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1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu harmonizacji podejScia do akredytaciji
podmiotéw ubiegajgcych sie o autoryzacje i notyfikacje w odniesieniu do:

- dyrektywy 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czionkowskich dotyczgcych urzgdzen cisnieniowych,

- dyrektywy 2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 wrze$nia 2009 r.
odnoszaca sie do prostych zbiornikow cisnieniowych.

Dokument powstat przy wspotpracy z Ministerstwem Gospodarki.

Jednostki notyfikowane mogg by¢ angazowane do nastepujgcych procedur oceny
zgodnosci, przewidzianych w przedmiotowych dyrektywach:

e jak okreslono w art. 10.1.3 i w zatgczniku Il do dyrektywy 97/23/WE:
- urzadzenia kategorii Il: oceny wg modutu A1, D1, E1;
- urzadzenia kategorii lll: oceny wg modutu B1+D, B1+F, B+E, B+C1, H;
- urzadzenia kategorii IV: oceny wg modutu B+D, B+F, G, H1;
oraz jak okreslono w zatgczniku | pkt 3.1.2 i 3.1.3 do dyrektywy 97/23/WE:
- zatwierdzanie instrukcji technologicznych wykonywania potgczen nieroztgcznych;
- uprawnianie personelu do wykonywania potgczen nierozigcznych;

- uprawnianie personelu do wykonywania badan nieniszczgcych potgczen
nierozigcznych.

o jak okre$lono w dyrektywie 2009/105/WE:

- badanie typu WE, art. 10;

- weryfikacja WE, art. 11;

- deklarowanie zgodnosci WE, art. 12, 13, 14.
Zasady oceny kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnos$é, ubiegajgcych sie o udzielenie
akredytacji lub rozszerzenie zakresu akredytacji do celdow autoryzacji i notyfikacji
w odniesieniu do dyrektywy 97/23/WE i/lub 2009/105/WE, sg zgodne z ustaleniami
dokumentu PCA DA-01 oraz szczego6towymi zasadami oceny kompetenciji, sformutowanymi
dla jednostek oceniajgcych zgodnos¢ 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 niniejszego dokumentu.
3 Wymagania akredytacyjne

3.1 Wymagania akredytacyjne dla jednostek oceniajacych zgodnosé¢, ubiegajacych
sie o autoryzacje i notyfikacje do dyrektywy 97/23/WE i/lub 2009/105/WE

Podmioty ubiegajgce sie o akredytacje do celdéw autoryzacji i notyfikacji do dyrektywy
97/23/WE i/lub 2009/105/WE powinny spetnia¢ odpowiednio wymagania okreslone w:

- dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 97/23/WE z dnia 29 maja 1997 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czionkowskich dotyczacych urzadzeh
cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 181 2 9.7.1997), w szczegolnosci w zakresie zatgcznika 1V;

- rozporzgdzeniu Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla urzgdzen cidnieniowych i zespotéw urzgdzen cisnieniowych (Dz. U. 2005
Nr 263 poz. 2200);

- dyrektywie 2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 wrzesnia 2009 r.
odnoszacej sie do prostych zbiornikéw cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 264
z 8.10.2009), w szczegodlnosci w zakresie zatgcznika IlI;
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- rozporzgdzeniu Ministra Gospodarki z dnia 23 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla prostych zbiornikow cisnieniowych (Dz. U. 2005 Nr 259 poz. 2171);

- 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 biegfosci.

PCA udziela akredytacji podmiotom ubiegajgcym sie o autoryzacje i notyfikacje
w odniesieniu do dyrektywy 97/23/WE wedtug ponizszych zasad:
Tabela 1
Procedura oceny zgodnosci Modut Norma akredytacyjna
Wewnetrzna kontrola procesu wytwarzania PN-EN ISO/IEC 17065
z nadzorowaniem oceny koncowej A1 PN-EN ISO/IEC 17020
PN-EN ISO/IEC 17025
Badanie typu WE 5 PN-EN ISO/IEC 17065
PN-EN ISO/IEC 17020
Badanie projektu WE B1 PN-EN ISO/IEC 17065
Zgodno$é z typem PN-EN ISO/IEC 17065
C1 PN-EN ISO/IEC 17020

PN-EN ISO/IEC 17025

Weryfikacja wyrobu

PN-EN ISO/IEC 17065
F PN-EN ISO/IEC 17020
PN-EN ISO/IEC 17025

Weryfikacja jednostkowa WE

PN-EN ISO/IEC 17065

G PN-EN ISO/IEC 17020
Zapewnienie jakosci produkgji D, D1 PN-EN ISO/IEC 17021
Zapewnienie jakosci wyrobu E, E1 PN-EN ISO/IEC 17021
Petne zapewnienie jakoSci H PN-EN ISO/IEC 17021
Petne zapewnienie jakosci z badaniem projektu i H1 PN-EN ISO/IEC 17021 +

nadzorem specjalnym w ramach oceny koncowe;

PN-EN ISO/IEC 17065

Zatwierdzanie instrukcji technologicznych
potgczenh nieroztgcznych (zatgcznik |, pkt 3.1.2)

PN-EN ISO/IEC 17065
PN-EN ISO/IEC 17020

Uprawnianie personelu do wykonywania potgczen
nieroztgcznych (zatgcznik I, pkt 3.1.2)

PN-EN ISO/IEC 17024

Uprawnianie personelu do wykonywania badan
nieniszczacych potgczen nieroztgcznych
(zatgcznik |, pkt 3.1.3)

PN-EN ISO/IEC 17024

Wydanie 1 2 26.01.2015 r. str. 4/7



PCA DAN-03

PCA udziela akredytacji podmiotom ubiegajgcym sie o autoryzacje i notyfikacje
w odniesieniu do dyrektywy 2009/105/WE wedtug ponizszych zasad:

Tabela 2

Procedura oceny zgodnosci Modut Norma akredytacyjna

PN-EN ISO/IEC 17065
PN-EN ISO/IEC 17020

Badanie typu WE -

PN-EN ISO/IEC 17065
Weryfikacja WE - PN-EN ISO/IEC 17020
PN-EN ISO/IEC 17025

Deklarowanie zgodnosci WE - PN-EN ISO/IEC 17065

3.2 Specyficzne wymagania akredytacyjne
3.21 Zaplecze badawcze

Jezeli jednostka oceniajgca zgodnosé posiada wiasne laboratorium badawcze wykonujgce
badania w ramach procedur oceny zgodnosci przewidzianych w dyrektywach: 97/23/WE,
2009/105/WE preferowanym jest potwierdzenie kompetencji laboratorium w formie
akredytacji w odniesieniu do normy PN-EN ISO/IEC 17025.

W przypadku braku akredytacji, ocena kompetenciji laboratorium badawczego w odniesieniu
do majacych zastosowanie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025, wykonywana jest przez
PCA w ramach procesu akredytacji i nadzoru jednostki oceniajgcej zgodnos¢.

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 zespotow urzadzenh cisnieniowych oraz prostych zbiornikow cisnieniowych.
Wykaz dokumentéw kryterialnych, wykorzystywanych do ocen, powinien by¢ stale
aktualizowany.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ powinna dysponowaé opisami procedur, zgodnie z ktérymi
przeprowadza ocene zgodno$ci i wykaza¢ zdolnos¢ do przeprowadzania proceséw oceny
na zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy, odpowiednio: 97/23/WE,
2009/105/WE.

W odniesieniu do zatwierdzania instrukcji technologicznych wykonywania pofgczen
nierozigcznych, przewidzianego w dyrektywie 97/23/WE, jednostka oceniajgca zgodnosé
powinna dysponowa¢ udokumentowang procedurg. Powinna rowniez  okresli¢
i udokumentowac spetnienie wymagan kompetencyjnych przez personel zatwierdzajgcy.

3.2.3 Personel

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ dziatajgce w modutach: D, D1, E, E1, H i H1 powinny
powotywaé do zespotdw oceniajgcych system zarzgdzania wytwoércy personel o wykazane;j
znajomosci wymogow dyrektywy 97/23/WE. Przynajmniej jeden cztonek zespotu powinien
posiada¢ doswiadczenie w ocenianiu technologii danego urzgdzenia ciSnieniowego.
Jednostka powinna mie¢ udokumentowane procedury ustalania czasu niezbednego
do przeprowadzenia oceny systemu zarzgdzania okreslonego danym modutem.

3.2.4 Nadzér

Zakres, czestotliwos¢ i forma nadzoru sprawowanego przez jednostke notyfikowang
okreslona jest w majgcych zastosowanie modutach. Jednostka powinna okresli¢ procedury
regulujgce jej dziatania w ramach nadzoru.
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Zakres akredytacji

Kompetencje akredytowanej jednostki do celéw notyfikacji, w odniesieniu do dyrektywy
97/23/WE, sa przedstawiane w zakresach akredytaciji:

jednostek certyfikujgcych wyroby, moduty: A1, B, B1, C1, F, G, H1 - w odniesieniu do
Swiadectw badania projektu WE, zatwierdzanie instrukcji technologicznych potgczen
nierozigcznych;

jednostek inspekcyjnych, moduty: A1, B, C1, F, G, zatwierdzanie instrukciji
technologicznych potgczen nieroztgcznych;

laboratoriow badawczych, moduty: A1, C, F;
jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania, moduty: D, D1, E, E1, H, H1 -
w odniesieniu do ocen petnego systemu zarzgdzania jako$cia;

jednostek certyfikujgcych osoby — uprawnianie personelu do wykonywania pofgczen
nierozigcznych i/lub wykonywania badan nieniszczacych potgczen nieroztgcznych.

Kompetencje akredytowanej jednostki do celéw notyfikacji w odniesieniu do dyrektywy
2009/105/WE sg przedstawiane w zakresie akredytacji jednostki certyfikujgcej wyroby.

Zakres akredytacji do celdow notyfikacji do dyrektywy 97/23/WE formuluje sie zgodnie
Z ponizszg tabels.

Rodzaj dziatalnosci: Przepis prawa krajowego i europejskiego:

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r.

OCENA ZGODNOSCI | W sprawie zasadniczych wymagan dla urzgdzen ci$nieniowych

URZADZEN i zespotow urzgdzen cisnieniowych
CISNIENIOWYCH (Dz. U. 2005 Nr 263 poz. 2200) [1]
(wdrazajgce dyrektywe 97/23/WE) [2]

Wyréb(y) / P d dut S Przepis prawa krajowego
Przewidywane roce uzr;é:jnnc:-_,gl:;iy ) oceny St‘;iﬁ}:it::ée i europejskiego
zastosowanie [1] [2]

Urzadzenia Wewnetrzna kontrola procesu Zat. 3p.2 | Zat Il -Modut A1
cisnieniowe wytwarzania z nadzorowaniem Zat.3p.3 | Zat. Il -Modut B

oceny koncowej,

Badanie typu WE,

Badanie projektu WE,
Zgodnosé z typem,
Zapewnienie jakosci produkciji,

Zat. 3p.4 Zat. Il -Modut B1
Zat. 3p.5 Zat. lIl -Modut C1
Zat. 3 p.6 Zat. lll -Modut D
Zat. 3p.7 Zat. lIl -Modut D1
Zat. 3p.8 Zat. Il -Modut E

Zapewnienie jakosci produkgiji, Zat. 3p.9 Zat 11l ~Modut E1
Zapewnienie jakosci wyrobu, Zat. 3p.10 | Zat. Il -Modut F
Zapewnienie jakosci wyrobu, Zat. 3p.11 | Zat. Il -Modut G
Weryfikacja wyrobu, Zat. 3p.12 | Zat. lll -Modut H
Jednostkowa weryfikacja WE, Zat. 3p13 | Zat. Il ~Modut H1
Petne zapewnienie jakosci, §40,ust. 4 | Zat. 1 3.1.2
Petne zapewnienie jakosci z §40,ust. 4 | Zat. | 3.1.2
badaniem projektu i nadzorem § 41 Zat.1 3.1.3
specjalnym w ramach oceny

koncowej,

Zatwierdzanie instrukgciji
technologicznych potgczen
nieroztgcznych,
Uprawnianie personelu do
wykonywania potgczen
nieroztgcznych,
Uprawnianie personelu do
wykonywania badan
nieniszczacych potgczen
nieroztgcznych,
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Zakres akredytacji do celéw notyfikacji do dyrektywy 2009/105/WE formutuje sie zgodnie
Z ponizsza tabels.

Rodzaj dziatalnosci: Przepis prawa krajowego i europejskiego:

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 23 grudnia 2005 r.

OCENA ZGODNOSCI w sprawie zasadniczych wymagan dla prostych zbiornikéw
PROSTYCH ci$nieniowych

ZBIORNIKOW
CISNIENIOWYCH (Dz. U. 2005 Nr 259, poz. 2171) [1]
(wdrazajgce dyrektywe 2009/105/WE) [2]

o I Przepis prawa krajow i
Przowidywane | T ocetUr (moduly) oceny | specyfikacje | P RCUE co.
zastosowanie [1] [2]

Proste zbiorniki Badanie typu WE, § 23-24 Art. 10,
cisnieniowe Weryfikacja WE, §2529 | Art. 11,
Deklarowanie zgodnosci WE. § 31-34 Art. 12, 13, 14.

5 Postanowienia koncowe

Dokument niniejszy zostat wprowadzony Komunikatem nr 156 z dnia 26.01.2015 r.
i obowigzuje od dnia opublikowania.

6 Dokumenty zwigzane

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

DA-01 Opis systemu akredytacii;

DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby. Wymagania szczegotowe;
DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania. Wymagania szczegétowe;
DACP-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych osoby. Wymagania szczegotowe;

DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych. Wymagania szczegdfowe;

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych. Wymagania szczegétowe;

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
dokumentéw jest bezptatny.

Wydanie 1z 26.01.2015r. str. 7/7



