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Summary

European Parliament established new requirememtsadéoreditation and market supervision, concerniaghe condition
of new product introducing to the market. It waketa the rule that the member countries shouldn&egamore than one
country accredited body. It was emphasized the ingaof certificates, own by companies on productstifying the con-
formity by accredited unit, where the communitydiegion needn’t such certificates. The market suigéon bodies should
consider its in proper manner during control cumrgiout. In article the new demands for certificatimits were presented.

NOWE WYMAGANIA W ZAKRESIE AKREDYTACJI, CERTYFIKACJI | BADAN
W SWIETL[E ROZPORZ ADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
| PRZEWODNIKOW PKN —ISO/IEC GUIDE 28, GUIDE 67, KOM UNIKATOW PCA

Streszczenie

Parlament Europejski i Rady (WE) Nr 765/2008 ustihoowe wymagania w zakresie akredytacji i nadzgnku odno-
szce sk do warunkéw wprowadzenia produktow do obrotu. Rteyzasad, ze paistwa cztonkowskie nie powinny posia-
daé wiecej ni jedry krajowy jednostk akredytugcq. Podkrélono znaczenie certyfikatéw posiadanych przez patgngio-
spodarcze na wyroby, peiadczajce zgodn&' przez akredytowanjednostk oceniajicq zgodngé, tam gdzie odpowied-
nie wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjne nieaggntakich certyfikatow. Organy nadzoru rynku pawimaleycie

je uwzgédni¢ podczas przeprowadzania kontroli cech produktupWilikacji przedstawiono réwnienowe wymagania
obowizzujgce jednostki certyfikuge wyroby.

1. Postanowienia Parlamentu Europejskiego i Rady (&)  cego ocegzgodndci i nadzér rynku, ktdry ma sty¢ ocenie i
Nr 765/2008 w zakresie akredytacji i nadzoru rynku zapewnianiu zgodioi z mapcymi zastosowanie wymaga-
niami.

Rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WES. Szczegolna warfo akredytacji polega na tyne stanowi
Nr 765/2008 r. z dnia 9 lipca 2008 r. ustanagiejwymaga- ©Ona wiarygodne potwierdzenie technicznych kompgtfeut
nia w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odaoszsi do  nostek, ktérych zadaniem jest zapewnienie zgémiromag-
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchydaj Cymi zastosowanie wymaganiami.
rozporadzenie (EWG) nr 339/93, uwazglniahce Traktat ©. Akredytacja w formie przewidzianej w rozpadzeniu,
ustanawiaicy Wsp(j]n(_xﬁ Europejsk, w Szczegéh‘@i jego Zapewniaica nieZhdny Stoplé zaufania do Certyflkatéw
art. 95 oraz 133, stwierdza co rasie: zgodndci, powinna by uwazana za uprzywilejowany sposéb
1. Produkty objte swobodnym przeptywem towaréw we Wykazywania kompetencji technicznych jednostek w@gen
Wspoélnocie musz spetia wysokie wymagania w zakresie €ych zgodnét (np. takich, jak JCW IBMER ZJIN Warszawa,
ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowibezpie- —Oceniajcej zgodnéé maszyn rolniczych).
czestwo ogéine, zdrowie i bezpiedmewo w miejscu pracy, /- System akredytacji, ktdry funkcjonuje w oparciu -
ochrory konsumentéwsrodowiska i bezpiec#stwa publicz-  C€ Przepisy, przyczyniagstio wzmochienia wzajemnego za-
nego, przy zagwarantowanite swobodny przeptyw towaréw ufania wrod paistw cztonkowskich co do kompetenciji jedno-
jest ograniczony w zakresie nieckézym ni jest to dozwolo- ~ Stek oceniaicych zgodnée i w konsekwencji do sposdza-
ne przez wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjpertu  Nych przez nie certyfikatow i sprawozda bada. Tym sa-
ne odnéne przepisy wspélnotowe. mym system ten wzmacnia zasagizajemnego uznawania.
2. Musz by¢ ustanowione przepisy dotyze zasad akredy- Przepisy rozporgizenia dotyczre akredytacji maj zastoso-
tacji, nadzoru rynku, kontroli produktéw pochadygch z kra-  Wanie w odniesieniu do jednostek dokawyh oceny zgod-
jow trzecich oraz oznakowania CE. nosci, zarbwno w obszarze podleggjm regulacjom, jak i
3. Musz by¢ ustanowione ogéine ramy regut i zasad w od Pozostajicym poza regulacjami. Chodzi tutaj o jakeertyfi-
niesieniu do akredytacji i nadzoru rynku. Ramyieeppwinny ~ katow i sprawozdaz bada niezalénie od tego, czy wchodz
mie¢ wplywu na istotne przepisy istnieego prawodawstwa W zakres obszarow podlegeych czy niepodlegagych regu-
okreslajace zasady, ktérych naeprzestrzegaw celu ochro-  lacjom, dlatego nie natg czynit rozr@nienia pomgdzy tymi
ny interesu publicznego w takich dziedzinach jakowie, OPszarami. o o
bezpieczéstwo oraz ochrona konsumentowrodowiska, ale 8. Celem akredytacii jest zapewnienie autorytatywnego
powinny mi& na celu usprawnienie ich funkcjonowania. twierdzenia kompetencji jednostki do wykonywanigtdsno-
4. Akredytacja stanowi e%é ogdlnego systemu obejmuj  $Ci Z zakresu oceny zgodiud
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9. Pastwa czionkowskie nie powinny posigdaiccej niz  Podstawowe zmiany dla jednostek certyfikyh wyroby
jedm krajows jednostk akredytujca oraz powinny zapewéi  dotyca:
ze jednostka ta jest zorganizowana w sposob gwauseptu - wprowadzono nowe wymagania akredytacyjne (PN-EN

obiektywizm i bezstronrio jej dziatalngci. ISO/IEC 17030, przewodnikéw ISO/IEC Guide 28,53,67
10. Krajowe jednostki akredytayfe musz funkcjonowa nie- aktualizacje dokumentéw PCA,

zaleznie od dziatalnéci komercyjnej zwizanej z oceny zgod- - wprowadzone zostaly wymagania dogyaz opracowania
nosci i s traktowane, jako dzialgje w charakterze wtadzy przez jednostki certyfikage wyroby programéw certyfi-
publiczne;. kacji zgodnie z przewodnikiem ISO/IEC Guide 67,

11. Posiadanie wicej niz jednej krajowej jednostki akredytu- - wymaga w zakresie madiwosci badawczych jednostek,
jacej mogtaby doprowadzido komercjalizacji dziataldoi - okreslenie zakresu akredytacji poprzez wprowadzenie kla-
tych jednostek, ktéra bytaby niezgodna z ich fuplgtatnie- syfikacji wyrobdw, stosowanie programow certyfikacj
go poziomu kontroli w #acuchu oceny zgodsoi. Celem roz- zgodnie z przewodnikiem ISO/IEC Guide 67 oraz nieda
poradzenia jest zagwarantowanie, w Unii Europejskiej wy- towanych oznaczenorm.

starczy jeden certyfikat akredytacji na cate teiyta Unii,

oraz unikngcie wielokrotnej akredytaciji, ktéra stanowi dodat-Po 1 stycznia 2009 r. wszystkie oceny PCA jednostet/fi-
kowy koszt, nie stanowt¢ dodatkowej warti. Krajowe jed- kujacych wyroby prowadzoneas uwzgédnieniem tych wy-
nostki akredytujce mog konkurowg& na rynkach krajow maga.

trzecich jedynie wtedy, gdy nie ma to wplywu na dziatal-

nos¢ wewratrz Wspolnoty, ani na wspoiprad dziatania w  2.2. Kontekst certyfikacji wyrobow

ramach wzajemnej oceny organizowanej przez orgaanyz

na mocy niniejszego rozpadzenia. Ocena spetnienia wymagaorm lub innych dokumentow
12. W celu zapewnienia odpowiedniego i spojnego egzenormatywnych, jest jednz metod stosowanych w celu roz-
kwowania wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacginecwiazania wszelkich obaw spotecznych w stosunku do byro
rozporadzenie wprowadza wspolnotowe ramy w odniesieniiCertyfikacja wyrobu jest dzialalécia, dziki ktérej trzecia
do nadzoru rynku okéajac cele, jakie maj by¢ osagniete  strona (Jednostka Certyfikigp Wyroby) daje pisemne za-

przez pastwa czionkowskie. pewnienia, ze wyrob spetnia wyspecyfikowane wymigan
13. Je&li podmiot gospodarczy posiaday certyfikaty lub  Trzy podstawowe cele certyfikacji wyrobu stag oczywiste:
sprawozdania z bada pdwiadczajce zgodné przez - certyfikacja wyrobu odpowiada na obawy konsumenta,
akredytowan jednostk oceniajca zgodndé¢, tam gdzie uzytkownikéw i ogélnie stron zainteresowanych, ez
odpowiednie wspolnotowe prawodawstwo harmonizacyjn  zaufanie zwqzane ze spetnieniem wymaga
nie wymaga takich certyfikatow i sprawozda bada, or- - certyfikacja wyrobu mze by wykorzystywana przez do-
gany nadzoru rynku powinny naieie je uwzgtdni¢ pod- stawe do pokazania rynkowi udziatu strony trzeciej,
czas przeprowadzania kontroli cech produktu. - prowadzona certyfikacja wyrobow przez JednostkiyEer
Podsumowujc: fikujace nie powinna wymaganadmiernychsrodkéw
- kazde pastwo czionkowskie wyznacza jegdkrajows jed- zwigkszapcych koszty wyrobu powgj tych, ktore spote-
nostle akredytujca, czenstwo na ogot jest w stanie pofie
- krajowa jednostka akredytgja prowadzi dziatalrié nie Certyfikacja ze wzghu na swoj charakter stwarza ograni-
nastawion na zysk, czenia. Gdyby tak nie bylo, bytaby bezwaciowa. Z uwagi
- krajowa jednostka akredyhgja jest czionkiem jednostki na maliwos$¢ rozmaitego podégia do certyfikacji, pojedyn-
uznanej, czy zbiér zasad nie me byt stosowane powszechnie dorka
- omawiane Rozposrlzenie stosuje siod dnia 1 stycznia dego wniosku i okoliczrimi certyfikacji. Certyfikacja wyrobu
2010 roku, zawiera przynajmniej trzy funkcjonalne etapy:
- Komisja Europejska uznaje jednastikredytujca, po - wybor (pobieranie probek) wymaga oltemia wigciwo-
konsultacjach z pestwami cztonkowskimi, &ci, ktdre lzda oceniane, okéenie wymaga, wzgkdem
- aby jednostka akredytga mogta zostauznana musi naj- ktérych kzdzie oceniana zgodgbi pobranie probki do
pierw zawrzé umowg z Komish. Umowa ta okréda bada,
szczegbtowe obowzki jednostki, przepisy dotyaze fi- - okrellenie wzgédem majcych zastosowanie wyspecyfi-
nansowania, oraz przepisy dotyoz nadzoru na jednost- kowanych wymaga maze obejmowa badania, pomiary,
ka, inspekeg, w celu sprawdzenia, czy wyréb spetnia ékre
- Komisja mae uzné jednorazowo tylko jednjednostl ne wymagania,
akredytujca. - przeghd i atestacja (decyzja) przez co rozumig sanim
zostanie podja decyzja prowadeza do przyznaniazy-
2. Certyfikacja i badania w $wietle Przewodnikéw PKN — wania certyfikatu, dokonanie przedu i udokumentowa-
ISO/IEC Guide 28, Guide 53, Guide 67 oraz komunikaitw nie, ze dowody ilgciowe i jak@ciowe odnosze s¢ do
PCA wyrobu g wystarczajce.
2.1. Wprowadzenie To jednostki decydujo przyjtej formie systemow certyfika-

cji wg przewodnika PKN-ISO/IEC Guide 67 marzec 2007

W dniu 15.01.2008 r. PCA powiadomito jednostkityfer Ocena zgodriai. Podstawy certyfikacji wyrobow).

kujace wyroby,ze zostalo zatwierdzone wydanie 4 dokumenti
DAC-08 Akredytacja jednostek certyfikiglych wyroby.
Wymagania szczeg6towe. Dla akredytowanych jednastek
tyfikujacych wyroby zostat okéony okres przégiowy do
konca 2008 r., w ktérym jednostki te musiaty dostosbsiso-

je systemy certyfikacji do wymagalokumentu DAC-08, wy-
danie 4.

2.3. System certyfikacji wyrobéw
Jednostka certyfikaga wyroby, decydag o przygtej

formie systeméw certyfikacji musiata okli¢ dla kadego
akredytowanego programu certyfikacji wyrobow jedesze-
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$ciu rodzajow systemow certyfikacji wyrobow zgodrie ocer raportu z badalub oceg,

przewodnikiem PKN-ISO/IEC Guide 67 tablica 1. - decyzg,
Przewodnik PKN-ISO/IEC 67 podaje ngmijace ozna- - certyfikat,
czenia systeméw certyfikacji wyrobéw: 1a; 1b; 2435; 6 i - nadzér przez badania albo inspekpyébek z fabryki i
opisuje je. ocerg procesu produkgji.
Przewodnik PKN — ISO/IEC 67 zaleca, aby systenyfileat System 5przyjeto dla wyrobdw wyszczegoélnionych w za-
cji wyrobéw zawierat co najmniej napuijace elementy: kresie notyfikacji IBMER Nr identyfikacyjny 1459.yStem
- okreslenie wigciwosci (ktore kzda oceniane) przez: bada- ten obejmuje badania i ocesystemu jak&i. Nadz6r nad sys-
nia, inspekcje, ocerprojektu, temem jakéci jest prowadzony, a prébki wyrobu napby¢
- przeghd (ocena), pobrane albo z rynku, albo z miejsca produkcij beeniane
- decyzja dotycxra certyfikacji (atestacja) tj. udzielenie, pod katem caglosci zgodndci. System ten obejmuje:
utrzymywanie, rozszerzenie, zawieszanie, cofan@v@r - probki wymagane przez jednostertyfikujaca,
do stosowania certyfikatow. - okreslenie wtaciwosci przez badania lub ocgn
Dla systemow certyfikacji poazanych z okrdonymi wy- - ocere pocatkowa procesu produkcji lub systemu jako
robami, dla ktérych stosujeestakie same wyspecyfikowane o0 ile ma to zastosowanie,
wymagania jestaywany termin ,program”. - ocer raportu z badalub oceg,
W celu oceny poetkowej wyrobu Przewodnik zaleca - decyzg,
podp¢ decyzg, w jaki spos6b naly uzyska prébki i jakie - certyfikat,

badania naley przeprowad#i — decyduje o tym jednostka cer- - nadzoér organizacji nad procesem produkcji lub systa
tyfikujaca wyroby. Jednostka certyfiljgp wyroby jest odpo- jakosci,
wiedzialna za wszystkie dziatania zawarte w danyogiamie nadzoér przez badania albo inspekcje probek z fahrylz
certyfikacji (lacznie z pobieraniem prébek do badgesli jest wolnego rynku.
to oparte na programie certyfikacji wyrobu)slidbadania s Wykazy norm stosowanych przez JCW w procesie feerty
oparte na probkach prototypowych, to przewodnika@alwy-  kacji wyrobéw (maszyn rolniczych) wg omawianych teys
konanie bada potwierdzajcych na probkach seryjnych Jed- méw przekazywaneasiostawcom przed zteniem wniosku o
nostka Certyfikujca Wyroby IBMER ZJN Warszawa dla cer- certyfikacg zgodndci.
tyfikacji wyrobow kedacych w zakresie jej Akredytacji (nr
Akredytacji Jednostki AC 006) prayg wg tablicy 1 Guide 67 3. Mozliwosci badawcze
systemy: 1b, 3i 5.

System 1bprzyjto dla grup asortymentowych wyrobéw  Warunkiem udzielenia akredytacji jednostce cedtifice;
bez przeprowadzania kontroli przez JCW i obejmujeotsy ~ wyroby bylo posiadanie przezanmazliwosci badawczych.
objcte dyrektyvs 2000/14/WE. System ten obejmuje badaniiZa posiadanie nmitiwosci badawczych uwia sk:

prébki wyrobu pod &em zgodnéci. Pobieranie probek obej- - posiadanie przez jednostitasnego laboratorium,

muje cad populacg wyrobu. Certyfikat zgodrigi wydawany - podpisany przez jednostkontrakt o wspotpracy z akredy-

jest dla kadego wyrobu reprezentowanego przez pedbk towanym laboratorium zgodnie z programem certyfikac

System ten obejmuije:

- prébki wymagane przez jednositertyfikujaca, 4, Literatura

- okreslenie wiaciwosci przez badania lub ocgn

- ocer raportu z badalub ocenr, [1] Rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

- decyzg, Nr 765/2008 r. z dnia 9 lipca 2008 r.

- certyfikat. [2] Przewodnik PKN-ISO/IEC Guide 28:2006 Ocena zgod-
System 3przyjeto dla wyrobdw olsjtych dobrowoln cer- nosci — Wytyczne dotycce systemu certyfikacji wyro-

tyfikacja zgodnéci. System ten obejmuje badania i nadzor fa-  bow przez strogitrzech.
bryczny. W czasie nadzoru prébki wyrobu z produgpce- [3] Przewodnik PKN- ISO/IEC Guide 67:2007 Ocena zgod-

niane pod &tem cagtosci zgodndci. System ten obejmuje: nosci. Podstawy certyfikacji wyrobu.

- prébki wymagane przez jednositertyfikujaca, [4] Przewodnik PKN-ISO/IEC Guide 53: 2007 Ocena zgod-
- okreslenie wigciwosci przez badania lub oogn nosci — Wytyczne do stosowania systemu zdrania ja-

- ocere pocatkowa procesu produkciji lub systemu jékoo koscia organizacji w certyfikacji wyrobow.

ile ma to zastosowanie,
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