PCA Zakres akredytacji Nr AC 090
Scope of accreditation No AC 090

ZAKRES AKREDYTACJI

JEDNOSTKI CERTYFIKUJACEJ SYSTEMY ZARZADZANIA

SCOPE OF ACCREDITATION FOR MANAGEMENT SYSTEMS CERTIFICATION BODY
Nr/No AC 090

wydany przez /issued by
POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI
01-382 Warszawa, ul. Szczotkarska 42

Wydanie/lssue 25 z/of 11.12.2024 r.

e

P CA Nazwa i adres jednostki certyfikujgcej

Name and address of certification body

TUOV NORD Polska Sp. z 0.0.

POLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

OUH o

CERTYFIKACJA ul. Mickiewicza 29

SYSTEMOW i

ZANZADZANIA 40-085 Katowice
\——)

AC 090

Certyfikacja / Certification:
—  systemu zarzadzania jako$cig / quality management system - PN-EN 1SO 9001

—  systemu zarzadzania jako$cig u dostawcéw wyrobéw medycznych / quality management system in the field of medical
devices - PN-EN ISO 13485

—  systemu zarzadzania srodowiskowego / environmental management system - PN-EN ISO 14001

—  systemu zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy / health and safety management system - PN-EN I1SO 45001

—  systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci / food safety management system - PN-EN 1SO 22000

—  systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji / information security management system - PN-EN ISO/IEC 27001
Ocena zgodnosci w obszarze dyrektyw/rozporzadzen UE / Conformity assessment within EU directives/regulations: 2014/68/UE

Wersja strony/Page version: A

KIEROWNIK DZIALU AKREDYTACJI
WERYFIKACJI | CERTYFIKACJI
SYSTEMOW ZARZADZANIA

KINGA MAKULA

Niniejszy dokument jest zatagcznikiem do Certyfikatu Akredytacji Nr AC 090 z dnia 28.03.2022 r.

Cykl akredytacji od 29.03.2022 r. do 28.03.2026 r.
Status akredytacji oraz aktualnos¢ zakresu akredytacji mozna potwierdzi¢ na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl
This document is an annex to accreditation certificate No AC 090 of 28.03.2022

Accreditation cycle from 29.03.2022 to 28.03.2026
The status of accreditation and validity of the scope of accreditation can be confirmed at PCA website www.pca.gov.pl

Wydanie nr 25/ Issue No 25, 11.12.2024 r. 1/9


http://www.pca.gov.pl/
http://www.pca.gov.pl/

PCA Zakres akredytacji Nr AC 090
CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
PN-EN ISO 9001:2015-10
*|<A°g Branza Kod NACE/PK D!
1 Rolnictwo, lesnictwo i rybactwo 01, 02, 03
2 Gornictwo i wydobywanie 05, 06, 07, 08, 09
3 Artykuty spozywcze, napoje, wyroby tytoniowe 10, 11, 12
4 Tekstylia i wyroby tekstylne 13, 14
5 Skoéry i wyroby ze skér 15
6 Drewno i wyroby z drewna 16
7 Masa widknista, papier i wyroby z papieru 17
9 Drukarnie 18
12 Chemikalia, wyroby i wiékna chemiczne 20 (z wytaczeniem materiatéw radioaktywnych)
13 Wyroby farmaceutyczne 21
14 Wyroby z gumy i tworzyw sztucznych 22
15 Wyroby z mineralnych surowcoéw niemetalicznych 23 bez 23.5i 23.6
16 Beton, cement, wapno, gips itp. 23.5, 23.6
17 Metale i wyroby metalowe 24 bez 24.46,
25 bez 25.4, 33.11
18 Maszyny i urzadzenia 25.4, 28, 30.4, 33.12,33.2
19 Wyroby elektroniczne i optyczne 26, 27, 33.13, 33.14, 95.1
22 Inne urzadzenia transportowe 29, 30.2, 30.9, 33.17
23 Pozostata produkcja wyrobéw 31, 32, 33.19
24 Recykling 38.3
25 Zaopatrywanie w energie elektryczng 35.1
26 Zaopatrywanie w gaz 35.2
27 Dostawa wody 35.3, 36
28 Budownictwo 41, 42, 43
29 Handel hurtowy i detaliczny; naprawa pojazdéw samochodowych, | 45, 46, 47, 95.2
motocykli, artykutéw uzytku osobistego i domowego
30 Hotele i restauracje 55, 56
31 Transport, gospodarka magazynowa i komunikacja 49, 50, 51, 52, 53, 61
32 Dziatalnos¢ finansowa, obstuga rynku nieruchomosci; wynajem 64, 65, 66, 68, 77
33 Technologia informatyczna 58.2, 62, 63.1
34 Ustugi inzynieryjne 71,72, 74 bez 74.3
35 Inne ustugi 69, 70, 73,74.3, 78, 80, 81, 82
36 Administracja publiczna 84
37 Edukacja 85
38 Opieka zdrowotna i pomoc spoteczna 75, 86, 87, 88
39 Pozostate ustugi spoteczne 37, 38.1, 38.2, 39, 59.1, 60, 63.9, 79, 90, 91, 92,
93, 94, 96

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17021-3:2019-

03.

Wersja strony: A

1 Klasyfikacja Dziatalno$ci Gospodarczej NACE Rev. 2 wg Rozporzgdzenia PE i Rady Nr 1893/2006 (OJ L 393/1 z 30.12.2006);
Polska Klasyfikacja Dziatalnos$ci (PKD) 2007, Rozporzgdzenie Rady Ministréow z dnia 24 grudnia 2007 r. (Dz. U. Nr 251, poz.1885 z péz. zm)

Wydanie nr 25, 11.12.2024 r.
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 090

CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA U DOSTAWCOW WYROBOW MEDYCZNYM

PN-EN I1SO 13485:2016-04

Gtowne obszary techniczne

(wg IAF MD 8 zatacznik 1) Obszary techniczne (wg IAF MD 8 zatacznik 1)

Nieaktywne wyroby medyczne Ogdlne nieaktywne nieimplantowane wyroby medyczne
Wyroby do zaopatrywania ran

Aktywne wyroby medyczne Ogolne aktywne wyroby medyczne
(nie przeznaczone do Wyroby stosowane w obrazowaniu
implantacii) Wyroby stosowane w monitorowaniu

Wyroby medyczne uzywane Odczynniki i produkty uzyskane z odczynnikéw, wzorce i materiaty kontrolne stosowane w:
do diagnostyki in-vitro (IVD) chemii klinicznej, immunochemii (immunologii), hematologii, hemostazie, immunohematologii,
mikrobiologii, immunologii infekcyjnej, histologii, cytologii, badaniach genetycznych

Przyrzady i oprogramowanie uzywane do diagnostyki in-vitro

Metody sterylizacji wyrobéw Sterylizacja tlenkiem etylenu (EOG)
medycznych

Czesci lub ustugi Podzespoty
Ustugi dystrybucji
Ustugi konserwaciji i utrzymania porzadku

Wersja strony: A
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 090
CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO
PN-EN ISO 14001:2015-09
TAOS Branza Kod NACE/PKD?
2 Gornictwo i wydobywanie 05, 06, 07, 08, 09
3 Artykuty spozywcze, napoje, wyroby tytoniowe 10, 11, 12
4 Tekstylia i wyroby tekstylne 13, 14
5 Skoéry i wyroby ze skér 15
6 Drewno i wyroby z drewna 16
7 Masa widknista, papier i wyroby z papieru 17
9 Drukarnie 18
12 Chemikalia, wyroby i wiékna chemiczne 20 (z wytaczeniem materiatéw radioaktywnych)
14 Wyroby z gumy i tworzyw sztucznych 22
15 Wyroby z mineralnych surowcoéw niemetalicznych 23 bez 23.5i 23.6
16 Beton, cement, wapno, gips itp. 23.5, 23.6
17 Metale i wyroby metalowe 24 bez 24.46,
25 bez 25.4, 33.11
18 Maszyny i urzadzenia 25.4, 28, 30.4, 33.12,33.2
19 Wyroby elektroniczne i optyczne 26, 27, 33.13, 33.14, 95.1
22 Inne urzadzenia transportowe 29, 30.2, 30.9, 33.17
23 Pozostata produkcja wyrobéw 31, 32, 33.19
24 Recykling 38.3
25 Zaopatrywanie w energie elektryczng 35.1
27 Dostawa wody 35.3, 36
28 Budownictwo 41, 42, 43
29 Handel hurtowy i detaliczny; naprawa pojazdéw samochodowych, | 45, 46, 47, 95.2
motocykli, artykutéw uzytku osobistego i domowego
30 Hotele i restauracje 55, 56
31 Transport, gospodarka magazynowa i komunikacja 49, 50, 51, 52, 53, 61
32 Dziatalnos¢ finansowa, obstuga rynku nieruchomosci; wynajem 64, 65, 66, 68, 77
33 Technologia informatyczna 58.2, 62, 63.1
34 Ustugi inzynieryjne 71,72, 74 bez 74.3
35 Inne ustugi 69, 70, 73, 74.3, 78, 80, 81, 82
36 Administracja publiczna 84
37 Edukacja 85
38 Opieka zdrowotna i pomoc spoteczna 75, 86, 87, 88
39 Pozostate ustugi spoteczne 37, 38.1, 38.2, 39, 59.1, 60, 63.9, 79, 90, 91, 92,
93, 94, 96

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17021-2:2019-

03.

Wersja strony: A

2 Klasyfikacja Dziatalno$ci Gospodarczej NACE Rev. 2 wg Rozporzadzenia PE i Rady Nr 1893/2006 (OJ L 393/1 z 30.12.2006);
Polska Klasyfikacja Dziatalnos$ci (PKD) 2007, Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 24 grudnia 2007 r. (Dz. U. Nr 251, poz.1885 z péz. zm.)
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 090
CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM | HIGIENA PRACY
PN-EN ISO 45001:2024-02
Kod IAF Branza Kod NACE/PKD?®
2 Gornictwo i wydobywanie 05, 06, 07, 08, 09
3 Artykuty spozywcze, napoje, wyroby tytoniowe 10, 11, 12
4 Tekstylia i wyroby tekstylne 13, 14
6 Drewno i wyroby z drewna 16
7 Masa widknista, papier i wyroby papiernicze 17
8 Wydawnictwa 58.1, 59.2
9 Drukarnie 18
12 Chemikalia, wyroby i wiékna chemiczne 20 (z wytaczeniem materiatéw radioaktywnych)
14 Wyroby z gumy i tworzyw sztucznych 22
15 wyroby z mineralnych surowcéw niemetalicznych 23 bez 23.5i23.6
16 Beton, cement, wapno, gips itp. 23.5, 23.6
17 Metale i wyroby metalowe 24 bez 24.46,
25 bez 25.4, 33.11
18 Maszyny i urzgdzenia 25.4, 28, 30.4, 33.12,33.2
19 Wyroby elektroniczne i optyczne 26, 27, 33.13, 33.14, 95.1
22 Inne urzadzenia transportowe 29, 30.2, 30.9, 33.17
24 Recykling 38.3
25 Zaopatrywanie w energie elektryczng 35.1
26 Zaopatrywanie w gaz 35.2
27 Dostawa wody 35.3, 36
28 Budownictwo 41, 42, 43
29 Handel hurtowy i detaliczny; naprawa pojazdéw samochodowych, | 45, 46, 47, 95.2
motocykli, artykutéw uzytku osobistego i domowego
31 Transport, gospodarka magazynowa i komunikacja 49, 50, 51, 52, 53, 61
32 Dziatalnos¢ finansowa, obstuga rynku nieruchomosci; wynajem 64, 65, 66, 68, 77
33 Technologia informatyczna 58.2, 62, 63.1
34 Ustugi inzynieryjne 71,72, 74 bez 74.2i 74.3
35 Inne ustugi 69, 70, 73, 74.2,74.3, 78, 80, 81, 82
37 Edukacja 85
38 Opieka zdrowotna i pomoc spoteczna 75, 86, 87, 88
39 Pozostate ustugi spoteczne 37, 38.1, 38.2, 39, 59.1, 60, 63.9, 79, 90, 91, 92,
93, 94, 96

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania specyfikacji technicznej PKN-ISO/IEC
TS 17021-10:2019-11

Wersja strony: A

3 Klasyfikacja Dziatalno$ci Gospodarczej NACE Rev. 2 wg Rozporzadzenia PE i Rady Nr 1893/2006 (OJ L 393/1 z 30.12.2006);
Polska Klasyfikacja Dziatalnos$ci (PKD) 2007, Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 24 grudnia 2007 r. (Dz. U. Nr 251, poz.1885 z péz. zm.)
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PCA

Zakres akredytacji Nr AC 090

CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM ZYWNOSCI

PN-EN I1SO 22000:2018-08

sktadowania

Kody kategorii Kategoria Podkategoria
CO | Przetworstwo podstawowe zwierzat
Przetworstwo
| Zywnosci, Cl Przetwdrstwo tatwo psujacych sie wyrobéw pochodzenia zwierzecego
Przetwoérstwo P
zywnosci dla ludzi c skiadnikow i
i)z,wierz t karmy dla Cll | Przetworstwo tatwo psujacych sie wyrobéw pochodzenia roslinnego
4 zwierzat - - - y - - -
domowych clil Przetworstwo tatwo psujgcych sie wyrobéw pochodzenia zwierzecego i
roslinnego (wyroby mieszane)
CIV | Przetworstwo wyrobow trwatych w temperaturze otoczenia
Przetworstwo
D pasz i zywnosci
dla zwierzat
Katering E Katering
Sprzedaz, . .
sprzedaz Fl Sprzedaz detaliczna/hurtowa
. F detaliczna
Sprzlgdaz i handel FIl | Posrednictwo w handlu
detaliczna, elektroniczny
transport oraz
sktadowanie Ustugi
G transportu i

Materiat
opakowaniowy

Produkcja opakowan i materiatéw opakowaniowych

Akredytowany podmiot dziatajacy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy ISO 22003-1:2022

Wersja strony: A
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 090
CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA BEZPIECZENSTWEM INFORMACJI
PN-EN ISO/IEC 27001:2017-06*
PN-EN ISO/IEC 27001:2023-08
Obszar
System zarzgdzania bezpieczenstwem informacji

Akredytowany podmiot dziatajacy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy PN-EN ISO/IEC 27006:2021-05

Wersja strony: A

4 Akredytowane certyfikaty wydane wg PN-EN ISO/IEC 27001:2017-06 tracg wazno$¢ z dniem 31.10.2025r.
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PCA

Zakres akredytacji Nr AC 090

Przepis prawa europejskiego:

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

Kategoria wyrobow lub
poszczegdline wyroby

Procedura oceny zgodnosci

Wymagania zasadnicze lub
zharmonizowana specyfikacja
techniczna:
Specyfikacja wyrobu /
Wiasciwosci / Normy

Urzadzenia cisnieniowe

Modut H: Zgodnos$¢ oparta na petnym
zapewnieniu jakosci

Dyrektywa 2014/68/UE
Zatagcznik |

Wersja strony: A
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 090

Wykaz zmian
Zakresu Akredytacji Nr AC 090

Status zmian: wersja pierwotna — A

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIKA DZIALU

. AKREDYTACJI
HoloaRAM WERYFIKACJI | CERTYFIKACII
HOLOGRAM SYSTEMOW ZARZADZANIA
HOLOGRAM

| KINGA MAKULA

dnia: 11.12.2024 r.
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