapewnienie jakosci procesu 1+qa 1 +qa 1+ pk
produkciji

E Zgodnos$c¢ z typem w oparciu o 1+qa 1 +qa 1+ pk
zapewnienie jakosci produktu

E1 Zapewnienie jakosci kontroli 1+ qa 1+ qa 1+ pk
i badania gotowych produktéw

F Zgodnosé z typem w oparciu o 1+t+pk 1+t 1+ cd
weryfikacje produktu

F1 Zgodnos$é w oparciu o 1+t+pk 1+t 1+ cd
weryfikacje produktu

G Zgodnos$é w oparciu o 1+t+pk 1+t 1+cd
weryfikacje jednostkowa

H Zgodnosé oparta na pelnym 1+qa 1 +qa 1+ pk
zapewnieniu jakosci

H1 Zgodnosé oparta na pelnym 1+qa 1+qa 1+ pk

zapewnieniu jakosci oraz
badaniu projektu

Klucz

1 Normy zharmonizowane mozliwe do zastosowania dla potrzeb akredytacji. We
wszystkich przypadkach, norma zharmonizowana musi zosta¢ zastosowana
w catosci, tzn. CAB musi spetnia¢ wszystkie wymagania normy zharmonizowane;j
stanowigcej podstawe oceny CAB. Wymagania zawarte w wybranej normie nie mogag
by¢ wylgczane; istnieje jednak mozliwos¢ zadeklarowania, ze dane wymaganie nie
ma zastosowania, o ile zostanie to obiektywnie uzasadnione.
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+ Dodatkowe, majgce zastosowanie wymagania innych wifasciwych norm
zharmonizowanych stosowanych dla potrzeb oceny NB, odpowiednio do sytuacji.

t Dodatkowe, majgce zastosowanie wymagania normy EN ISO/IEC 17025,
w przypadku, gdy wymagane sg badania. W tym celu nalezy wykazac spetnienie
wiasciwych wymagan punktu 5 normy 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 wykazac spetnienie wymagan punktow 4.1, 7.5 i 7.6 normy EN
ISO/IEC 17065 (lub rownowaznych podanych w normie EN 45011).

pk Zdolnos¢ do dokonywania profesjonalnych osagdéw w odniesieniu do wymagan
dotyczgcych produktow w przypadkach, gdy jest to wymagane. W tym celu nalezy
wykazac spetnienie wymagan punktow 6.1.2, 6.1.3 oraz 6.1.6 do 6.1.10 normy EN
ISO/IEC 17020.

ga Zdolnos¢ do oceny i zatwierdzania systeméw jakosci producenta w przypadkach,
gdy jest to wymagane. W tym celu nalezy wykazac spetnienie wymagan punktu 9
normy EN ISO/IEC 17021.

Uwagi

1. Nalezy zauwazy¢, ze szczegdtowe wymagania zaczerpniete z norm ,+” bedg sie roznic¢
w zaleznosci od stopnia, w jakim dane szczegétowe wymaganie zostato juz uwzglednione
w zastosowanej normie odniesienia.

2. W przypadku normy EN ISO/IEC 17020, jedynie jednostki inspekcyjne typu A mogg dziataé
jako jednostki notyfikowane, chyba ze prawodawstwo stanowi inaczej.

3. Wyszczegodlnienie ,t”°, ,cd”, ,pk”, ,qa” zostato wprowadzone dla harmonizacji podejscia
i wyjadnienia zakresu oceny w kontekscie akredytacji do celdw notyfikacji, nawet jesli
odniesienie do przedmiotowej normy zostato juz zawarte w normie zastosowanej w catosci.

W przypadku wszystkich modutéw zachowana zostata opcja wyszczegdlnienia kompetenciji
technicznych, ktére powinny zosta¢ sprawdzone jako dodatkowe w stosunku do wymagan
normy zastosowanej w catosci, pomimo faktu, ze norma EN ISO /IEC 17065 zawiera
odniesienia odpowiednio do norm EN ISO/IEC 17020, 17021 i 17025. Zaletg tej opciji jest
wyjasnienie, ktére punkty normy dodatkowej muszg zosta¢ poddane ocenie podczas oceny NB
w uzupetnieniu do wymagan okreslonych w normie akredytacyjnej, na przyktad punkt 6.2.1
normy EN ISO/IEC 17065. W przypadku akredytacji w odniesieniu do norm EN ISO/IEC 17065
i EN ISO/IEC 17020, brak jest dodatkowych wymagan (poniewaz wymagania te pochodzg z
normy, ktéra juz jest wskazana); jest to jedynie wyjadnienie wymagan, ktére muszg zostac
spetnione w kontekscie akredytacji do celéw notyfikacji.

4. Wszelkie formalne ustalenia stwierdzone przez NAB stosujgcg podejscie elastyczne powinny

by¢ odniesione do wiasciwego punktu wybranej normy podstawowej (1). Odniesienie do norm
»=+ mozna poczyni¢ w tekscie ustalenia.
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ZAtACZNIK A

OPIS ZAKRESU AKREDYTACJI JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Niniejszy dokument (Zatgcznik A) przedstawia wytyczne do stosowania przez wszystkie
jednostki akredytujgce bedgce cztonkami EA przy formutowaniu zakresow akredytacji
w procesie udzielania akredytacji jednostkom oceniajgcym zgodnos$¢ ubiegajgcym sie
o notyfikacje w odniesieniu do dyrektywy Nowego Podejscia lub innych rozporzadzenh.

A1 Co nalezy wziagé pod uwage

Przy definiowaniu zakresow akredytacji do celéw notyfikacji nalezy wzigé pod uwage
nastepujgce czynniki:

potrzeby oséb, ktére bedg korzystac z tej informaciji (przede wszystkim klienci NB)
potrzeby organdéw notyfikujgcych

rodzaj danych potrzebnych jako dane wejsciowe do bazy NANDO

zgodnos$¢ z normg EN ISO/IEC 17011 oraz wiasciwymi normami zharmonizowanymi
majgcymi zastosowanie w odniesieniu do jednostek oceniajgcych zgodnosé.

a)

b)

f)

A2 Gtéwne elementy, ktére powinien zawieraé zakres akredytacji

norma zharmonizowana stanowigca norme odniesienia, stosowana w catosci
w akredytacji CAB. Zakres powinien zawiera¢ odniesienie do dokumentu EA-2/17 w celu
potwierdzenia, ze NB spetnia dodatkowe wymagania oraz ze akredytacje mozna uznaé
za wtasciwg do celdéw notyfikaciji;

identyfikacja dyrektywy lub rozporzgdzenia (uzupetnione, na zyczenie organu
notyfikujacego, o odniesienie do przepiséw krajowych);

stosowana procedura oceny zgodnoéci (modut, artykut lub zatgczniki oraz systemy
okreslone w konkretnej dyrektywie/rozporzgdzeniu);

produkt/grupa — rodzina — jednorodne grupy produktéw;
specyfikacja wyrobu (zharmonizowana norma dot. wyrobu, inna norma lub dokumenty
techniczne) stosowne do sytuaciji, lub cechy wyrobu (takie jak wtasciwosci mechaniczne,

wiasciwosci elektryczne, itp.);

opcjonalnie, zastosowana procedura/metoda oceny, jedynie w przypadku, gdy wymaga
tego dyrektywa lub organ wiadzy panstwowe;.

Elementy a-b-c-d muszg by¢ wyraznie wymienione w publicznie dostepnych dokumentach
akredytacyjnych.

Zaleca sie aby, szczegotowe informacje dotyczgce elementdw d) i €) zawsze byty dostepne na
zgdanie, niemniej mogg zosta¢ przedstawione w osobnym dokumencie w celu umozliwienia
tatwiejszej aktualizacji.
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A3 Przykiady prezentacji zakresu akredytacji

Dyrektywa Procedura/modut | Grupa wyrobow lub | Zasadnicze wymagania:
oceny zgodnos$ci / | pojedyncze wyroby | Specyfikacja dot. wyrobow/
artykut wiasciwosci/normy

89/686/EWG Nauszniki Wiasciwosci mechaniczne

Srodki ochrony B, C2, D/ Artykuty | przeciwhatasowe i akustyczne

indywidualne;j 10, 11A, 11B ST .

Ochrona Wiasciwosci mechaniczne

indywidualna oczu

i optyczne

2003/44/WE
dyrektywa dot.
todzi
rekreacyjnych

Aa,B,D,E,F,G
tai/lub H/
Zatagcznik I, A

Skutery wodne

Mate skutery — identyfikacja
kadtuba — system
kodowania

Mate skutery —
zapobieganie wypadnieciu
cziowieka za burte i
umozliwienie powrotu

Pierwsze trzy kolumny zawierajg informacje, ktére zostang opublikowane w bazie danych
NANDO. Informacje zawarte w czwartej kolumnie oraz wszelkie inne informacje uzupetniajgce
przeznaczone sg wytgcznie do uzytku przez NAB i CAB.
Informacje na temat wylgczen i ograniczenh zaleca sie aby byly rowniez podane do wiadomosci
zainteresowanym stronom oraz organowi notyfikujgcemu.

W przypadkach, w ktérych NANDO nie ma zharmonizowanego podejscia, EA wraz
z organami notyfikujgcymi mogg przedyskutowaé kwestie harmonizacji terminologii.
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ZAtACZNIK B

KRYTERIA OKRESONE W NORMACH ZHARMONIZOWANYCH STOSOWANYCH JAKO
PODSTAWA DO AKREDYTACJI, POWIAZANE Z WYMAGANIAMI DLA JEDNOSTEK
NOTYFIKOWANYCH OKRESLONYMI W DECYZJI (WE) 768/2008 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY W SPRAWIE WSPOLNYCH RAM DOTYCZACYCH
WPROWADZANIA PRODUKTOW DO OBROTU

B1 Preambuta

Decyzja (WE) 768/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie
wspoinych ram dotyczgcych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajgca decyzje Rady
93/465/EWG (Decyzja) w artykule R18 stanowi, ze:

Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze wykazaé, ze spetnia kryteria ustanowione
w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich czesciach, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, to jednostka ta spetnia wymagania
[okreSlone dla jednostek notyfikowanych] na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie
normy zharmonizowane obejmuja te wymagania.

W ponizszej tabeli wskazane zostalo, ktore wymagania ustanowione w normach
zharmonizowanych wykorzystywanych jako podstawa do akredytacji odnoszg sie do wymagan
dla jednostek notyfikowanych okreslonych w Decyzji (WE) 768/2008. Numeracja
w tabeli jest zgodna z nowg strukturg norm ISO/IEC dotyczacych CABs, dlatego tez rozpoczyna
sie od rozdziatu 5.

Nalezy pamietaé, ze fakt, iz dany punkt lub czesé normy odnosi sie do danego wymagania
okreslonego w Decyzji (WE) 768/2008 niekoniecznie oznacza, ze ten punkt czy czes¢ normy
obejmuje wszystkie aspekty tego wymagania wskazane w Decyzji. W przypadku akredytacji do
celédw notyfikacji spetnione muszg by¢ zarédwno wymagania konkretnej normy, jak
i wymagania Decyzji (WE) 768/2008.

Nalezy pamietac, ze zastosowanie majg rowniez inne wymagania. Wymagania odnoszace sie

do konkretnych modutéw, artykutéw i zatgcznikow zostaty okreslone w Decyzji (WE) 768/2008
oraz UHL.
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008

EN ISO/IEC
17065

EN ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

5 WYMAGANIA OGOLNE

5.1 Zagadnienia prawne i kontraktowe

5.1.1 Jednostka notyfikowana musi by¢ powotana na podstawie prawa krajowego
i posiadac¢ osobowo$c¢ prawng. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17,2)

5.2 Zarzadzanie bezstronnoscia

5.2.1 Jednostka notyfikowana musi by¢ strong trzecig, niezalezng od organizacji lub
produktu, ktory ocenia.

Jednostke nalezgcg do stowarzyszenia przedsiebiorcow lub zrzeszenia
zawodowego reprezentujgcego przedsiebiorstwa zaangazowane w

projektowanie, produkcje, dostarczanie, montowanie, wykorzystywanie lub
konserwacje produktow, ktére ocenia, mozna uwazac za takg jednostke,

pod warunkiem, ze wykazano jej niezaleznosc¢ i brak konfliktu interesow.

(Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 3)

2

4.2

3

414+
uwagi 1i2

4.1.5(b), (d)

4

A el il
QO
N

SN |\ JSE WL U WL W W §
S hwha

N

5.2
6.2
424

6

4.3.2
4.3.5
4.3.6
4.3.7
4.3.8
523
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008 EN ISO/IEC | EN ISO/IEC | EN EN EN
17065 17025 ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17020 17021 17024

(1) (2) 3) (4) () (6)

5.2.2 Jednostka notyfikowana, jej $ciste kierownictwo oraz personel 4.2.1 414+ 4.1.1 52 4.3.2

odpowiedzialny za realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnoSci nie mogag 422 uwaga 2 41.2 424 4.3.5

by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami, 4.2.5 4.1.5 (b), 413 7.2.3 4.3.6

wiascicielami, uzytkownikami czy konserwatorami produktéw, ktére oceniajg, ani | 4.2.6 (d) 414 5.2.1

upowaznionymi przedstawicielami wymienionych stron. Nie wyklucza to 427 415 6.2.1

wykorzystywania ocenionych produktéw, ktére sg niezbedne do prowadzenia 4238 4.1.6a)

dziatalno$ci jednostki oceniajgcej zgodno$c, lub wykorzystywania tych 4.2.9 5.2.1

produktow do celow osobistych. Nie angazujg sie oni bezposrednio 4.2.10 6.1.12

w projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, 4.2.11

instalacje, uzytkowanie lub konserwacje tych produktéw, ani nie mogag 4212

reprezentowac stron zaangazowanych w takg dziatalnosc. Nie angazujg sie

w dziatalno$c¢, ktéra moze zagrozi¢ niezalezno$ci ich 0sgdow i wiarygodnosci

w zwigzku z dziatalnoScig w zakresie oceny zgodnoS$ci, ktéra podlega notyfikacji.
Dotyczy to w szczegdlnosci ustug konsultingowych. (Decyzja (WE) 768/2008
Artykut R17, 4)
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008 EN ISO/IEC | EN ISO/IEC | EN EN EN
17065 17025 ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17020 17021 17024
(1) (2) 3) (4) () (6)
5.2.4 Jednostka notyfikowana jest zobowigzana zapewnic, by dziatalno$¢ jej 4.2.3 4.5 6.3.1 4.6 4.3.6
podwykonawcow lub spotek zaleznych nie wptywata na poufnosc, obiektywizm ani | 4.2.6 6.1.12 523 4.3.7
bezstronnos¢ jej dziatalnosSci zwigzanej z oceng zgodnosci (Decyzja Artykut R17, | 4.2.7 6.1.13 525 5.1.1
4) 428 5.2.6 523
6.2.2 5.2.7 6.3

5.2.11

5.2.12

7.5.1

7.5.3b),c)

8.5
5.2.5 Jednostka notyfikowana i jej personel zobowigzani sg do najwyzszej 422 414 41.2 522 6.1.3
rzetelnosci w realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnoSci, muszg posiadac 423 41.3 71 6.1.6
konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie mogg by¢ 425 4.1.6 a) 7.2 6.1.7
poddawani Zadnym naciskom czy motywacji, zwtaszcza finansowej, moggcym 4.2.12 6.1.1 6.2.1
wptywac na ich opinie lub wyniki oceny zgodnoS$ci, szczegoélnie ze strony oséb lub | 6.1.1.2 6.1.2 6.2.2
grup 0sob posiadajgcych interes w wynikach danej dziatalno$ci. 6.1.2 6.1.3
(Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 5) 6.1.3 6.1.11
5.2.8 Nalezy zagwarantowac bezstronnoSc jednostki notyfikowanej, jej Scistego 423 4.1.5 (b) 41.2 5.2.1 4.31
kierownictwa i personelu wykonujgcego ocene. Wynagrodzenie Scistego 424 415 522
kierownictwa jednostki notyfikowanej oraz jej personelu wykonujgcego ocene nie | 4.4.4 4.1.6 a) 5212
moze zalezec od liczby wykonanych ocen ani od wynikéw tych ocen. 5.2 6.1.11
(Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 8)
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008 EN ISO/IEC | EN ISO/IEC | EN EN EN
17065 17025 ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17020 17021 17024
(1) 2 3 4 5 6

5.4 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

5.4.1 Za oznakowaniem CE podaje sie numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, jezeli jednostka taka jest zaangazowana na etapie kontroli
produkcji.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednostka, lub
producent albo jego upowazniony przedstawiciel, wedtug wskazéwek jednostki
notyfikowanej. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R12, 3)

W niniejszym rozdziale podano wymagania specyficzne
dotyczace oznakowania CE dla jednostek notyfikowanych
zgodnie z wymaganiami odpowiedniego wspolnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego. Dlatego wymagania te
beda musiaty by¢ wdrozone w oparciu 0 wymagania
prawodawstwa szczegblnego, w ramach ktérego jednostka
oceniajgca zgodnosc¢ ubiega sie o notyfikacje.

6 WYMAGANIA DOTYCZACE STRUKTURY ORGANIZACYJNEJ

6.1 Rola jednostki notyfikowanej

6.1.1 Przez cafy czas, dla kazdej procedury oceny zgodnoSci oraz dla kazdego
rodzaju lub kazdej kategorii produktéw bedacych przedmiotem notyfikacji, dana
Jjednostka oceniajgca zgodno$¢ musi dysponowac niezbednymi opisami procedur,
zgodnie z ktérymi przeprowadza sie ocene zgodnosci, w celu zagwarantowania
przejrzystosci i powtarzalnosci tych procedur; jednostka prowadzi odpowiednig
polityke i posiada stosowne procedury, dzieki ktérym mozliwe jest odréznienie
zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od wszelkiej innej dziatalnoSci.
(Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 6(b))

4.6a) 54 524 8.1.1 8.2
51.2 7.1.1 8.6.1 8.3
6.2.1 712 9.2.1
7.1.1 713 9.2.2
712 714 9.23
713

6.2 Wspétpraca z innymi jednostkami

6.2.1 Jednostka notyfikowana bierze udziat w stosownej dziatalnoSci
normalizacyjnej i w dziatalno$ci grupy koordynujgcej jednostki notyfikowane,
powofanej na podstawie odpowiedniego wspdolnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego lub zapewnia informowanie o tej dziatalnosci swoich
pracownikow, natomiast decyzje administracyjne i dokumenty opracowane
w wyniku prac takiej grupy jest zobowigzana traktowac jak ogéine wytyczne.
(Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 11)

Ogdlnie, normy dotyczgce kryteridw kompetencyjnych
odnoszgcych sie do jednostek oceniajgcych zgodnosé nie
,wymagajg” wspotpracy z innymi jednostkami. Wymaganie to jest
wymaganiem specyficznym dla jednostek notyfikowanych i bedzie
oceniane w oparciu 0 wymagania wspolnotowego prawodawstwa
zharmonizowanego w zakresie wymaganym w tym prawodawstwie.
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008

EN ISO/IEC
17065

EN ISO/IEC
17025

EN
ISO/IEC
17020

EN
ISO/IEC
17021

EN
ISO/IEC
17024

(1)

(2)

3)

(4)

)

(6)

7 WYMAGANIA DOTYCZACE ZASOBOW

7.1 Personel

7.1.1 Przez cafy czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego 6.1.1.1 5.2.1 6.1.2 7.1 6.1.2
rodzaju lub kazdej kategorii produktéw bedgcych przedmiotem notyfikacji, dana 6.1.1.2 6.1.3 7.2

Jjednostka oceniajgca zgodno$¢ musi dysponowac niezbednym personelem 6.2.1

posiadajgcym wiedze techniczng oraz wystarczajgce i odpowiednie doswiadczenie

do realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnosci; (Decyzja (WE) 768/2008

Artykut R17, 6(a))

7.1.2 Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z oceng 6.1.1.2 521+ 71 6.1.3
zgodnosci muszg posiadac: 6.1.2 uwaga 2 7.2 6.2.2.1
a) gruntowne wyksztatcenie techniczne i zawodowe, obejmujgce catg dziatalno$¢ | 6.2.1

zZwigzang z oceng zgodnosci w zakresie bedgcym przedmiotem notyfikacji;

b) dostateczng znajomos$¢ wymagan dotyczgcych ocen, ktére wykonujg, oraz
odpowiednie uprawnienia do dokonywania takich ocen;

¢) odpowiednig znajomo$c¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan, majgcych
zastosowanie norm zharmonizowanych oraz stosownych przepiséow
odpowiedniego wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego i przepisow
wdrazajgcych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzgdzania certyfikatow, zapisow

i sprawozdan dokumentujgcych wykonanie ocen. (Decyzja (WE) 768/2008
Artykut R17, 7)

SIS SR 2 )
RS N N L .
oo wN
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008 EN ISO/IEC | EN EN EN EN
17065 ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17025 17020 17021 17024

(1) (2) ) (4) ) (6)

7.1.6 Monitorowanie

7.2 Wyposazenie

7.2.1 Jednostka notyfikowana musi posiadac $rodki konieczne do prawidfowej 4.3.2 5.3.1 6.2.1 4.3 6.4
realizacji zadan o charakterze technicznym i administracyjnym zwigzanych z oceng 6.2 5.5.1 6.2.2 6.1.3
zgodnos$ci oraz musi mie¢ dostep do wszystkich niezbednych urzadzen lub 7.3.1 7.1.1
obiektéow. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 6) 714

7.3.1 W przypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca okreslone zadania 6.2.2.1 451 6.3.1 7.5.1 6.3.1
zwigzane z oceng zgodnoSci lub korzysta z ustug spotki zaleznej, jest ona 6.2.2.2 7.5.3Db) 6.3.2
zobowigzana zapewnic¢, aby podwykonawca lub spotka zalezna spetniata 6.2.2.3 754

wymagania okreslone w art. R17 (Decyzji (WE) 768/2008), oraz odpowiednio
poinformowac organ notyfikujgcy. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R20, 1.)

7.3.2 Jednostka notyfikowana ponosi petng odpowiedzialno$¢ za zadania 6.2.2.4a) 453 6.3.3 7.5.3a) 6.3.1
wykonywane przez podwykonawcow lub spotki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie 6.3.2
prowadzg one swojg dziatalnos¢. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R20, 2.)

7.3.3 Dziatalno$¢ moze by¢ podzlecana lub wykonywana przez spotke zalezng 6.2.2.4f) 4.5.2 6.3.2 7.5.1 Ta norma nie

wytgcznie za zgodg klienta. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R20, 3.) wymaga
zgody
klienta.

7.3.4 Jednostka notyfikowana jest zobowigzana przechowywac do dyspozycji 6.2.2.1 41.2 6.34 754 6.3.2

organu notyfikujgcego odpowiednie dokumenty dotyczgce oceny kompetencji 6.2.2.4c)d) | 4.54

podwykonawcy lub spotki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce
lub spotke zalezng. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R20, 4.)
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008 EN ISO/IEC | EN EN EN EN
17065 ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17025 17020 17021 17024
(1) 2) 3) (4) () (6)
8 WYMAGANIA DOTYCZACE INFORMOWANIA ORAZ ZACHOWANIA
POUFNOSCI
8.1 Wymagania dotyczace informacji
8.1.1 Jednostki notyfikowane informujg organ notyfikujgcy: Patrz Patrz Patrz Patrz Patrz
1. 0 odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnieciu certyfikatow; komen- komen- komen- komen- komen-
2. o wszelkich okoliczno$ciach, ktére mogg mie¢ negatywny wptyw na zakres tarze do tarze do tarze do tarze do tarze do
i warunki notyfikacji; 8.1 8.1 8.1 8.1 8.1
3. 0 kazdym przypadku zgdania informacji, ktére ofrzymaty one od organéw
nadzoru rynku o wykonanych zadaniach zwigzanych z oceng zgodnoSci;
4. na zgdanie, o podejmowanych dziataniach zwigzanych z oceng zgodnoSci,
bedgcych przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych realizowanych zadaniach, w
tym o dziafalno$ci transgranicznej i podwykonawstwie. (Decyzja (WE) 768/2008
Artykut R28, 1.)
8.1.2 Jednostki notyfikowane przekazujg pozostatym jednostkom notyfikowanym | Patrz Patrz Patrz Patrz Patrz
na mocy tego samego wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego, komen- komen- komen- komen- komen-
prowadzgcym podobng dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnoSci i zajmujgcym sie | tarze do tarze do tarze do tarze do tarze do
tymi samymi produktami informacje na temat kwestii, w ktérych przypadku wyniki | 8.1 8.1 8.1 8.1 8.1
oceny zgodnosci byty negatywne, a na zgdanie, rowniez tych, w ktorych przypadku
byty one pozytywne. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R28, 2.)
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Wymagania zawarte w Decyzji (WE) 768/2008 ENISO/IEC | EN EN EN EN
17065 ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17025 17020 17021 17024
(1) 2 3 4 5 6
8.2 Poufnosé
8.2.1 Pracownicy jednostki notyfikowanej sg zobowigzani dochowac tajemnicy 4.5 4.1.5(c) 4.2 8.5 6.1.6
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktére uzyskujg w trakcie 6.1.1.3 6.1.13 6.1.7
wykonywania swoich zadan zgodnie z odpowiednim wspolnotowym 7.3.3
prawodawstwem harmonizacyjnym lub przepisami prawa krajowego w danym 7.34

zakresie (z wyjgtkiem dochowania tajemnicy wobec wiasciwych organéw parnstwa
cztonkowskiego, w ktérym realizowane sg zadania). Prawa wtasno$ci podlegajg
ochronie. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 10.)

9 WYMAGANIA DOTYCZACE PROCESU

9.1 Wymagania ogdlne

9.1.1 Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji zadan 6.1.2 54 51.3 7.1.1 9.2.1
zwigzanych z oceng zgodnoS$ci, przydzielonych jej na mocy przepiséow 6.2.2 522 7.1.2
odpowiedniego wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktérych 7.1.1 6.1.3 7.2.1

zostata notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajgca 744 6.3 7.2.2

zgodnos$c¢ wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sg one realizowane | 7.6.6 71.

w jej imieniu i na jej odpowiedzialno$c. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 6.)

9.1.2 Przez caly czas, dla kazdej procedury oceny zgodnoSci oraz dla kazdego 4.4 54 7.1. 9.1.1 8.1
rodzaju lub kazdej kategorii produktéw bedgcych przedmiotem notyfikacji, dana 7.1.1 9.1.2 8.2
Jjednostka oceniajgca zgodno$¢ musi dysponowac niezbednymi procedurami 7.3.2 9.1.3

stuzgcymi prowadzeniu dziatalno$ci przy uwzglednieniu wielko$ci, sektora, 744 9.14

struktury przedsiebiorstw, stopnia ztozonosci technologii wytwarzania danego 7.10.1

produktu oraz masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcyjnego. 7.10.2

(Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R17, 6.)

9.2 Zakres dziatan

E—
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9.3 Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie ich dziatalnosci

9.3.1. Jednostki notyfikowane przeprowadzajg oceny zgodnos$ci wedtug procedur | 7.1.2 54 7.1. 9.1.11 9.2.1

oceny zgodnosci okreslonych w odpowiednim wspdlnotowym prawodawstwie 74.3 9.2

harmonizacyjnym. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R27, 1) 744

9.3.2. Oceny zgodno$ci dokonuje sie z zachowaniem odpowiednich proporcji, 4.4 54 7.1. 9.1.1 9.2.1

unikajgc przy tym zbednych obcigzen dla podmiotéw gospodarczych. Jednostki 7.1. 9.14

oceniajgce zgodno$c wykonujg swe zadania, uwzgledniajgc wielko$¢, sektor 744 9.1.2.2

i strukture zaangazowanych przedsiebiorstw, stopieni ztozonoSci technologii

wykorzystywanych przy produkcji oraz masowy lub seryjny charakter procesu

produkcyjnego.

Przestrzega sie przy tym jednak stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony

wymaganych dla zgodnoSci produktu z przepisami odpowiedniego

wspolnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego. (Decyzja (WE) 768/2008

Artykut R27, 2)
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9.3.3 Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, Ze producent nie spetnit wymagan | 7.4.6 5.8.3 Nie nalezy 9.1.11 9.4.6
ustanowionych w odpowiednim wspdlnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym | 7.4.7 to do 9.1.12
lub w odpowiednich normach zharmonizowanych czy specyfikacjach technicznych,| 7.11.1 zadan 9.1.15
zobowigzuje ona producenta do podjecia stosownych $rodkéw naprawczych i nie sdnostki 9.6
wydaje mu certyfikatu zgodnosci. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R27, 3) Jinspekcyj-

nej. Moze

to by¢

realizowan

e, jezeli

takie

wymagani

e jestw

konkretnej

dyrektywie.
9.3.4 W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci w nastepstwie wydania| 7.4.6 Monitorowanie 9.1.11 8.3
certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdza, ze produkt przestat spetniac¢ 7.4.7 zgodnosci po 9.3.3 9.5
wymagania, zobowigzuje ona producenta do podjecia stosownych srodkow 7.6.6 wykonaniu badania lub | 9.6
naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka 7.11 inspekcji oraz

koniecznosc¢. (Decyzja (WE) 768/2008 Artykut R27, 4)

raportowanie nie nalezy
do zadan laboratorium
lub jednostki
inspekcyjnej. Mozne to
byc¢ realizowane, jezeli
jest takie wymaganie

w konkretne;j
dyrektywie.
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9.3.5. W razie niepodjecia sSrodkéw naprawczych, lub jezeli srodki te nie 7.11 Monitorowanie 9.6.1 9.5.2
przynoszg wymaganych skutkoéw, jednostka notyfikowana ogranicza, zawiesza zgodnosci po 9.6.2

lub cofa wszystkie certyfikaty, stosownie do sytuacji.(Decyzja (WE) 768/2008
Artykut R27, 5)

9.4 Kryteria oceny zgodnosci

9.5 Przygotowanie do oceny oraz przeglad umowy

9.6 Ocena
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wykonaniu
badania lub
inspekcji oraz
raportowanie nie
nalezy do zadan
laboratorium lub
jednostki
inspekcyjne;j.
Mozne to by¢
realizowane,
jezeli jest takie
wymaganie

w konkretne;j




