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1. CEL PROCEDURY

Procedura okresla zasady i tryb postepowania przez jednostke akredytowang i notyfikowang Intercert
Global sp. z 0.0. (ICG) proceséw oceny zgodnosci wyrobdw z wymaganiami Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 w sprawie $srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG (zwany dalej Rozporzgdzeniem).

Celem niniejszej procedury jest zapewnienie prowadzenia rzetelnej, obiektywnej i bezstronnej,
z zachowaniem zasad poufnosci oceny zgodnosci ponizszych wyrobow:
e Sprzet zapewniajacy ochrone oczu i twarzy - Zat. V Modut B,
e Sprzet zapewniajacy ogdlng ochrone ciata (odziez), - Zat. V Modut B,
e Sprzet zapewniajacy ochrone rak i ramion - Zat. V Modut B,
e Sprzet zapewniajgcy ochrone przed zimnem [> -50 ° C] - Zat. V Modut B, Zat. VIl Modut C2 lub
Zat. VIIl Modut D,
e Sprzet zapewniajacy ochrone przed ekstremalnym zimnem [<-50 ° C] - Zat. V Modut B, Zat. VII
Modut C2 lub Zat. VIII| Modut D,
e Sprzet ochrony uktadu oddechowego - Zat. V Modut B, Zat. VIl Modut C2 lub Zat. VIIl Modut D,
e Sprzet chronigcy przed upadkiem z wysokosci - Zat. V Modut B, Zat. VIl Modut C2 lub Zat. VIII Modut
D,
e Sprzet chronigcy przed zagrozeniami mechanicznymi - Zat. V Modut B, Zat. VIl Modut C2 lub Zat.
VIIl Modut D.
e Sprzet chronigcy przed substancjami i mieszaninami, ktére sg niebezpieczne dla zdrowia - Zat. V
Modut B, Zat. VIl Modut C2 lub Zat. VIl Modut D.
e Specjalistyczne obszary kompetencji: Ubrania strazackie - Zat. V Modut B, Zat. VIl Modut C2
lub Zat. VIIl Modut D.

2. DEFINICIE

W procedurze sg stosowane terminy i definicje podane w rozporzadzeniu MG z dnia 21 paZzdziernika 2008
r. w sprawie zasadniczych wymagan dla maszyn z pdzn. zm., w rozporzadzeniu (UE) 2016/425, normie PN-
EN ISO/IEC 17000, PN-EN ISO/IEC 17065 oraz ponizsze:

Whioskodawca — producent lub upowazniony przedstawiciel producenta

Procedura — ustalony sposdb przeprowadzenia dziatania lub procesu

Ekspert Techniczny — osoba posiadajgca specjalistyczng wiedze, umiejetnosci i kompetencje
Auditor — osoba przeprowadzajgca audit

Bezstronno$¢ — zachowanie obiektywnosci

$0I - $rodki/-ek ochrony indywidualnej

Badanie typu UE (Modut B) - czes¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktdrej jednostka notyfikowana
(JN) bada projekt techniczny SOl oraz weryfikuje i po$wiadcza, ze projekt techniczny spetnia wymagania
ktore majg do niego zastosowanie.

Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu
w losowych odstepach czasu (Modut C2) - czes¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktdrej producent
wypetnia obowigzki okre$lone w pkt 2, 3, 5.2 i 6 zat. VIl rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz zapewnia
i deklaruje, na swoja wytaczng odpowiedzialnoéé, ze SOl podlegajace przepisom pkt 4 zat. VI
rozporzadzenia (UE) 2016/425 sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniajg
majgce zastosowanie wymagania wspomnianego Rozporzadzenia.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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Zgodnosc z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (Modut D) — cze$¢ procedury oceny
zgodnosci, w ramach ktérej producent wypetnia obowigzki okreslone w pkt 2, 5i 6 zat. VIl rozporzadzenia
(UE) 2016/425 oraz zapewnia i deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze dane SOl s3 zgodne
z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniajg majgce zastosowanie wymagania niniejszego
Rozporzadzenia.

Spostrzezenie — stwierdzenie faktu, wskazujgcego na mozliwos¢ doskonalenia istniejgcego stanu, w tym
mozliwos$é usuniecia potencjalnych zZrédet problemdéw, mogacych w przysztosci spowodowac
niezgodnosc.

Niezgodnos¢ — niespetnienie wymagania.

3. INFORMACIJE OGOLNE

Jednostka certyfikujgca Intercert Global sp. z 0.0. jest jednostkg akredytowang o numerze AC 226
oraz notyfikowang o numerze NB 2957. ICG ma wdrozony system zarzadzania zgodny z wymaganiami

normy PN-EN ISO/IEC 17065 oraz PN-EN ISO/IEC 17021-1, gwarantujgce dziatanie w sposdb kompetentny,
bezstronny i spdjny w przedmiotowym zakresie.

Wykaz wyrobdw objetych zakresem dziatalnosci Jednostki notyfikowanej wraz z majgcymi zastosowanie
normami zharmonizowanymi przedstawia Zatgcznik nr 1 do P1-R7-3.

JN prowadzi ocene zgodnosci rowniez w oparciu o inne odpowiednie specyfikacje techniczne, ktére
producent wybrat do oceny spetnienia przez SOl wymagar: zasadniczych objetych przedmiotowym
Rozporzadzeniem.

Ocena zgodnosci prowadzona przez ICG jest dostepna dla wszystkich wnioskodawcow (o ile dotyczy
zakresu prowadzonej dziatalnosci), niezaleznie od wielkosci organizacji wnioskujacej, jej cztonkostwa
w jakimkolwiek ugrupowaniu lub stowarzyszeniu. Certyfikacja nie jest uwarunkowana liczbg juz
certyfikowanych wyrobdéw

4. ZAKRES OCENY ZGODNOSCI/DOKUMENTY ODNIESIENIA
Ocena zgodnosci jest przeprowadzana wedtug niniejszych modutow:
a) Badanie typu UE (modut B),

b) Badanie zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu (modut C2),

c) Badanie zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut D).

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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Zadania producenta

Zadania Jednostki notyfikowanej

MODUL B

(zgodnie z Zatgcznikiem V Badanie typu UE rozporzqdzenia (UE) 2016/425)

1. Sporzadza dokumentacje techniczng

2. Wybiera JN, ktéra przeprowadza badania typu UE ~ Bada

i sktada wniosek wraz z zatgcznikami

projekt techniczny SOl oraz weryfikuje
i poswiadcza, ze spetnia on wymagania rozporzadzenia,
ktére majg zastosowanie:

- bada dokumentacje techniczng,

- bada opis SOI (produkcja seryjna),

- bada instrukcje dotyczgce wytwarzania (produkcja
jednostkowa),

- weryfikuje dostarczone proébki,

- przeprowadza stosowne sprawdzenia i badania (lub
zleca ich przeprowadzenie),

- uzgadnia z producentem miejsce przeprowadzenia
badan i testow,

- sporzadza sprawozdanie z oceny,

- wydaje certyfikat badania typu UE,

- przechowuje dokumentacje techniczna.

NADZOR

1.

. Sktada

Informuje JN, ktora przechowuje dokumentacje
techniczng dotyczacg certyfikatu badania typu
UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego
typu i o wszystkich modyfikacjach dokumentacji
technicznej, ktére moga miec wptyw na zgodnos¢
SOl z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia
i bezpieczenstwa lub na warunki waznosci
certyfikatu.

wniosek o dokonanie przegladu
certyfikatu badania typu UE wraz z zatgcznikami

Przeglada certyfikat badania typu UE:
przeprowadza badania typu SOI,

przeprowadza odpowiednie badania (jezeli uzna za

konieczne),

odnawia certyfikat badania typu UE

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
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MODUL C2

(zgodnie z Zatgcznikiem VIl Zgodnosc¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu rozporzqdzenia (UE) 2016/425)

1. Prowadzi proces wytwarzania i jego
monitorowanie aby zapewni¢ jednorodnos¢
produkcji oraz zgodno$¢ wytworzonych SOl z
typem opisanym w certyfikacie badania typu
UE

2. Woybiera JN i sktada wniosek o przeprowadzanie
nadzorowanych kontroli produktu w losowych
odstepach czasu

3. Umieszcza oznakowanie CE oraz numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na
kazdym egzemplarzu SOl zgodnym z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE

. Przeprowadza kontrole produktu, co najmniej raz w

roku, w celu weryfikacji jednorodnosci produkcji
oraz zgodnosci SOI z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE i majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i
bezpieczenstwa.

. Dokonuje wyboru odpowiedniej préby statystycznej

wytworzonych SOI celem poddania sprawdzeniom i
badaniom.

. Dostarcza sprawozdanie z badan

MODUL D

(zgodnie z Zatgcznikiem VIl Zgodnosc z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji do
rozporzqdzenia (UE) 2016/425)

1. Stosuje zatwierdzony system jakosci w
odniesieniu do produkcji oraz kontroli produktu
finalnego i badania danych SOI

2. Wybiera JN, ktéra dokona oceny systemu
jakosci i sktada wniosek wraz z zatgcznikami

3. Umieszcza oznakowanie CE oraz numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na
kazdym egzemplarzu SOl zgodnym z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE

1. Ocenia system jakosci w celu ustalenia czy zapewnia

on aby SOl byty zgodne z typem opisanym w
certyfikacie badania typu UE i spetniaty majace
zastosowanie wymagania rozporzadzenia (UE)
2016/425.

2. Dostarcza wyniki oceny systemu jakosci.

NADZOR

. Co najmniej raz w roku jednostka notyfikowana

przeprowadza okresowe audyty

. Sktada producentowi wizyty bez zapowiedzi, podczas

ktérych moze, w razie koniecznosci, przeprowadzac

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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sprawdzenia

lub badania $OI

lub zleca¢ ich

przeprowadzenie w celu zweryfikowania, czy system
jakosci funkcjonuje prawidtowo.

5. OGOLNY OPIS ETAPOW PROCESU

Proces oceny zgodnosci zgodnie z wymaganiami wynikajgcymi z normy PN-EN ISO/IEC 17065 sktada sie
z 6 kluczowych etapoéw wymagajacych dziatania tj.

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)

ztozenie Wniosku o ocene zgodnosci,
przeglad Wniosku,

plan oceny zgodnosci,

ocena zgodnosci,

decyzja,

wydanie certyfikatu,

nadzoér.

6. TRYB POSTEPOWANIA
6.1. SKLADANIE WNIOSKU O OCENE ZGODNOSCI

Producent/upowazniony przedstawiciel producenta wnioskujagcy o przeprowadzenie oceny zgodnosci
wyrobu zobowigzany jest do wypetnienia Whniosku o ocene zgodnosci wyrobu (F1-P1-R7-3). Jest
on dostepny na stronie internetowej pod adresem: www.intercertglobal.com. Wniosek nalezy przesta¢ na
adres ogodlny Jednostki notyfikowanej, na adres: sekretariat@intercertglobal.com lub ztozy¢ w siedzibie
Jednostki. Wnioskodawca jest zobligowany do dotaczenia do Whniosku wymaganej dokumentacji
technicznej, o ktérej mowa w zat. Il Rozporzadzenia (UE) 2016/425. Dokumentacja techniczna powinna
zawiera¢ przynajmniej nastepujace elementy:

a)
b)
c)

d)

e)

f)

g)

h)

j)

k)

petny opis SOI oraz ich przeznaczenia;

ocene zagrozen, przed ktérymi SOl majg zapewnié ochrone;

wykaz zasadniczych wymagan dotyczgcych zdrowia i bezpieczenstwa majgcych zastosowanie do
Sol;

projekt i rysunki produkcyjne oraz schematy SOl i ich czesci sktadowych, podzespotéw i obwodéw;

opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktérych mowa w lit. d),
oraz zasad funkcjonowania SOI;

odestania do norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 14, zastosowanych przy
projektowaniu i produkcji SOI. W przypadku czesciowego zastosowania norm zharmonizowanych,
w dokumentacji okresla sie, ktore czesci norm zastosowano;

jezelinormy zharmonizowane nie zostaty zastosowane lub zostaty zastosowane jedynie cze$ciowo
— opisy innych specyfikacji technicznych stosowanych w celu spetnienia majgcych zastosowanie
zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa;

wyniki obliczen projektowych, kontroli i badan przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodnosci
SOl z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenstwa;

sprawozdania z badar przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodnoséci SOl z majacymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa oraz,
w stosownych przypadkach, okreslenia odpowiedniej klasy ochrony;

opis $rodkéw stosowanych przez producenta w procesie produkcji SOl w celu zapewnienia
zgodnosci wytwarzanych SOl ze specyfikacjami projektowymi;

kopie instrukcji i informacji producenta, okreslonych w zatgczniku Il pkt 1.4;

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.

Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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[) w przypadku SOI produkowanych jednostkowo, dopasowanych do indywidualnego uzytkownika,
wszystkie niezbedne instrukcje dotyczace produkcji takich SOI na podstawie zatwierdzonego
modelu podstawowego;

m) w przypadku SOl produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do
indywidualnego uzytkownika, opis srodkéw, jakie powinien zastosowaé producent w trakcie
procesu dopasowywania i produkcji w celu zapewnienia zgodnoséci kazdego egzemplarza SOI
z zatwierdzonym typem i majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi
zdrowia i bezpieczenstwa.

Dopuszczalne jest dotgczenie dokumentacji w wers;ji elektronicznej w formacie (*.pdf) lub (*.doc).

Kazdy Whniosek jest rejestrowany w cyfrowym Rejestrze i nadawany jest mu numer identyfikacyjny wraz
z datg wptyniecia.

6.2. PRZEGLAD WNIOSKU | PLAN PROCESU

Po otrzymaniu Whniosku o ocene zgodnosci wyrobu wraz z dokumentacjg techniczng, ICG przeprowadza
Przeglgd wniosku (F2-P1-R7-3) wedtug postanowien niniejszej procedury i zapisow formularza. Po
zaakceptowaniu kompletnosci Whiosku, ICG wybiera Eksperta technicznego lub zespdt Ekspertéw ktory
przeprowadzi proces oceny zgodnosci.

Przeglad wniosku pozwala na uzyskanie pewnosci przez Jednostke notyfikowang, ze:
a) dokumentacja techniczna jest kompletna,

b) wszystkie znane réznice w rozumieniu zagadnien pomiedzy jednostkg i Wnioskodawcg tacznie
z uzgodnieniami dotyczgcymi norm lub dokumentéw normatywnych zostaty rozwigzane,

c) zdefiniowany zostat zakres wnioskowanej certyfikacji,
d) sSrodki do przeprowadzenia wszystkich dziatan dotyczacych oceny sg dostepne,
e) jednostka posiada mozliwosci i kompetencje do przeprowadzenia procesu oceny zgodnosci.

Gdy w wyniku Przeglgdu wniosku uznaje sie, ze Wniosek jest niekompletny oraz w przypadku stwierdzenia
btedéw w formalnych wymaganiach (np. brak informacji o zaktadzie produkcyjnym), nalezy
poinformowac, o takim fakcie Wnioskodawce z informacjg o koniecznosci jego uzupetnienia w ciggu 14
dni od otrzymania informacji. W przypadku braku uzupetnienia wniosku JN powiadamia Wnioskodawce
o braku mozliwosci przeprowadzenia oceny zgodnosci.

Jezeli w wyniku przegladu wniosek zostaje odrzucony, uzasadnienie odrzucenia w sposéb
udokumentowany zostaje przedstawione Wnioskodawcy.

Jezeli w wyniku Przegladu wniosku okaze sie, ze jednostka nie posiada mozliwosci lub brakuje jej
kompetencji do zrealizowania wnioskowanej certyfikacji to taka dziatalno$¢ nie bedzie podjeta,
a Whnioskodawca zostanie powiadomiony o odmowie przeprowadzenia oceny.

Koordynator ds. Oceny Zgodnosci wraz z Ekspertem technicznym przygotowuja Plan procesu oceny
zgodnosci (F2-P1-R7-3). Plan procesu oceny zgodnosci zawiera informacje o poszczegdlnych etapach
oceny wraz z proponowanymi terminami ich realizacji.

Gdy wystepuje konieczno$¢ przeprowadzenia badan laboratoryjnych Whnioskodawca powinien
w uzgodnieniu z Jednostkg notyfikowang przekazac jednostce probke wyrobu.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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6.3. ZAWARCIE UMOWY O OCENE ZGODNOSCI

Po zarejestrowaniu wniosku, ICG w oparciu o Plan procesu oceny zgodnosci przygotowuje oferte i umowe.
Oferta zawiera m.in. koszty przeprowadzenia oceny, proponowany zakres i terminy realizacji oraz
pozostate informacje w zaleznos$ci od majgcego zastosowanie modutu oceny zgodnosci.

Jezeli wymagane jest przeprowadzenie badan wyrobu przez zewnetrzne laboratoria, Koordynator ds.
Oceny Zgodnosci sprawdza gotowos¢ podwykonawcy do wykonania zlecenia w ustalonym terminie.

Przygotowana oferta i umowa zostajg przekazane do akceptacji i podpisu przez Wnioskodawce.

Brak zwrotu umowy od Whnioskodawcy wigze sie z mozliwosciag anulowania wniosku i przerwania
postepowania. Termin zwrotu umowy okreslany jest w ofercie stanowigcej zatagcznik do umowy.

6.4. OCENA

Proces oceny zgodnosci jest prowadzony w sposdb bezstronny, w terminach uzgodnionych
z Wnioskodawca.

6.4.1. BADANIE TYPU UE

Ekspert techniczny po otrzymaniu wymaganej dokumentacji przeprowadza merytoryczng ocene
dokumentdéw. Ekspert techniczny bada dokumentacje poprzez:

a) weryfikuje zgodnosci rozwigzan konstrukcyjnych z majgcymi zastosowanie wymaganiami norm
zharmonizowanych oraz rozporzadzenia,

b) weryfikuje zgodnosci materiatéw zastosowanych na SOl z majacymi zastosowanie wymaganiami
norm zharmonizowanych oraz rozporzadzenia,

c) weryfikuje zgodnosci technologii wytwarzania SOl z majacymi zastosowanie wymaganiami norm
zharmonizowanych oraz rozporzadzenia,

d) weryfikacje poprawnosci obliczenn projektowych , wynikéw kontroli i badan przedstawionych
przez wytwaérce,

e) weryfikacje instrukcji i informacji opracowanych przez wytwérce pod katem ich kompletnosci
i spetnienia wymagan rozporzadzenia.

Po pozytywnym zatwierdzeniu dokumentacji zostaje ona zabezpieczona i opisana w sposdb
uniemozliwiajgcy wprowadzanie zmian i utrate informacji.

6.4.1.1. SPRAWDZENIE ZGODNOSCI WYKONANIA Z DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Podczas weryfikacji poprawnosci dokumentacji technicznej z rzeczywistym wyrobem Ekspert techniczny
sprawdza i ustala, czy SOl (i jego elementy) zostaly zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi
postanowieniami norm zharmonizowanych oraz zatwierdzong dokumentacja techniczna.

W ustalonych przypadkach, etapy oceny zgodnosci dokumentacji (np. weryfikacja wymiaréow z prdbka)
mogg odbyc¢ sie stacjonarnie lub w miejscu przeprowadzania badan wyrobu. W pewnym zakresie
dopuszcza sie réwniez informacje poswiadczajgcg np. Raport z badan wydany przez akredytowane
laboratorium wytwdrcy pod warunkiem, ze badania ktérych dotyczy raport zostaty przeprowadzone pod
nadzorem JN.

6.4.1.2. BADANIA | PROBY

Jezeli nie zostaty zastosowane normy zharmonizowane, JN przeprowadza lub zleca przeprowadzenie
odpowiednich kontroli, pomiaréw i badan w celu ustalenia czy przyjete rozwigzania spetniajg zasadnicze
wymagania niniejszej dyrektywy w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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W przypadku gdy normy zharmonizowane zostaty zastosowane, jednostka przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie odpowiednich kontroli, pomiaréw i badan w celu sprawdzenia, czy normy te zostaty
rzeczywiscie zastosowane.

Wszystkie zewnetrzne Laboratoria z ktérymi wspétpracuje jednostka w ustalonym zakresie badan
posiadajg akredytacje wydane przez krajowe jednostki akredytujgce, na zgodnos$¢ z normg ISO/IEC 17025.
Pomiedzy jednostkg, a laboratoriami podpisane sg Porozumienia o wspotpracy. JN prowadzi i aktualizuje
cyklicznie rejestr zatwierdzonych podwykonawcow.

6.4.1.3. RAPORT Z OCENY

Po dokonaniu oceny zgodnosci wyrobu Ekspert techniczny przygotowuje Raport z oceny zgodnosci wyrobu
(F3-P1-R7-3), wraz z rekomendacjg w zakresie udzielenia certyfikacji.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci JN informuje o tym Whnioskodawce. Jezeli Wnioskodawca
decyduje o kontynuowaniu procesu certyfikacji to jest zobowigzany do podjecia stosownych dziatan
korygujacych w terminie uzgodnionym z Ekspertem technicznym. JN dokonuje oceny wykonanych dziatan
przez Wnioskodawce. Warunkiem udzielenia certyfikacji jest pozytywna ocena wykonanych dziatan
korygujacych.

6.4.2. ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCJI ORAZ
NADZOROWANE KONTROLE PRODUKTU W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU (MODUL C2)

Kontrole produktu w celu weryfikacji jednorodnoséci produkcji oraz zgodnosci SOl z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia
i bezpieczenstwa przeprowadza sie co najmniej raz w roku, w losowych odstepach czasu. Pierwsza
kontrola produktu przeprowadzana jest nie pdzniej niz po uptywie roku od daty wydania certyfikatu
badania typu UE.

Kontrola produktu obejmuje:

a) ocene sprawdzenia i poddanie wyrobdw odpowiednim badaniom okreslonym w odpowiedniej
normie lub normach zharmonizowanych lub réwnowaznym badaniom okreslonym w innych
odpowiednich specyfikacjach technicznych w celu weryfikacji zgodnosci SOI z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczeristwa,

b) ocene jednorodnosci produkgji.
6.4.2.1. BADANIA | PROBY
a) Ocena zgodnosci wyrobow z norma/specyfikacjg techniczna i badanym typem.

Wyznaczony Auditor sprawdza, czy wyrdb objety nadzorem posiada Certyfikat badania typu UE. Ponadto
ustala normy zharmonizowane/specyfikacje techniczne w zakresie objetym nadzorem.

Auditor dokonuje wyboru na podstawie préby statystycznej wystarczajacej liczby prébek SOI, aby
umozliwi¢ przeprowadzenie wymaganych testow, edpowiednich-Hosei-gotowyeh-prébek-SO+ w miejscu
uzgodnionym z producentem. Prébki powinny by¢ reprezentatywne dla catej kontrolowanej gamy
wyrobow. Wszystkie prébki poddaje sie sprawdzeniom i odpowiednim badaniom wynikajagcym z zapiséw
odpowiedniej normy zharmonizowanej lub réwnorzednym wymaganiom specyfikacji technicznej.
Jednostki notyfikowanej ustala ilos¢ probek i rodzaj przeprowadzonych badan, tak aby pobrane prébki
wykazaty zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/425
i potwierdzity zgodnos¢ SOI z typem opisanym w certyfikacie badaniu typu UE.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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Auditor zobligowany jest do wypetnienia Kwestionariusza rocznego nadzoru Ssrodkow ochrony
indywidualnej (F12-P1-R7-3).

Jezeli wyniki badan ujawniajg, ze produkcja jest niezgodna z typem opisanym w certyfikacie badania typu
UE i wyroby nie spetniajg zasadniczym wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa, Jednostka
notyfikowana podejmuje odpowiednie srodki do uchybienia i informuje o tym organ notyfikujacy.

ICG realizuje kontrole produktu wg modutu C2 dla klienta posiadajgcego certyfikat badania typu wg
modutu B wydany przez inng jednostke notyfikowang. W przypadku gdy jej wyniki sg negatywne informuje
o tym jednostke notyfikowang, ktdra ten certyfikat wydata.

b) Roczna ocena jednorodnosci produkcji

ICG potwierdza jednorodnos¢ produkcji, jednym z nastepujgcych sposobdéw, na podstawie pisemnego
porozumienia z producentem, wedtug jego wyboru:

e poprzez coroczng inspekcje procesu produkcyjnego i zapisdw z prob, w miejscu, gdzie
prowadzony jest co najmniej koricowy etap produkcji / montaz koricowy,

e poprzez coroczny audit procesu produkcyjnego, w miejscu, gdzie prowadzony jest co najmniej
koncowy etap produkcji / montaz koricowy,

e ocene jednej duzej probki wyrobow,
e ocene kilku mniejszych probek w ciggu roku (na podstawie informacji o wielkosci produkcji).

Zapisy z prowadzonego nadzoru sporzadzany jest Kwestionariusz rocznego nadzoru srodkéw ochrony
indywidualnej (F12-P1-R7-3).

Jezeli badane srodki ochrony indywidualnej nie sg zgodne z typem okreslonym w Certyfikacie badania
typu UE lub nie spetniajg one zasadniczych wymagan, lub produkcja nie jest jednorodna, ekspert opisuje
je w formie niezgodnosci, natomiast potencjalne niezgodnosci opisuje w formie spostrzezen i przedstawia
whioski.

6.4.2.2. RAPORT Z OCENY

Po dokonaniu oceny Auditor przygotowuje Raport z oceny systemu zapewnienia jakosSci poprzez
wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (modut
C2) (F13-P1-R7-3), ktéry pozwala na jednoznaczne stwierdzenie czy wyrdb spetnia zasadnicze wymagania
rozporzadzenia (UE) 2016/425.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci JN informuje o tym Whnioskodawce. Jezeli Wnioskodawca
decyduje o kontynuowaniu procesu certyfikacji to jest zobowigzany do podjecia stosownych dziatan
korygujacych w terminie uzgodnionym z Auditorem. JN dokonuje oceny wykonanych dziatan przez
Whnioskodawce. Warunkiem udzielenia certyfikacji jest pozytywna ocena wykonanych dziatan
korygujacych.

6.4.3. ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI PROCESU PRODUKCJI (modut D)

Zgodnosc¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji stanowi cze$¢ procedury oceny
zgodnosci, w ramach ktérej producent wypetnia obowigzki okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2016/425
pkt 2, 5 6 zat. VIl oraz zapewnia i deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze dane SOI s zgodne
z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniajg majgce zastosowanie wymagania
Rozporzadzenia.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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6.4.3.1.SPRAWDZENIE DOKUMENTACJI SYSTEMU JAKOSCI

W ramach moduftu D auditor ocenia dokumentacje systemu jakosci na zgodnos¢ z wymaganiami
okreslonymi w zatgczniku VIII rozporzadzenia (UE) 2016/425, w odniesieniu do produkcji wyrobow
bedacych przedmiotem oceny zgodnosci.

Z oceny dokumentdéw auditor sporzadza Raport z auditu systemu zapewnienia jakosci procesu produkcji
(modut D) (F10-P1-R7-3), ktdry jest przesytany do Wnioskodawcy.

W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z oceny dokumentéw
auditor przesyta Plan auditu (F15-P1-R7-3) w ktérym okresla cele, zakres i kryteria auditu.

6.4.3.2.PRZEBIEGU AUDITU
6.4.3.2.1.AUDIT CERTYFIKACYJNY

Celem auditu jest ocena wdrozenia, w tym skutecznosci, systemu jakosci procesu produkcji klienta.
Powinien by¢ on przeprowadzony w lokalizacji klienta w ktdrej odbywa sie produkcja certyfikowanego
wyrobu. Audit obejmuje co najmniej ocene:

a) celdw jakosci oraz struktury organizacyjnej, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien kierownictwa
w odniesieniu do jakosci produktu;

b) odpowiednich technik wytwarzania, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw
i systemowych dziatan, jakie bedg podejmowane;

c) sprawdzenia i badan ktére bedg wykonywane przed wytworzeniem, podczas wytwarzania i po
jego zakonczeniu, oraz czestotliwosci, z jakg bedg przeprowadzane;

d) zapisdw dotyczacych jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace
wzorcowania oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu;

e) s$rodki monitorowania osiggania wymaganej jakosci produktu oraz skutecznosci dziatania systemu
jakosci.
Koordynator ds. Oceny Zgodnosci wyznacza, do danego auditu, auditoréw i ewentualnie (jesli
kompetencje auditoréw sg niewystarczajgce) eksperta technicznego.

Wybér auditoréw/ekspertéow technicznych nastepuje z puli powotanych auditoréw/ekspertéw
technicznych jednostki. Liczba cztonkéw zespotu zalezy od czasu trwania auditu oraz wymaganych
kompetencji.

Spotkanie otwierajace

Zespot auditujacy spotyka sie z kierownictwem oraz wyznaczonym personelem organizacji na spotkaniu
otwierajgcym, ktorego celem jest:

e przedstawienie uczestnikdw, tacznie z przedstawieniem ich rél,

e potwierdzenie planu auditu (rodzaj, zakres auditu, cele i kryteria),

e potwierdzenie zakresu certyfikacji,

e potwierdzenie formalnego sposobu komunikowania sie pomiedzy zespotem auditujgcym
a organizacja,

e potwierdzenie dostepnosci zasobdw i wyposazenia niezbednego dla zespotu auditujgcego,

e potwierdzenie wiasciwych procedur bezpieczenstwa pracy, procedur awaryjnych i ochrony dla
zespotu audytujacego,

e potwierdzenie dostepnosci, roli i tozsamosci przewodnikdw i obserwatoréw, metode
raportowania, facznie ze stopniowaniem ustalen z auditu,

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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e informacje o warunkach, w jakich moze nastgpic przerwanie auditu,

e potwierdzenie spraw zwigzanych z poufnoscia,

e potwierdzenie statusu ustalen z poprzedniego auditu, jesli ma to zastosowanie,

e omowienie metod i procedur stosowanych do przeprowadzenia auditu opartego na pobieraniu
probek,

e potwierdzenie jezyka, w jakim przeprowadzany jest audit, jesli ma to zastosowanie,

e potwierdzenie, ze w czasie auditu organizacja bedzie informowana o postepie auditu oraz
wszelkich zastrzezeniach, mozliwosci zadawania pytan,

e uzgodnienie innych spraw warunkujgcych sprawne przeprowadzenie auditu,

e uzgodnienie terminu spotkania zamykajgcego.

Dziatania auditowe

Jesli dostepne dowody z auditu wskazujg, ze cele auditu sg niemozliwe do osiggniecia lub wskazujg
istnienie bezposredniego i istotnego ryzyka (np. w zakresie bezpieczenstwa), auditor powinien
przedstawic je klientowi i, jesli to mozliwe, jednostce notyfikowanej w celu podjecia odpowiednich
dziatan. Dziatania te mogq obejmowaé ponowne potwierdzenie lub zmiane planu auditu, zmiane celéw
lub zakresu auditu, lub zakoriczenie auditu. Auditor powinien przedstawic jednostce notyfikowanej wyniki
podjetego dziatania.

Auditor wraz z klientem powinien dokona¢ przegladu kazdej potrzebnej zmiany zakresu auditu, ktéra
moze powstaé w wyniku realizacji dziatan auditowych na miejscu, oraz przedstawic te zmiany jednostce
notyfikowane;j.

Podczas auditu informacje zwigzane z celami, zakresem oraz kryteriami auditu powinny by¢ gromadzone
poprzez odpowiednie pobieranie préobek, aby mogty stanowi¢ dowody z auditu.

Metody zbierania informacji powinny obejmowac, miedzy innymi:

® rozmowy,
e obserwacje proceséw i dziatan,

e przeglad dokumentacji i zapisow,
e badania.

Auditor sprawdza takze czy:

e producent umiescit znak CE oraz numer identyfikacyjny Jednostki notyfikowanej na kazdym
egzemplarzu wyrobu, ktéry jest zgodny z typem wyrobu opisanym w Certyfikacie badania typu
UE,

e producent sporzadzit pisemng deklaracje zgodnosci dla danego typu wyrobu i czy przechowuje j3
do dyspozycji organow krajowych. Okres przechowywania powinien by¢ okreslony
w dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji i wynosi¢ co najmniej 10 lat po
naniesieniu znaku zgodnosci na ostatni wyprodukowany wyrdb, a niezaleznie od sytuacji, nie
krdcej niz przewidywany okres eksploatacji.

Zapisy z auditu sg sporzgdzane na Kwestionariusz auditu systemu jakosci procesu produkcji (F11-P1-R7-3).

Niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Karcie niezgodnosci (F14-P1-R7-3)
i przedstawiane auditowanemu na spotkaniu zamykajagcym. Spostrzezenia pokazujg obszary do
doskonalenia, ale nie powinny to by¢ zaleceniami lub sugestiami wprowadzenia konkretnego rozwigzania.
Spostrzezenia sg zapisywane w tresci raportu. Niezgodnosci obligujag Wnioskodawce do podjecia korekcji
i/lub dziatan korygujacych.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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Spotkanie zamykajace

Formalne spotkanie zamykajgce powinno by¢ przeprowadzone z Najwyzszym Kierownictwem i, jesli to
wilasciwe, z osobami odpowiedzialnymi za auditowane obszary lub procesy. Celem spotkania
zamykajgcego jest zaprezentowanie wnioskéw z auditu tgcznie z rekomendacja w odniesieniu do
certyfikacji. Niezgodnosci powinny by¢ przedstawione w taki sposdb, aby zostaty zrozumiane, a ramy
czasowe na odniesienie sie do nich powinny zostaé uzgodnione. Wszelkie rozbiezne opinie pomiedzy
zespotem auditujgcym a Whnioskujgcym dotyczgce ustalen lub wnioskédw z auditu powinny by¢
przedyskutowane i jesli to mozliwe rozwigzane. Wszelkie nierozwigzane, rozbiezne opinie powinny by¢
zapisane w Raporcie z auditu (F10-P1-R7-3).

Przewiduje sie, ze maksymalny czas na wykonanie dziatarn do zapisanych niezgodnosci nie powinien by¢
dtuzszy niz 2 miesigce. W uzasadnionych przypadkach okres ten moze ulec wydtuzeniu.

Spotkanie zamykajgce powinno takze obejmowac ponizsze elementy:

e pouczenie klienta, ze dowody z auditu zostaty zebrane na podstawie przyktadowej informacji; tym
samym wprowadzajgc element niepewnosci,

e metoda oraz ramy czasowe odnosnie do raportowania, tacznie z wszelkim stopniowaniem ustalen
z auditu,

e proces postepowania z niezgodnosciami przez jednostke certyfikujgcg, facznie z wszelkimi
konsekwencjami w odniesieniu do statusu certyfikacji klienta,

e ramy czasowe dla klienta odnosnie do przedstawienia planu dziatan korygujacych dla wszelkich
niezgodnosci stwierdzonych podczas auditu,

e dziatania poauditowe przeprowadzane przez jednostke certyfikujacg,

e informacje o procesach rozpatrywania skarg i odwotan.

6.4.3.3.RAPORT Z AUDITU

Po zakonczeniu auditu, auditor przeprowadzajgcy ocene zgodnosci w terminie 7-dniowym sporzadza
Raport z auditu (F10-P1-R7-3).

6.5. PRZEGLAD WYNIKOW OCENY ZGODNOSCI

Wszystkie wyniki dziatan zwigzane z prowadzong oceng sg dokumentowane i przekazywane do jednostki,
gdzie najwyzsze Kierownictwo lub inna osoba dedykowana, ktéra nie byta bezposrednio zaangazowana
w proces poddaje koicowe dokumenty analizie i sprawdzeniu. Ocena wynikéw dziatan wraz z terminami
realizacji zawarta jest na formularzu Przeglgd procesu i decyzja dotyczqca certyfikacji (F4-P1-R7-3).

Ekspert oceniajgcy poprawnos¢ przebiegu procesu powinien mie¢ odpowiednie kompetencje
do zgtoszonego do certyfikacji wyrobu.

W przypadku pozytywnego wyniku oceny procesu, Ekspert techniczny oceniajgcy proces wnioskuje do
Dyrektora jednostki z rekomendacjg dotyczgca wystawienia certyfikatu.

6.6. DECYZJA W SPRAWIE OCENY ZGODNOSCI

Na podstawie zebranej dokumentacji w procesie oceny zgodnosci oraz przeprowadzeniu jej przegladu ICG
podejmuje decyzje o wydaniu lub odmowie wydania certyfikatu.

Przekazanie certyfikatu nastepuje po uiszczeniu opfaty z tytutu przeprowadzonego procesu certyfikacji.

W przypadku negatywnej decyzji Wnioskodawca otrzymuje pisemng decyzje wraz z uzasadnieniem.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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ICG realizuje audyty systemu jakosci wg modutu D dla klientdw posiadajgcych certyfikaty badania typu UE
wydane przez inne jednostki notyfikowane. W przypadku gdy jej wyniki s3 negatywne informuje o tym
jednostke notyfikowang, ktdra ten certyfikat wydata.

6.7. PRZERWANIE PROCESU CERTYFIKACII

Przerwanie procesu certyfikacji moze nastgpi¢ na pisemne zyczenie Wnioskodawcy na kazdym etapie
procesu, przy czym JN moze domagad sie poniesienia przez Wnioskodawce kosztdw realizacji procesu do
chwili jego przerwania.

Powodem przerwania procesu certyfikacji moze by¢ rdwniez niewywigzanie sie Wnioskodawcy,
w ustalonym terminie z uzupetnienia wymaganej dokumentacji lub niewniesienia ustalonych optat.

6.8. DOKUMENTY CERTYFIKACYJNE

JN po pozytywnym zakonczeniu procesu oceny zgodnosci przygotowuje Certyfikat badania typu UE (F5-
P1-R7-3, F6-P1-R7-3). Certyfikat badania typu UE zawierac co najmniej, nazwe i adres producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela, nazwe i adres jednostki certyfikujacej, okresu lub daty waznosci
certyfikacji, dane niezbedne do zidentyfikowania zatwierdzonego typu, wnioski z badan i warunki na
jakich zostato wydane.

Co do zasady, certyfikat badania typu UE (Modut B) wydawany jest na okres 5 lat w wersji polskiej.
Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (Modut D) wydawany
jest na okres 3 lat w wersji polskiej (F8-P1-R7-3) a Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng
kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2) (F7-P1-
R7-3) nie ma okreslonego okresu waznosci. Na zyczenie klienta Jednostka notyfikowana moze wystawic
certyfikat w innym jezyku.

Jednostka prowadzi rejestr wystawionych certyfikatéw dostepny w zasobach sieciowych Jednostki.

Whnioskodawca moze powotywac sie na certyfikacje tylko zgodnie z zakresem zdefiniowanym w wydanym
przez jednostke certyfikacie, a takze nie moze wydawac oswiadczen odnoszgcych sie do swoich wyrobéw
w sposdb nieuprawniony lub wprowadzajgcy w btad.

ICG przechowuje egzemplarz certyfikatu, dokumentacji technicznej i wszystkich odpowiednich
dokumentdéw przez 10 lat od daty wydania certyfikatu.

Odnowienie waznosci certyfikatu moze nastgpi¢ na pisemny Whniosek producenta/upowaznionego
przedstawiciela. Dla zachowania ciggtosci obowigzywania certyfikatu nalezy ztozy¢é Wniosek do ICG
w terminie co najmniej 6 miesigca przed uptywem waznosci aktualnego certyfikatu.

7. PODWYKONAWSTWO
7.1. BADANIA LABORATORYINE

Wszystkie zewnetrzne Laboratoria z ktérymi wspotpracuje jednostka w ustalonym zakresie badan
posiadajg akredytacje wydang przez krajowe jednostki akredytujgce, na zgodnos$¢ z normg PN-EN ISO/IEC
17025. Intercert Global sp. z 0.0. wspdtpracuje z laboratoriami nie posiadajagcymi lub posiadajgcymi
akredytacje udzielong przez jednostke akredytujagcg zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszacym sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu
i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 z pdzn, zm.

Intercert Global sp. z 0.0. uznaje wyniki badan laboratoriéw badawczych, ktére sg akredytowane przez
jednostki akredytujgce bedgce sygnatariuszami wielostronnych porozumien: EA MLA (European co-
operation for Accreditation Multilateral Agreement) oraz ILAC MRA (International Laboratory

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement). W zwigzku z powyzszym zaktada sie, ze
laboratoria badawcze, akredytowane przez odpowiednie krajowe jednostki akredytujagce w ramach
prowadzenia dziatah objetych zakresem akredytacji, spetniajg wymagania normy EN ISO/IEC 17025,
a wydawane przez nie sprawozdania sg jednakowo wiarygodne.

Pomiedzy Jednostkg notyfikowang, a laboratoriami podpisane jest Porozumienie o wspdtpracy (F3-P1-R6-
2). Jednostka prowadzi i aktualizuje cyklicznie rejestr zatwierdzonych dostawcow podzlecanych ustug.

Kazdorazowo w przypadku podzlecania badan do zewnetrznego Laboratorium, Wnioskodawca jest
o takim fakcie informowany. Wszystkie warunki zlecanych badan ustalane sg z laboratorium
przeprowadzajgcym badanie. W przypadku sprzeciwu Wnioskodawcy odnosnie wyboru Laboratorium,
Jednostka notyfikowana proponuje inne rozwigzanie, ze zmiang proponowanego Laboratorium witgcznie.

8. NADZOR

Badanie typu UE nie obejmuje nadzoru nad udzielong certyfikacjg. W ramach przeprowadzonej oceny
zgodnosci nadzorowaniu podlega sposdb wykorzystania i postugiwania sie certyfikatem przez klienta,
na warunkach okreslonych w umowie.

W przypadku badania zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu i badania zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie
jakosci procesu produkcji jednostka notyfikowana sprawuje nadzér nad udzielong certyfikacjg poprzez
przeprowadzenie badan kontrolnych lub auditéw w siedzibie organizacji lub innym uzgodnionym miejscu.

Audity nadzoru i odnowieniowe przeprowadzane sg w sposdb analogiczny do opisanego w p. 6.4.3
z uwzglednieniem specyfiki tych auditow.

Nadzdr nad systemem zapewnienia jakos$ci produkcji jest prowadzony poprzez audity w nadzorze.

Audity w nadzorze sg przeprowadzane raz w roku. Audity w celu odnowienia Certyfikatu zgodnosci
z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji sg przeprowadzane nie wczesniej niz 60 dni
i nie pozniej niz 30 dni przed uptywem terminu waznosci certyfikatu po wczesniejszym otrzymaniu
whiosku o certyfikacje.

Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci procesu produkgcji, o ktérym mowa w p. 6.4.3,
mogg by¢ przeprowadzane réwniez niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu sprawdzenia, czy
system funkcjonuje prawidtowo. Auditor przeprowadzajgcy wizyte sporzadza raport z wizyty. Raport
z wizyty, po akceptacji przez ICG, jest przekazywany producentowi.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakosScig na zgodnos¢ z normg I1SO 9001, wydany
przez akredytowang jednostke certyfikujgcg, ewentualna mozliwos¢ uproszczenia procesu oceny
zgodnosci na zgodnos$¢ z Modutem D jest kazdorazowo przedmiotem oddzielnego rozpatrzenia i decyzji.

8.1. ZAWIESZENIE, COFNIECIE | OGRANICZENIE CERTYFIKACII

Zakonczenie certyfikacji moze nastgpi¢c na pisemny Whniosek Whnioskodawcy oraz w przypadku
wygasniecia terminu waznosci wydanego certyfikatu.

A. Zawieszenie certyfikatu moze nastgpi¢ we wskazanych przypadkach:
a) stwierdzenia, ze certyfikowany wyréb nie spetnia wymagan,
b) stwierdzenia nieprawidtowego wykorzystywania certyfikatow,
c) pisemnego wystgpienia Wnioskodawcy np. na okreslony czas przerwania produkcji,

d) braku realizacji w ramach umowy np. zobowigzania finansowe.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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Jednostka o fakcie zawieszenia certyfikatu informuje Wnioskodawce w sposéb udokumentowany,
podajgc powody i warunki zawieszenia.

Czas zawieszenia certyfikacji nie moze przekroczyé 6 miesiecy. Przy zawieszeniu certyfikacji ICG okresla
warunki jej wznowienia. W przypadku spetnienia tych warunkdéw, zawieszenie zostaje wycofane i tym
samym certyfikat zostaje wznowiony. Ewentualne koszty zwigzane z wznowieniem certyfikacji ponosi
Klient.

B. Cofniecie certyfikatu moze nastgpi¢ w przypadkach:

a) stwierdzenia, 7ze nie zostaty rozwigzane w czasie ustalonym przez kwestie, ktore
spowodowaty zawieszenie,

b) jezeli certyfikowany wyrdb nie jest juz produkowany lub jezeli Wnioskodawca zaprzestaje
dziatalnosci,

c) po rozwigzaniu przez Wnioskodawca umowy,

d) jezeli Wnioskodawca wprowadzi zmiany w certyfikowanym wyrobie bez poinformowania
o tym fakcie ICG,

e) jezeli Wnioskodawca nie spetnia warunkéw umowy.

Informacje o procedurach dotyczacych cofniecia certyfikatu przekazywane sg klientowi w sposdb
udokumentowany.

C. Ograniczenie zakresu certyfikacji Jednostka notyfikowana moze podjgé we wskazanych
przypadkach:

a) na pisemny Wniosek klienta,

b) w przypadku braku mozliwosci utrzymania dotychczasowego zakresu certyfikacji
stwierdzonego w ramach nadzoru nad waznosci certyfikacji.

Wraz z decyzjg o zawieszeniu lub cofnieciu certyfikacji Organizacje zobowigzuje sie do zaprzestania
powotywania sie na certyfikat i do zwrotu certyfikatu wraz z zatgcznikami (jesli dotyczy).

Przy ponownym ubieganiu sie o udzielenie certyfikacji proces zostaje przeprowadzony ponownie.

W przypadku ograniczenia udzielonej certyfikacji, ICG dokonuje weryfikacji zapisow w certyfikacie
i wydaje nowe wydanie tego dokumentu.

W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia udzielonej certyfikacji posiadacz certyfikatu nie
moze powotywac sie na certyfikacje w sposéb wprowadzajacy w btad co do jej statusu oraz nie moze
postugiwac sie numerem jednostki notyfikowanej ICG po dacie przekazania informacji w przedmiotowym
zakresie przez ICG.

8.2. ZMIANY WYMAGAN CERTYFIKACYJNYCH

W przypadku zmian w obowigzujacych dokumentach normatywnych lub innych wypadkach np. zmiana
programu certyfikacji, JN informuje o tym fakcie Wnioskodawce i zobowigzuje j3 do wprowadzenia
stosownych zmian. Jezeli jest to wymagane, JN poddaje analizie zmiany wprowadzone przez
Whnioskodawce. W uzasadnionych przypadkach analiza zmian w dokumentach normatywnych moze
wymagaé przeprowadzenia dodatkowych badaid. Po zakonczeniu implementacji wystawia sie
zaktualizowany certyfikat do czasu obowigzywania wczesniejszego.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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8.3. MODYFIKACJA ZATWIERDZONEGO TYPU WYROBU

Whnioskodawca powinien na biezgco informowac Jednostke notyfikowang o wszelkich zmianach
dla zatwierdzonego typu wyrobu, takich jak modyfikacja wyrobu lub zmiana procesu i technologii
produkgji.

Po uzyskaniu informacji o zmianie konstrukcyjnej zatwierdzonego typu wyrobu, Jednostka notyfikowana
kazdorazowo analizuje zmiane na podstawie przedstawionej przez Wnioskodawce dokumentacji
technicznej wraz z opisem rdznic w stosunku do zatwierdzonego typu wyrobu. Jednostka ocenia wptyw
modyfikacji na prace wyrobu, decydujgc czy wystepuje koniecznosc przeprowadzenia dodatkowych badan
laboratoryjnych. Gdy wystepuje konieczno$¢ przeprowadzenia badan, w zwigzku z wprowadzong zmiang
Jednostka notyfikowana informuje Wnioskodawce o tym fakcie.

Po ustaleniu stanu faktycznego na zyczenie Wnioskodawcy Jednostka notyfikowana moze wystawic
rewizje certyfikatu uwzgledniajgcg zmiane. W takim przypadku certyfikat powinien by¢ wystawiony do
daty obowigzywania pierwotnego Certyfikatu. W przypadku, gdy zakres zmian w produkcie powoduje
powstanie nowego wyrobu jednostka powinna odmoéwic¢ wydania rewizji certyfikatu.

8.4. PRZEGLAD CERTYFIKATU BADANIA TYPU UE

Odnowienie waznosci certyfikatu moze nastgpi¢ na pisemny wniosek producenta. Dla zachowania
ciggtosci obowigzywania certyfikatu nalezy ztozy¢ Wniosek w terminie co najmniej 6 miesiecy przed
uptywem waznosci aktualnego certyfikatu. W trakcie odnawiania certyfikatu i odnotowania zmian
w dokumentach normatywnych nalezy postgpic¢ jak w p. 8.2 z zastrzezeniem wystawienia koricowego
certyfikatu na okres 5 lat.

Producent dla ktérego ICG wydata Certyfikat badania typu UE i przechowuje jej dokumentacje techniczna
powinien informowad JN, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu i o wszystkich modyfikacjach
dokumentacji technicznej, ktére moga mie¢ wplyw na zgodno$é¢ SOl z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa lub na warunki waznosci certyfikatu.
JN decyduje, czy takie modyfikacje wymagajg dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do
oryginalnego certyfikatu badania typu UE

ICG przeprowadza badanie typu SOl oraz, w razie koniecznoéci wynikajacej z dokonanych zmian,
przeprowadza odpowiednie badania w celu zapewnienia, aby zatwierdzony typ nadal spetniat majace
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczgce zdrowia i bezpieczenstwa. Jezeli jednostka notyfikowana
uzna, ze zatwierdzony typ nadal spetnia majace zastosowanie wymagania dotyczgce zdrowia
i bezpieczenstwa, odnawia certyfikat badania typu UE. Wszelkie dziatania powinny by¢ zakoriczone przed
uptywem waznosci certyfikatu badania typu UE.

W przypadku gdy ICG potwierdzit, ze nie nastgpita zadna modyfikacja zatwierdzonego typu, ani zadne
zmiany stanu aktualnej wiedzy np. zmiana normy zharmonizowanej, stosuje sie uproszczong procedure
przegladu bez przeprowadzania sprawdzen i badan, o ktérych mowa w pkt 6.4.1.2. W takich przypadkach
jednostka notyfikowana odnawia certyfikat badania typu UE.

9. OPLATY

Opfaty zwigzane z procesem certyfikacji sg naliczane zgodnie z aktualnym cennikiem ustug. Warunki
finansowe uwzgledniajgce koszt przeprowadzenia badan laboratoryjnych (jezeli wystepuje konieczno$é)
sg skalkulowane i przedstawione w Umowie o certyfikacje wyrobu. Poprzez jej podpisanie Wnioskodawca
deklaruje pokrycie kosztédw przeprowadzonego procesu certyfikacji, niezaleznie od wyniku procesu oceny
zgodnosci. Podstawg ptatnosci na rzecz Jednostki notyfikowanej jest wystawiona faktura.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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10. ODWOtANIA | SKARGI

Kazdy klient ICG ma prawo odwotac sie od decyzji jednostki notyfikowanej oraz ztozy¢ skarge na dziatalnosc
i jakos¢ swiadczonej ustugi przez JN. Odwotania i skargi rozpatrywane sg z zachowaniem zasady
bezstronnosci oraz rzetelnosci przez osoby nie biorgce udziatu w danym procesie oceny zgodnosci.

Szczegdtowe zasady rozpatrywania odwotania lub skargi reguluja wewnetrzne procedury ICG, ktdre
sg dostepne na zyczenie.

10.1.0DWOLANIA

Odwotanie od negatywnej decyzji ICG (np. odmowa przyznania certyfikatu) powinno by¢ przekazane przez
Organizacje na piSmie na adres: sekretariat@intercertglobal.com lub ztozone w siedzibie JN w okresie do
14 dni od daty wydania decyzji. Odwotanie powinno by¢ kierowane do Prezesa ICG. W uzasadnionych
przypadkach rozpatrzenie odwotania moze wymagaé przeprowadzenia dodatkowych dziatan np. inspekgc;ji
na miejscu. Ostateczna tres¢ odpowiedzi na odwotanie wraz z uzasadnieniem powinna zosta¢ wystana do
Whioskodawcy w ciggu 30 dni od otrzymania pisma.

10.2. SKARGI
Kazdy klient ma prawo do ztozenia skargi na dziatalnos¢ Jednostki notyfikowane;j.

Maksymalny okres rozpatrywania skargi to 30 dni od daty otrzymania zgtoszenia. W wyjatkowych
przypadkach, gdy zatatwienie skargi moze przekroczy¢ 30 dni, przed uptywem tego czasu ICG informuje
pisemnie klienta o spodziewanym terminie udzielenia odpowiedzi.

11. OCHRONA INFORMACIJI

Wszystkie osoby zatrudnione przez ICG sg zobowigzane do nieujawniania informacji uzyskanych
w procesie oceny zgodnosci i ochrony praw wtasnosci Klienta. Kazdy pracownik zostaje poinformowany
o obowigzujacych zasadach w zakresie poufnosci informacji i podpisuje stosowne zobowigzanie.

ICG udziela informacji na temat realizowanych proceséw oceny zgodnosci w sytuacji gdy jest to wymagane
prawem informujac o tym fakcie klienta.

12. OBOWIAZKI JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ W ZAKRESIE INFORMACII
ICG jako jednostka notyfikowana jest zobowigzana informowac organ notyfikujgcy:

a) o kazdym przypadku wydania, odmowy wydania, ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia
certyfikatu lub decyzji o zatwierdzeniu;

b) o wszelkich okolicznosciach wptywajgcych na zakres lub warunki notyfikacji;

c) o kazdym przypadku zazgdania przez organy nadzoru rynku informacji dotyczacych dziatan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

d) na zadanie, o wykonywanych dziataniach zwigzanych z oceng zgodnosci bedacych przedmiotem
ich notyfikacji oraz o innych wykonywanych dziataniach, w tym o dziatalnosci transgranicznej
i podwykonawstwie.

ICG przekazuje pozostatym jednostkom notyfikowanym na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/425,
prowadzgcym podobng dziatalnoéé w zakresie oceny zgodnosci tych samych rodzajéw SOI, o certyfikatach
badania typu UE lub wszelkich dodatkach do nich, ktorych wydania odmdwit, ktére cofnat, zawiesit lub
objat innymi ograniczeniami oraz, na zagdanie, o tych certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére
wydat.

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.
Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.
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13. DOKUMENTY ZWIAZANE

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Radu (UE) 2016/425 z dnia 9.03.2016 r. w sprawie
Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

e Rekomendacje grupy roboczej jednostek notyfikowanych PPE tj. Horizontal Recommendation
and Vertical Recommendation.

14. FORMULARZE

F1-P1-R7-3 Whiosek o ocene zgodnosci wyrobu

F2-P1-R7-3 Przeglad wniosku i plan procesu oceny zgodnosci wyrobu

F3-P1-R7-3 Raport z oceny wyrobu

F4-P1-R7-3 Przeglad procesu i decyzja dotyczaca certyfikacji

F5-P1-R7-3 Certyfikat badania typu UE — kategoria Il (modut B)

F6-P1-R7-3 Certyfikat badania typu UE — kategoria Ill (modut B)

F7-P1-R7-3 Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz
nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (modut C2)

F8-P1-R7-3 Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut
D)

F9-P1-R7-3 Sprawozdanie z oceny dokumentéw systemu zapewnienia jakosci procesu produkcji
(modut D)

F10-P1-R7-3  Raport z auditu systemu jakosci procesu produkcji (modut D)

F11-P1-R7-3  Kwestionariusz auditu systemu jakosci procesu produkcji (modut D)

F12-P1-R7-3  Kwestionariusz rocznego nadzoru $srodkéw ochrony indywidualnej (C2)

F13-P1-R7-3  Raport z oceny systemu zapewnienia jakos$ci poprzez wewnetrzng kontrole produkcji
oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu (modut C2)

F14-P1-R7-3  Karta niezgodnosci

F15-P1-R7-3  Plan auditu

15. ZAtACZNIKI
Zat.1/Norma

Opracowat: Marek Barnas

Wykaz specyfikacji technicznych szczegétowe wymagania dla oceny zgodnosci wg
Rozporzadzenia 2016/425.

Sprawdzit: Ewa Rogowska Zatwierdzit: Ben Xu

/data, podpis/

/data, podpis/ /data, podpis/

Niniejszy dokument jest wtasnosciq INTERCERT GLOBAL sp. z o.o.

Zabrania sie dokonywania zmian w tresci dokumentu, a takze kopiowania i rozpowszechniania catosci lub fragmentu niniejszego dokumentu.



