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1. Cel publikaciji

Celem publikacji jest przedstawienie postepowania w zakresie procedur oceny zgodnosci
wg dyrektywy 2014/34/UE w Instytucie Techniki Gérniczej KOMAG (Jednostka Notyfikowana
nr 1456).

2. Zakres publikaciji

Niniejszy informator dotyczy nastepujacych procedur oceny zgodnosci urzadzen i systemoéw
ochronnych:

— zatwierdzenie systemu jakosci procesu produkcji - Zatacznik IV Dyrektywy
2014/34/UE,

— zatwierdzenie systemu jakosci produktu — Zatgcznik VII Dyrektywy 2014/34/UE.

3. Wiasciciel publikacji

Instytut Techniki Gérniczej KOMAG jako jednostka notyfikowana (nr 1456) jest wtascicielem
niniejszej publikacji.

4. Jednostka realizujaca procedury oceny zgodnosci

Zaktad Badan Atestacyjnych Jednostka Certyfikujgca, nazywany w dalszej czeSci
~Zaktadem”.

5. Podstawa opracowania

— Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. 2019 r.,
poz. 155, z p6zn. zm.)

— Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku
(Dz. U. 2016 r., poz. 542 z p6zn. zm.),

— Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do
urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze
potencjalnie wybuchowej (wersja przeksztatcona) - O] L 96/309 z 29.03.2016 r.
wdrozona rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 6 czerwca 2016 r. w sprawie
wymagan dla urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku
w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. U. z 2016 r., poz. 817).

— Normy:
o PN-EN ISO 9001 Systemy zarzadzania jakoscig. Wymagania
o PN-EN ISO/IEC 80079-34 Atmosfery wybuchowe. Cze$¢ 34: Zastosowanie
systemoéw zarzadzania jakoscig przy produkcji urzadzen Ex
6. Definicje
W zakresie procedur oceny zgodnosci stosuje sie definicje zawarte w:
= dyrektywie 2014/34/UE

— urzadzenia - maszyny, aparature, sprzet staty lub ruchomy, komponenty
sterujace i oprzyrzadowanie oraz nalezace do nich systemy wykrywania
i zapobiegania, ktéore oddzielnie lub potaczone ze sobg sa przeznaczone
do wytwarzania, przesytania, magazynowania, pomiaru, regulacji i przetwarzania
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energii lub do przeksztatcania materiatow, a ktére, przez ich wtasne potencjalne
zrédta zaptonu, sg zdolne do spowodowania wybuchu;

— systemy ochronne - sprzet inny niz komponenty urzadzen, ktérego zadaniem
jest natychmiastowe powstrzymanie powstajacego wybuchu lub ograniczenie
skutecznego zasiegu ptomienia i cisnienia wybuchu, udostepniany na rynku
oddzielnie do stosowania autonomicznego;

— komponenty - czesci i podzespoty istotne dla bezpiecznego funkcjonowania
urzadzen i systemow ochronnych, lecz bez funkcji autonomicznych;

— atmosfera wybuchowa - mieszanine 2z powietrzem, w warunkach
atmosferycznych, substancji palnych w postaci gazu, pary, mgty lub pytuy,
w ktorej to mieszaninie po nastgpieniu zaptonu spalanie rozprzestrzenia sie na
catg niespalong jej czes¢;

— atmosfera potencjalnie wybuchowa - atmosfere, ktéra w zaleznosci
od warunkow lokalnych i ruchowych moze stac sie wybuchowa;

— kategoria urzadzen - kategorie, w ramach kazdej grupy urzadzen,
wyodrebniong  ze wzgledu na wymagany poziom zabezpieczenia
przeciwwybuchowego, jaki nalezy zapewnic;

— grupa I urzadzen - urzadzenia przeznaczone do stosowania w wyrobiskach
podziemnych kopalh i w czesciach instalacji powierzchniowych tych kopaln,
zagrozonych wystepowaniem gazu kopalnianego lub pytu palnego, obejmujace
kategorie urzadzen M 1i M 2;

— grupa II urzadzen - urzadzenia przeznaczone do stosowania w innych
miejscach zagrozonych wystepowaniem atmosfery wybuchowej, obejmujace
kategorie urzadzen 1, 2i 3;

— uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem - uzycie wyrobu zalecane przez
producenta przez przypisanie urzgadzenia do danej grupy i kategorii urzadzen lub
przez dostarczenie wszelkich informacji wymaganych dla zapewnienia
bezpiecznego funkcjonowania systemu ochronnego, sprzetu lub komponentu;

= normie PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03

— klient - organizacja lub osoba odpowiedzialna wobec jednostki certyfikujacej
za zapewnienie, ze wymagania certyfikacyjne tacznie z wymaganiami
dotyczacymi wyrobu sg spetnione,

— ocena - potaczenie funkcji wyboru i okreslenia dziatan zwigzanych z oceng
zgodnosci,

— wyréb - wynik procesu,

— wymaganie certyfikacyjne - wyspecyfikowane wymaganie, obejmujace
wymagania dotyczace wyrobu, ktére jest spetnione przez klienta jako warunek
ustanowienia lub utrzymania certyfikacji,

— wymaganie dotyczace wyrobu - wymaganie, ktdre odnosi sie bezposrednio
do wyrobu, wyspecyfikowane w normach lub innych dokumentach normatywnych
zidentyfikowanych w programie certyfikacji;

= normie PN-EN ISO/IEC 17000:2020-12

— certyfikacja - atestacja przez strone trzecig w odniesieniu do wyrobow, proceséw,
systemow lub osob,

— jednostka oceniajaca zgodnos¢ - jednostka, ktéra Swiadczy ustugi w zakresie
oceny zgodnosci,
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ocena zgodnosci - wykazanie, ze wyspecyfikowane wymagania dotyczace wyrobu
procesu, systemu, osoby lub jednostki zostaty spetnione,

system oceny zgodnosci - zasady, procedury i zarzadzanie, dotyczace
przeprowadzania oceny zgodnosci,

badanie - okreslenie co najmniej jednej witasciwosci przedmiotu oceny zgodnosci,
zgodnie procedury;

decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca
2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw
do obrotu, uchylajacej decyzje Rady nr 93/465/EWG

jednostka oceniajaca zgodnos$¢ - jednostka, ktora wykonuje czynnosci z zakresu
oceny zgodnosci, w tym wzorcowanie, badanie, certyfikacje i inspekcje,

wprowadzenie do obrotu - udostepnienie produktu na rynku wspolnotowym
po raz pierwszy,

producent - to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza produkt lub ktora
zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i oferuje ten produkt pod wiasng
nazwa lub znakiem towarowym,

upowazniony przedstawiciel - osoba fizyczna lub prawna, majgca siedzibe
we Wspodlnocie, posiadajgca pisemne petnomocnictwo od producenta do dziatania
w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan,

importer - to kazda osoba fizyczna lub prawna, majaca siedzibe we Wspdlnocie,
wprowadzajaca na rynek wspolnotowy produkt z kraju trzeciego,

dystrybutor - kazda osoba fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw, inna niz
producent lub importer, ktéra udostepnia produkt na rynku.

7. Zatwierdzenie systemu zarzadzania jakoscia

7.1. Zakres oceny i zatwierdzenia systemu zarzadzania jakoscia

W ramach zatwierdzenia systemu jakosci Zaktad, po przeprowadzeniu dziatan opisanych
w niniejszym informatorze, wydaje powiadomienie o zapewnieniu jakosci, potwierdzajgce
spetnienie przez organizacje klienta wymagan zawartych w:

Zatgczniku IV Dyrektywy 2014/34/UE (modut D) w przypadku zatwierdzenie systemu
jakosci procesu produkcji dla grupy urzadzen Ii II, kategorii urzadzen M 1 1,

Zataczniku VII Dyrektywy 2014/34/UE (modut E), w przypadku zatwierdzenie
systemu jakosci produktu dla grupy urzadzen 1 i II, kategorii urzadzen M 2 i 2.

Zgodnos$¢ z wymaganiami dyrektywy 2014/34/UE w odniesieniu do elementéw systemu

jakosci

objetych powiadomieniem wykazuje sie poprzez zgodno$¢ z odpowiednimi

wymaganiami normy zharmonizowanej PN-EN ISO/IEC 80079-34 (EN ISO/IEC 80079-34).

Definicja Nr jednostki
umieszczany na
wyrobach za
oznakowaniem CE

Powiadomienie o zapewnieniu jakosci - dokument
potwierdzajacy spetnienie przez organizacje klienta wymagan 1456
zawartych w Dyrektywie 2014/34/UE - modut D lub modut E
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Zaktad zatwierdza system jakosci do produkcji urzadzen budowy przeciwwybuchowej,
objetych certyfikatami badania typu UE.

7.2. Dostepnosé zatwierdzenia systemu jakosci

Zatwierdzenie systemu jakosci jest dostepne dla wszystkich organizacji, ktérych dziatalnos¢
miesci sie w zakresie dyrektywy 2014/34/UE niezaleznie od lokalizacji, formy witasnosci,
wielkosci a takze przynaleznosci do jakichkolwiek stowarzyszen lub ugrupowan. Nie sg
stawiane nieuzasadnione wymagania finansowe ani proceduralne.

7.3. Model zatwierdzenia systemu jakosci

Rodzaj Elementy zatwierdzenia systemu zarzadzania jakoscia
wydawanego
dokumentu

— przeglad zlecenia i wniosku o certyfikacje,
— analiza zasobdéw i mozliwosci,

— opracowanie programu auditow,

— ustalenie czasu auditu,

Powiadomienie — audit poczatkowej certyfikacji I etap,
0 Za_PeWpigniu — audit poczatkowej certyfikacji II etap,
jakosci — podjecie decyzji o certyfikacji,

— podpisanie umowy i wydanie certyfikatu,

— nadzorowanie posiadacza certyfikatu poprzez regularne
monitorowanie reprezentatywnych obszaréw i funkcji
objetych zakresem systemu zarzadzania.

7.4. Zmiany wymagan dotyczacych zatwierdzenia systemu jakosci

W przypadku zmian legislacyjnych, dokumentu odniesienia bedacego podstawg
zatwierdzenia systemu jakosci lub wymagan Zaktadu wszelkie informacje udostepnione sg
na stronie internetowej www.komag.eu/Jednostka Certyfikujgca oraz przekazywane jej
Klientom w formie pisemnej. Organizacja zobowigzana jest do dostosowania swojego
systemu do zmienionych wymagan oraz umozliwienia Zaktadowi, na warunkach przez nig
okreslonych, dokonanie weryfikacji podjetych dziatan dostosowawczych.

7.5. Odpowiedzialnosc¢

Zaktad ponosi petng odpowiedzialno$¢ za podejmowane decyzje dotyczace zatwierdzenia
systemu jakosci. Zaktad nie przekazuje ani nie zleca uprawnien do przyjecia i rozpatrzenia
wniosku oraz do decyzji w sprawie udzielania, utrzymywania, przedtuzania, rozszerzania,
ograniczania, zawieszania i uniewazniania (cofania) certyfikacji.

7.6. Poufnosc

Zaktad jest odpowiedzialny, poprzez prawnie wigzgce zobowigzania (umowy), za za-
rzadzanie wszystkimi informacjami otrzymanymi lub wytworzonymi podczas realizacji
dziatan zwigzanych z zatwierdzeniem systemu jakosci.

Za wyjatkiem informacji publicznie udostepnionej przez klienta lub gdy uzgodniono
to pomiedzy Zaktadem a klientem (np. dla celéow odpowiadania na skargi), pozostata
informacja jest traktowana jako informacja zastrzezona i poufna. Zaktad informuje klienta
z wyprzedzeniem o tych informacjach, ktére zamierza udostepni¢ publicznie.

Informacje o konkretnym Kkliencie lub osobie, z wytgczeniem informacji wymaganych
dyrektywg 2014/34/UE, nie sg ujawniane stronie trzeciej bez pisemnej zgody
zainteresowanego klienta lub osoby.
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Jezeli Zaktad jest zobowigzany poprzez prawo lub upowazniony przez zobowigzania
wynikajace z uméw do ujawnienia informacji poufnej, to klient lub osoba, ktérej to dotyczy,
z wyprzedzeniem sg powiadamiani o przekazywanej informacji, o ile nie jest to zabronione
przez prawo. Rowniez w przypadku udostepniania informacji poufnych innym jednostkom
(np. jednostce akredytujgcej, organom nadzoru rynku), Zaktad informuje swojego klienta
o tym dziataniu.

Informacja o kliencie uzyskana z innych Zzrédet niz klient (np. od sktadajacych skarge lub
urzeddw publicznych) réwniez jest traktowana jako poufna.

Personel jednostki notyfikowanej jest zobowigzany dochowaé tajemnicy zawodowej
w odniesieniu do wszystkich informacji, ktére uzyskuje w trakcie wykonywania swoich
zadan, zgodnie z odpowiednim wspdlnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym
i przepisami krajowymi w danym zakresie (z wyjatkiem dochowania tajemnicy wobec
wiasciwych organdw panstwa cztonkowskiego, w ktéorym realizowane sg zadania). Prawa
wiasnosci podlegajg ochronie.

W trakcie trwania umowy o prace lub wykonywania zleconych zadan i w okresie 3 lat od jej
ustania pracownicy stali oraz zewnetrzni sg zobowigzani do zachowania poufnosci wszelkich
informacji technicznych, technologicznych, organizacyjnych, handlowych Ilub innych
stanowigcych tajemnice klienta.

Regulaminy dziatania Rady Zarzadzajacej (R-DBA/17) zawiera ustalenia dotyczace poufnosci
informacji. Osoby powotywane w sktad Rady Zarzadzajacej, sq zobowigzane do zachowania
poufnosci wszystkich informacji uzyskanych w trakcie posiedzen, przez podpisanie deklaracji
poufnosci.

Przyjete zasady i wyposazenie jednostki oceniajacej zgodnos$¢ gwarantujg bezpieczne
postepowanie z informacjami.
7.7. Wymagania kompetencyjne

Kryteria kompetencyjne dla poszczegdlnych funkcji w procesie zatwierdzenia systemu
jakosci i stanowisk sg okreslone w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17021-1
i specyfikacji technicznej PN-EN ISO/IEC 17021-3 dla personelu zaangazowanego w proces
certyfikacji systemow zarzadzania jakoscig (QMS), uwzgledniajgce program certyfikacji
i zdefiniowane dla obszaru technicznego/branzy oraz dla kazdej funkcji w procesie
certyfikacji. tj.:

a) przegladu wniosku,
b) ustanowienia programu auditu,
c) planowania auditéw,
d) przydziatu zespotéw auditujacych,
e) auditowania i raportowania,
f) przegladu raportow i decyzji dotyczacych certyfikacji,
g) utrzymywania certyfikacji.
Wymagania kompetencyjne zostaty okreslone takze dla funkcji realizowanych przez:
a) kierownictwo nadzorujace proces certyfikacji,
b) czlonkéw komitetu chronigcego bezstronnos$¢ (Rady Zarzadzajacej),
c) personel wykonujacy audity wewnetrzne,

d) personel odpowiedzialny za ocene i monitorowanie kompetencji i wynikow
uzyskiwanych przez personel wykonujacy funkcje certyfikacyjne,

e) personel administracyjny.
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Ogdlne kryteria dla ww. personelu, bedace podstawg zatrudnienia w jednostce, zawarte
sg W ,Wymaganiach kwalifikacyjnych dla pracownikéw ITG KOMAG - Zakiad DBA".

8. Procedury oceny zgodnosci

8.1. Zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut D)

Zgodnosc¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkciji, to ta czesc¢ procedury
oceny zgodnosci, w ktérej producent stosujac zatwierdzony i nadzorowany przez jednostke
notyfikowang system jakosci w odniesieniu do produkcji, kontroli gotowych produktow
i badania danych produktéw, na swojg wyfaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza,
ze dane produkty sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniajq,
majace do nich zastosowanie, wymagania dyrektywy 2014/34/UE.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spetnia
on wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2 Zatacznika IV dyrektywy 2014/34/UE.

Zgodnos$¢ z ww. wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci osigga sie
poprzez zgodnos$¢ z odpowiednimi specyfikacjami normy zharmonizowanej PN-EN ISO/IEC
80079-34 (EN ISO/IEC 80079-34).

Ocena systemu jakosci w odniesieniu do produkcji, kontroli gotowych produktéw i badania
danych produktow jest przeprowadzana zgodnie z procedurami stosowanymi przez Zaktad
podczas  certyfikacji systemdow  zarzadzania  jakosécia. @ Wszedzie tam, gdzie
w ww. procedurach wymieniona jest norma PN-EN ISO 9001, podczas zatwierdzania
systemu jakosci i jego nadzorowania przez jednostke notyfikowang odniesieniem jest norma
PN-EN ISO/IEC 80079-34 (EN ISO/IEC 80079-34).

Producent inicjuje przeprowadzenie oceny systemu jakosci w odniesieniu do danych
produktéw poprzez ztozenie wniosku, ktory zawiera m.in.:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazweg, adres oraz petnomocnictwo
do reprezentowania producenta,

b) pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

c) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,
d) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

e) dokumentacje techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu
badania typu UE.

8.2. Zapewnienie jakosci wyrobu (modut E)

Zgodnos$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci produktu, to ta czes$¢ procedury oceny
zgodnosci, w ktérej producent stosujgc zatwierdzony i nadzorowany przez jednostke
notyfikowang system jakosci w odniesieniu do kontroli gotowych produktéw i badania
danych produktow, na swojgq wytaczng odpowiedzialno$¢, zapewnia i o$wiadcza, ze dane
produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniajg, majace
do nich zastosowanie, wymagania dyrektywy 2014/34/UE.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spefnia
on wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2 Zatacznika VII dyrektywy 2014/34/UE.

Zgodnos$¢ z ww. wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci osigga sie
poprzez zgodnos¢ z odpowiednimi specyfikacjami normy zharmonizowanej PN-EN ISO/IEC
80079-34 (EN ISO/IEC 80079-34).

Ocena systemu jakosci w odniesieniu do produkcji, kontroli gotowych produktéw i badania
danych produktéw jest przeprowadzana zgodnie z procedurami stosowanymi przez Zaktad
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podczas certyfikacji systemdOw  zarzadzania  jakosécia. @ Wszedzie tam, gdzie
w ww. procedurach wymieniona jest norma PN-EN ISO 9001:2009, podczas zatwierdzania
systemu jakosci i jego nadzorowania przez jednostke notyfikowang odniesieniem jest norma
PN-EN ISO/IEC 80079-34 (EN ISO/IEC 80079-34).

Producent inicjuje przeprowadzenie oceny systemu jakosci w odniesieniu do danych
produktéw poprzez ztozenie wniosku, ktéry zawiera m.in.:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe, adres oraz petnomocnictwo
do reprezentowania producenta,

b) pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

c) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,
d) dokumentacje dotyczacag systemu jakosci,

e) dokumentacje techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu
badania typu UE.

9. Opis postepowania

9.1. Zgloszenie systemu jakosci do oceny i zatwierdzenia, ztozenie wniosku lub
pisma o certyfikacje systemu

Ztozenie wniosku i jego przeglad poprzedza wszystkie pozostate etapy procesu oceny
systemu jakos$ci producenta w odniesieniu do kontroli gotowych produktow i badania danych
produktow, w tym zawarcie umowy. Umowa o ocene i zatwierdzenie systemu jakosci
uwzglednia odpowiedzialno$¢ Zakfadu i jego klientow.

Klient zgtasza system jakosci do oceny i zatwierdzenia poprzez ztozenie wniosku, bedacego
wypetnionym formularzem (PO-DBA/18-Z1) lub pismem zlecajacym. Zgtoszenie pismem
zlecajagcym wymaga przestania do klienta formularza wniosku, w celu ustalenia m.in.:

— wyrobu (wyrobdw), ktéry(-e) ma(-ja) by¢ produkowany(-e) w ramach
zatwierdzonego systemu jakosci oraz rodzaju zastosowanego w nich zabezpieczenia
przeciwwybuchowego,

— dokumentu odniesienia, zawierajgcego wymagania dla elementéw systemu jakosci
ocenianych przez  jednostke notyfikowang PN-EN ISO/IEC 80079-34
(EN ISO/IEC 80079-34),

— o0gdlnych danych o kliencie, jego nazwy i adresu itp.,

— o0gdlnych informacji dotyczacych klienta, wtasciwych dla dziedziny oceny zgodnosci.

9.2. Przeglad i rejestracja wniosku

Wszystkie informacje niezbedne do przeprowadzenia procesu oceny systemu jakosci, ujete
we wniosku, podlegajg przegladowi. Rejestracja wniosku nastepuje po uzyskaniu od klienta
dokumentacji wymaganej procedurg oceny systemu jakosci producenta. Jesli w wyniku
przegladu wniosek zostaje odrzucony, powody odrzucenia sg udokumentowane i wyjasnione
klientowi, uwzgledniajac zasady: bezstronnosci, kompetencji, odpowiedzialnosci, otwartosci,
poufnosci reagowania na skargi. W przypadku gdy Zaktad nie dysponuje personelem
o wymaganych kompetencjach, lub nie ma mozliwosci do podjecia okreslonej dziatalnosci
dotyczacej oceny systemu jakosci, Zaktad nie podejmuje sie jej realizacji.

9.3. Opracowanie programu auditow i ustalanie ich czasu

Na podstawie wniosku i uzyskanych informacji Zaktad opracowuje i zarzadza program
auditéw, ktéry uwzglednia:
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— dwuetapowy audit poczatkowego zatwierdzenia systemu jakosci,

— audity nadzoru w pierwszym i drugim roku oraz audit ponownego zatwierdzenia
w trzecim roku,

— wielkos$¢ organizaciji,
— zakres i ztozonos¢ systemu zarzadzania jakosScig organizaciji,
— wyroby, procesy i wykazany poziom skutecznosci systemu zarzadzania jakoscia,
— wyniki poprzednich auditow.
Wdrozenie udokumentowanego programu auditéw nastepuje poprzez:
— zakomunikowanie programu auditow odpowiednim stronom,
— koordynowanie i ustalenie terminéw auditow,
— ocene auditoréw i zapewnienie ich ciggtego rozwoju,
— zapewnienie doboru zespotéw auditujacych,
— zapewnienie prowadzenia auditdw zgodnie z programem,
— zapewnienie nadzoru nad zapisami z dziatan auditowych,

— zapewnienie przegladu i zatwierdzenia raportéw z auditdw oraz zapewnienie ich
dystrybucji do klienta auditu i innych zainteresowanych stron,

— zapewnienie przeprowadzenia ewentualnych dziatan poauditowych.

Ze wszystkich dziatan realizowanych zgodnie z programem auditéw sg sporzadzane zapisy.
Programy auditow sg monitorowane i przegladane nie rzadziej niz raz w roku.

Czas auditu poczatkowego zatwierdzenia systemu jakosci, nadzoru i ponownej oceny
systemu jakosci organizacji jest ustalany w celu zaplanowania i realizacji petnego
i skutecznego auditu, wynikajgcego z programu auditéw, i obejmuje:

— czas na miejscu w obiektach klienta oraz czas poza jego obiektami,

— czas poswiecony na planowanie, przeglad dokumentacji, komunikowanie sie
z personelem klienta,

— Cczas na pisanie raportu.

Ustalony na podstawie miedzynarodowwych dokumentéow IAF MD 5:2019 wyd. 4 oraz IAF
MD 1:2018 wyd. 2 czas auditu oraz zakres probkowania uwzglednia takie czynniki, jak:

— wymagania dokumentéw odniesienia,

— wielkos$¢ i ztozonos$¢ organizacii,

— kontekst techniczny i legislacyjny,

— korzystanie z zasobdw zewnetrznych,

— wyniki wszystkich poprzednich auditow,

— liczba oddziatéw i kwestie wielooddziatowosci.

Czas auditu oraz zakres prébkowania s uwzgledniane podczas opracowywania programu
auditow.
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9.4. Proces oceny systemu jakosci

System jakosci podlega sprawdzeniu, czy zapewnia zgodnos¢ produktéw z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz wymaganiami dyrektywy 2014/34/UE, ktére majq
do nich zastosowanie.

9.4.1. Sprawdzenie dokumentacji systemu jakosci

Dokumentacja systemu jakosci podlega sprawdzeniu w celu weryfikacji zdolnosci
producenta do zidentyfikowania odnosnych wymagan dyrektywy 2014/34/UE oraz
do przeprowadzenia koniecznych badan, w celu zapewnienia zgodnosci produktu
z tymi wymaganiami.

Dokumentacja systemu jakosci podlega sprawdzeniu, ze wzgledu na spetnienie ponizszych
wymagan:

— Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta powinny byc¢
dokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob w formie spisanej
polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci powinna umozliwié
spojng interpretacje programoéw, plandw, instrukcji i zapisow dotyczacych jakosci.

— W szczegolnosci dokumentacja powinna zawierac opis:

a) celéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowigzkéw i uprawnien kierownictwa
w odniesieniu do jakosci produktéw,

b) odpowiednich technik, proceséw i systematycznych dziatan dotyczacych produkcii,
kontroli jakosci i zapewnienia jakosci (modut D) lub kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci (modut E), jakie bedq stosowane,

c) badan i testow, ktore bedq przeprowadzane przed, w trakcie i po procesie (modut D)
lub po procesie produkcji (modut E), a takze czestotliwosci ich przeprowadzania,

d) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane
podczas badan, dane dotyczace wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji
odpowiednich pracownikéw itp.,

e) $rodkdow monitorowania osiggania zadanej jakosci produktu oraz skutecznosci
funkcjonowania systemu jakosci.

Przebieg i wyniki sprawdzenia dokumentacji systemu jakosci sg dokumentowane.
9.4.2. Ocena systemu jakosci

W celu dokonania oceny systemu jakosci, czy spetnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2 Zatgcznika IV Dyrektywy 2014/34/UE (modut D) lub 3.2 Zatgcznika VII Dyrektywy
2014/34/UE (modut E), nastepujace procesy:

— opracowanie programu auditéw systemu jakosci,

— wybdr i powotanie zespotu auditujacego,

— ustalanie czasu auditu,

— wybdr oddziatow,

— opracowanie planu auditu,

— komunikowanie zadan zespotu auditujgcego,

— komunikowanie dotyczace cztonkéw zespotu auditujacego,
— komunikowanie planu auditu,

— przeprowadzenie auditow na miejscu,
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— opracowanie raportu z auditu,

— zobowigzanie producenta do analizy przyczyn niezgodnosci,

— ocena skutecznosci korekcji i dziatan korygujacych podjetych przez producenta,
— przeprowadzenie auditéw dodatkowych,

— podjecie decyzji o zatwierdzeniu systemu jakosci,

— ewentualna modyfikacja programu auditow na podstawie informacji uzyskanych
podczas auditu,

— wydanie powiadomienia o zapewnieniu jakosci

sg realizowane zgodnie z procedurg certyfikacji systemow zarzadzania jakoscig, stosowang
przez Zaktad (PO-DBA/18), z nastepujacymi uzupetnieniami/ zmianami:

a) wniosek o zatwierdzenie systemu jakosci musi spetnia¢ wymagania wymienione
w pkt. 3.1 Zatacznika IV (modut D) lub 3.1 Zatacznika VII (modut E) Dyrektywy
2014/34/UE,

b) zgodnos$¢ z wymaganiami dyrektywy 2014/34/UE w odniesieniu do elementéw
systemu jakosci objetych powiadomieniem wykazuje sie poprzez zgodnosé
z odpowiednimi wymaganiami normy zharmonizowanej PN-EN ISO/IEC 80079-34
(EN ISO/IEC 80079-34),

c) oprocz doswiadczenia w zakresie systemOw zarzadzania jakoscig, w sktad zespotu
auditujgcego wchodzi co najmniej jeden specjalista posiadajacy doswiadczenie
z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i technologii danego produktu, a takze
znajomos¢ odpowiednich wymagan dyrektywy 2014/34/UE.

Wyniki auditu sq dokumentowane w raporcie z auditu.
9.4.3. Audit poczatkowego zatwierdzenia systemu jakosci

Audit poczatkowego zatwierdzenia systemu jakosci jest przeprowadzany w dwoch etapach:

— pierwszy etap obejmujacy dziatania auditowe realizowane przez Zaktad na podstawie
przekazanych informacji, ktérego wyniki sg niezbedne dla prawidtowego
przeprowadzenia drugiego etapu auditu poczatkowego zatwierdzenia,

— drugi etap obejmujacy dziatania auditowe realizowane w organizacji klienta.

Dziatania auditowe realizujg wybrani i powofani auditorzy (zesp6t auditujacy), spetniajacy
przyjete w Zaktadzie kryteria kwalifikacyjne, zgodnie z ustanowionymi planami auditéw,
zaakceptowani przez auditowang organizacje. Wybor auditorow oraz ustalanie plandw
auditéw bazuje na wytycznych normy PN-EN ISO 19011 oraz wymaganiach Dyrektywy
2014/34/UE.

9.4.4. Pierwszy etap auditu poczatkowego zatwierdzenia systemu jakosci

Pierwszy etap auditu jest przeprowadzany w celu:
— auditowania dokumentacji systemu zarzadzania jakoscig klienta,
— oceny lokalizacji klienta, przeprowadzenia rozmdw z personelem,

— przeprowadzenia przegladu statusu klienta, zrozumienia przez niego wymagan normy
w odniesieniu do identyfikacji kluczowych aspektow sposobu dziatania,

— zebrania informacji dotyczacych zakresu systemu zarzadzania jakoscia,

— przeprowadzenia przegladu przydziatu zasobdéw do drugiego etapu auditu,
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— zaplanowania drugiego etapu poprzez zrozumienie systemu zarzadzania jakoscig
klienta,

— oceny planowanych i realizowanych auditéw, przegladow.
Ustalenia pierwszego etapu auditu sq dokumentowane i zakomunikowane klientowi, tgcznie
z identyfikacjg obszardw, ktore mogtyby by¢ zakwalifikowane jako niezgodnosci.

9.4.5. Drugi etap auditu poczatkowego zatwierdzenia systemu jakosci

Drugi etap auditu jest przeprowadzany w celu:

— potwierdzenia informacji i dowodéw zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami normy
dotyczacej systemu zarzadzania jakoscia,

— monitorowania, pomiaréw, raportowania i przegladania realizacji kluczowych celéw
i zadan zgodnych z oczekiwaniami stosownej normy i dyrektywy 2014/34/UE,

— sprawdzenia sposobu dziatania systemu zarzadzania klienta, takze dziatania pod
wzgledem zgodnosci z prawem,

— weryfikacji nadzoru operacyjnego klienta nad procesami, prowadzenia auditow,
prowadzenie przegladow,

— potwierdzenia odpowiedzialnosci kierownictwa klienta/organizacji ze polityke jakosci,

— sprawdzenia powigzan pomiedzy wymaganiami normatywnymi, politykg, celami,
zadaniami, wymaganiami prawnymi, odpowiedzialnoscig, kompetencjami itp.

Auditowanej organizacji, przed drugim etapem auditu, sa przekazywane: informacje
dotyczace wymagan wyznaczonych zespotowi auditujgcemu, dotyczace kazdego cztonka
zespotu auditujgcego, planu auditu, daty auditu, natomiast po zakonczeniu drugiego etapu:
raport z auditu z opisanymi niezgodnosciami i spostrzezeniami wraz z wymaganiem
zobowigzujgcym klienta do ich przeanalizowania.

Zespdt auditujacy przeprowadza analize wszystkich informacji i dowoddéw zebranych podczas
realizacji dwdch etapow auditu, w celu dokonania przegladu ustalen i uzgodnienia wnioskdw
z auditu. Wyniki auditu sg nastepnie przekazywane do Zaktadu i weryfikowane ze wzgledu na:

— kompletnos¢ zapiséw w raporcie z auditu,
— wystarczalno$¢ komentarzy do niezgodnosci,

— potwierdzenie informacji z przegladu wniosku oraz informacji uzupetniajgcych
do zatwierdzenia,

— zalecenia, czy zatwierdzi¢ system jakosci, wiacznie z wszystkimi warunkami
lub spostrzezeniami.

9.4.6. Proces przegladu wynikéw oceny

Przeglad ustalen i wnioskdéw z auditu oraz podjecie decyzji o wydaniu powiadomienia
o zapewnieniu jakosci jest dokumentowany. Wynikiem przegladu jest rekomendacja
dotyczaca decyzji w sprawie wydania powiadomienia o zapewnieniu jakosci.

9.4.7. Decyzja w sprawie certyfikacji

Decyzje o wydaniu powiadomienia o zapewnieniu jakosci lub odmowie jego wydania jest

podejmowana na podstawie oceny ustalen i wnioskow z auditu i zwigzanych z nimi
rekomendacji zespotu auditujacego.
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W przypadku podjecia decyzji o odmowie zatwierdzenia systemu zarzadzenia jakoscig, klient
otrzymuje uzasadnienie decyzji oraz informacje o prawie do odwotania. W przypadku
pozytywnego wyniku oceny i podjecia decyzji o zatwierdzeniu systemu klient, po podpisaniu
umowy okreslajacej wzajemne prawa izobowigzania, otrzymuje powiadomienie
0 zapewnieniu jakosci.

9.4.8. Powiadomienie o zapewnieniu jakosci

Jezeli system jakosci zapewnia zgodnos$¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz wymaganiami dyrektywy 2014/34/UE, ktére majg do nich
zastosowanie, jest wydawane powiadomienie o zapewnieniu jakosci.

Powiadomienie zawiera m.in. nazwe i adres producenta, wnioski z badania, uzasadniong
decyzje dotyczacq dokonanej oceny.
Powiadomienie zawiera:
— oznaczenie jednostki notyfikowanej, jej nazwe i adres (Instytut Techniki Gérniczej
KOMAG Zaktad Badan Atestacyjnych Jednostka Certyfikujaca; 44 - 101 Gliwice

ul. Pszczynska 37) oraz jej symbol akredytacji PCA (tylko w przypadku posiadania
waznej akredytacji),

— numer certyfikatu (niepowtarzalny kod identyfikacyjny),

— nazwe i lokalizacje geograficzng klienta, ktérego system jakosci jest zatwierdzony
(lub lokalizacje geograficzng gtdwnych siedzib oraz wszystkich miejsc w zakresie
powiadomienia o zapewnieniu jakosci organizacji wielooddziatowych),

— norme /jej numer i date wydania i/lub numer i date nowelizacji/ stosowang podczas
auditowania klienta,

— zakres powiadomienia w powigzaniu z wyrobami, jesli ma to zastosowanie,
do kazdego oddziatu,

— date wydania powiadomienia, rozszerzenia lub przedtuzenia jego zakresu,

— date waznosci powiadomienia lub date dokonania ponownej oceny i zatwierdzenia
systemu jakosci spdjnej z cyklem ponownej oceny,

— podpis Kierownika Zaktadu.

W przypadku wydania jakichkolwiek zmienionych dokumentéw dotyczacych zatwierdzonego
systemu, zmienione dokumenty rdznig sie od wszystkich wczesniejszych dokumentéw
nieaktualnych.

W celu powigzania zakresu powiadomienia z oddziatem (dotyczy organizacji
wielooddziatowych, w ktérych zakres powiadomienia danego oddziatu rézni sie od zakresu
centrali), dla danego oddzialu jest wydawane powiadomienie wyrdznione m.in.
niepowtarzalnym numerem (numer rozni sie od numeru powiadomienia catej organizacji
i ewentualnie innych oddziatéw ostatnig liczbg w oznaczeniu numeru).

9.5. Nadzor

Celem nadzoru jest upewnienie sie, ze producent nalezycie wypetnia zobowigzania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Do celow oceny producent jest zobowigzany w umowie, do umozliwienia jednostce
notyfikowanej dostepu do miejsc produkcji, kontroli, badania i magazynowania, a takze
udzielenia jej wszelkich niezbednych informacji, w szczegdlnosci:

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;
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b) zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas
badann, dane dotyczgace wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich
pracownikow itp.

Dziatania w nadzorze obejmuja:
— audity na miejscu, oceniajace spetnienie wymagan,
— zapytania w sprawie aspektow certyfikacji,
— przeglady oswiadczen klienta w odniesieniu do jego dziatalnosci,
— przeglady dokumentow i zapiséw klienta.

Audity nadzoru sg przeprowadzane w siedzibie klienta, zgodnie z programem auditéw oraz
zapisami zawartej z klientem umowy, co najmniej raz w roku razem z inng dziatalnoscig
w nadzorze. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audity (zgodnie z programem
auditow) w celu upewnienia sie, ze producent utrzymuje i stosuje system jakosci, oraz
przekazuje producentowi sprawozdanie z auditu. Jednostka notyfikowana moze dodatkowo
przeprowadzac¢ niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadzac¢ badania produktu lub zlecac¢ ich
przeprowadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidiowo.
Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty i, jezeli
przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

9.6. Utrzymywanie zatwierdzenia systemu jakosci

Zaktad utrzymuje zatwierdzenie systemu jakosci na podstawie wykazywania, ze klient stale
spetnia wymagania systemu jakosci dotyczace danego modulu oceny zgodnosci,
uwzgledniajgc pozytywne wnioski auditora wiodgcego. Zaktad wymaga, aby auditor wiodacy
zawiadomit o koniecznosci zainicjowania przegladu przez odpowiednio kompetentny
personel, inny niz ten, ktéry prowadzit audit, w przypadku jakiejkolwiek niezgodnosci lub
sytuacji, ktéra mogtaby prowadzi¢ do zawieszenia lub uniewaznienia (cofniecia) certyfikacji.

Personel Zaktadu monitoruje dziatania w nadzorze, raporty sporzadzane przez auditorow,
w celu potwierdzenia skutecznosci prowadzenia dziatalnosci certyfikacyjnej.

Wszystkie dziatania Zakfadu podejmowane w nadzorze sq dokumentowane.

9.7. Ponowne zatwierdzenie systemu jakosci

W celu utrzymania zatwierdzenia systemu jakosci klient powinien sie zwréci¢ do Zaktadu
z wnioskiem o przeprowadzenie ponownego zatwierdzenia.

Na podstawie wniosku Zaktad przeprowadza audit ponownego zatwierdzenia, uwzgledniajac:

— cel auditu, ktérym jest potwierdzenie statej zgodnosci i skutecznosci systemu
zarzadzania jakoscig klienta,

— wyniki funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscig w okresie objetym certyfikacja,
— zmiany w systemie zarzadzania klienta oraz zmiany w systemie organizacyjnym.

Analiza zmian w systemie zarzadzania oraz w systemie organizacyjnym klienta, dostarcza
danych wejsciowych do okreslenia liczby etapow auditu.

Proces ponownego zatwierdzenia jest ukierunkowany na:

— skuteczno$¢ systemu zarzadzania jakoscig, uwzgledniajac zmiany wewnetrzne
i zewnetrzne oraz jego odpowiednio$¢ i przydatnos¢ do zakresu objetego
powiadomieniem o zapewnieniu jakosci,

— wykazane zaangazowanie w utrzymywaniu skutecznosci oraz doskonalenia systemu,
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— ustalenie, czy dziatanie zatwierdzonego systemu zarzadzania przyczynia sie
do zgodnosci wytwarzanych wyrobow z typami opisanymi w certyfikatach badania
typu UE,

— uwzglednienie wynikéw przegladu systemu w okresie zatwierdzenia systemu jakosci
oraz ewentualnych skarg otrzymanych od uzytkownikéw certyfikacji.
9.8. Dziatania specjalne

Zaktad Badan Atestacyjnych Jednostka Certyfikujgca prowadzi dziatania specjalne, majace
na celu:

— rozszerzenie zakresu objetego powiadomieniem o zapewnieniu jakosci,

— zbadanie: skarg, zmian, dziatan korygujacych.

9.9. Rozszerzenie zakresu zatwierdzenia systemu jakosci

Rozszerzenie powiadomienia odbywa sie na wniosek klienta. Zaktad dokonuje przegladu
whniosku i okresla dziatania niezbedne do podjecia decyzji o rozszerzeniu. Rodzaj i zakres
podjetych dziatan zalezy od zmiany obszaréw i funkcji objetych zakresem zatwierdzonego
systemu zarzgdzania jakoscia.

Dziatania majace na celu ocene spetnienia wymagan w nowych obszarach i rozszerzenie
zatwierdzenia mogg obejmowac:

— przeprowadzenie pierwszego etapu auditu,

— przeprowadzenie pierwszego i drugiego etapu auditu,

— przeglad i analiza oswiadczen klienta w odniesieniu do jego dziatalnosci,
— przeglad i analiza dokumentow i zapiséw klienta.

Powiadomienie o zatwierdzeniu jakosci uwzgledniajacy nowe wyroby i jest wydawany
na podstawie pozytywnych wynikéw dziatan okreslonych podczas przegladu wniosku,
z uwzglednieniem wynikéw dotychczasowych dziatan w ramach sprawowanego przez Zaktad
nadzoru nad systemem jakosci.

9.10.Zbadanie skarg, zmian, dziatan korygujacych

Realizujagc nadzér nad wydanymi powiadomieniami, zgodnie ze zobowigzaniami
wynikajacymi z zawartej umowy z klientami, Zaktad prowadzi dziatania z krétkim terminem
realizacji, wynikajagce ze skarg, powiadomienia o zmianach, dziatan korygujacych
po zawieszeniu powiadomienia o zapewnieniu jakosci.

Dziatania te sg kazdorazowo opisane a klient jest informowany z wyprzedzeniem przy
zachowaniu ostroznosci wynikajacej z faktu, ze mogg by¢ zgtoszone zastrzezenia do dziatan
Zaktadu.

9.11.Zawieszenie, uniewaznienie (cofniecie) lub ograniczenie powiadomienia
0 zapewnieniu jakosci

Powiadomienie o zapewnieniu jakosci jest utrzymywane pod warunkiem spefnienia przez
klienta wszystkich zobowigzan wynikajacych z zawartej z ITG KOMAG umowy.

Umowa okresla:
— warunki zawieszania, uniewazniania (cofniecia), ograniczania powiadomienia,

— zobowigzania klienta w przypadku zawieszenia, uniewaznienia (cofniecia)
powiadomienia,
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— zasady powotywania sie na powiadomienie oraz udostepniania publicznie jego
statusu.

Zawieszenie powiadomienia powoduje zawieszenie obowigzywania umowy do czasu jego
przywrocenia a uniewaznienie powiadomienia skutkuje rozwigzaniem zawartej umowy.

Zawieszanie powiadomienia ma miejsce w nastepujacych przypadkach:

— zatwierdzony system zarzadzania klienta stale lub w powaznym stopniu nie spetnia
wymagan, w tym wymagan dotyczacych skutecznosci systemu zarzadzania jakoscig,
w odniesieniu do zgodnosci wytwarzanych wyrobdw z typami opisanymi
w certyfikatach badania typu UE,

— klient nie pozwala za przeprowadzenie auditéw nadzoru lub auditéw dla ponownego
zatwierdzenia z wymagang czestotliwoscia,

— klient dobrowolnie poprosit o zawieszenie.

Po zawieszeniu powiadomienie o zapewnieniu jakosci klienta jest czasowo niewazne. Umowa
zawarta z klientem zawiera zapisy, zobowigzujgce klienta do powstrzymywania sie
powotywania sie na zatwierdzony system jakosci i zaprzestania wytwarzania wyrobdéw
objetych powiadomieniem.

Uniewaznienie (cofniecie), ograniczenie powiadomienia odbywa sie wg nastepujacych zasad:

— nierozwigzanie, w czasie ustalonym przez Zakfad, kwestii ktore spowodowaty
zawieszenie, skutkuje uniewaznieniem (cofnieciem) powiadomienia lub
ograniczeniem zakresu powiadomienia,

— zawieszenie nie moze przekracza¢ 6 miesiecy,

— ograniczenie powiadomienia dotyczy wykluczenia tych czesci, ktére nie spetniajg
wymagan, kiedy klient stale lub w powaznym stopniu nie spetnia wymagan
stanowigcych podstawe oceny i zatwierdzenia systemu jakosci,

— umowa zawarta z klientem zawiera zapisy, pozwalajace na wyegzekwowanie
warunkéw uniewazniania (cofania), =zapewniajace ze po powiadomieniu
0 uniewaznieniu (cofnieciu) powiadomienia klient zaprzestanie jej uzywania
do wykazywania zgodnosci wytwarzanych wyrobdw =z typami opisanymi
w certyfikatach badania typu UE, usuniecia we wszystkich materiatach reklamowych
powotywania sie na zatwierdzenie systemu jakosci.

Zaktad zamieszcza informacje o zawieszeniu, uniewaznieniu (cofnieciu) lub ograniczeniu
powiadomienia o zapewnieniu jakosci na swojej stronie internetowej.
9.12.Zmiany majace wptyw na zatwierdzenie systemu jakosci

9.12.1. Zmiany w wymaganiach certyfikacyjnych

Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy
dotyczacej systemu jakosci zapewniajacym zgodnos$¢ wytwarzanych wyrobow z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz odnosnymi wymaganiami dyrektywy
2014/34/UE. Jednostka ustala, czy zmiany takie wymagajq dalszego badania. Jezeli
wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta za pomoca ogtoszen
na swojej stronie internetowej.

9.12.2, Zmiany w systemie jakosci

Producent w umowie jest zobowigzany do informowania jednostki notyfikowanej, ktora
zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach systemu jakosci.
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Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system
jakosci bedzie wcigz spetnia¢ wymagania, o ktéorych mowa w pkt 3.2 Zatacznika IV (modut
D) lub 3.2 Zatgcznika VII (modut E) Dyrektywy 2014/34/UE, czy tez konieczna jest jego
ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
uzasadniong decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

W nastepstwie ponownej, pozytywnej oceny jest wydawany aneks (zatacznik)
do pierwotnego powiadomienia o zapewnieniu jakosci.

10. Obowiagzek udostepnia informaciji przez jednostke

Jednostka prowadzi rejestr wydanych certyfikatéw. Jednostka notyfikowana informuje
odnos$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach systemoéw jakosci
oraz, okresowo lub na Zadanie, udostepnia odnosnemu organowi notyfikujacemu wykaz
zatwierdzen systemow jakosci, ktérych wydania odmoéwita, ktére zawiesita lub poddata
innym ograniczeniom.

Kazda  jednostka notyfikowana informuje pozostate  jednostki notyfikowane
o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktérych wydania odméwita, ktére cofneta, zawiesita
lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemodw jakosci,
ktore wydata.

11. Odwotania

Odwoftania zgtaszane przez klientdw sa traktowane w Zaktadzie jako jedno
z najwazniejszych zrédet informacji o jakosci i prawidtowosci wykonywanych dziatan
w procesie certyfikacji.

Wszystkie odwotania sg traktowane rzetelnie i bezstronnie zgodnie z ustalong procedura,
ktérej stosowanie ma zawsze na celu ochrone intereséw klientow.

Odwotanie dotyczace trybu certyfikacji powinno by¢ skierowane do Dyrektora Instytutu
Techniki Gorniczej KOMAG.

Odwotanie powinno zawiera¢ nastepujace informacje:
— nazwe wnioskodawcy lub posiadacza certyfikatu wraz z adresem,
— opis przedmiotu odwotania,
— uzasadnienie odwotania.

Gtéwnymi elementami procedury odwotawczej sq:

— wyznaczenie przez Dyrektora ITG KOMAG osoby odpowiedzialnej za przeprowadzenie
postepowania odwotawczego,

— przekazanie decyzji do Zaktadu,
— rejestracja odwotania,

— przeprowadzenie postepowania wyjasniajacego, w celu zebrania materiatow
dla potrzeb Rady Zarzadzajacej,

— podjecie decyzji przez Rade Zarzadzajacq o zasadnosci lub braku zasadnosci
odwotania,

— powiadomienie Dyrektora ITG KOMAG o wynikach postepowania,

— dostarczenie wnioskodawcy/posiadaczowi powiadomienia o zapewnieniu jakosci
sprawozdania z przebiegu rozpatrywania odwotania, wynikach postepowania
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odwotawczego oraz formalnego powiadomienia o zakonhczeniu procesu
rozpatrywania odwotania.

Kwestie sporne pomiedzy dostawca/klientem a Zaktadem, ktdére mogq jeszcze zaistnieé
po wyczerpaniu procedury odwotawczej, moga by¢ kierowane do wiasciwego sadu
gospodarczego, o czym kazdorazowo informuje sie klienta.

12. Skargi

Skargi zgtaszane przez klientow sg traktowane identycznie jak odwotania, jako jedno
Z najwazniejszych zrédet informacji o jakosci i prawidtowosci wykonywanych dziatan
w procesie certyfikacji.

Gtéwnymi elementami procedury odwotawczej dotyczacej skarg sq:
— ocena zgtoszonego odwotania,
— ustalenie zasadnosci lub braku zasadnosci odwotania,

— ustalenie dziatan naprawczych obejmujacych: pozaplanowe audity realizowane i/lub
dziatania korygujace,

— powiadomienie wnioskodawcy/posiadacza certyfikatu o warunkach postepowania
odwotawczego.

13. Optaty

Optaty za czynnosci zwigzane z certyfikacjg systeméw zarzadzania obejmujg nastepujace
koszty:

— optata wstepna,

— koszty zwigzane z przeprowadzeniem auditu (zatwierdzenia systemu jakosci, nadzoru
i ponownej oceny),

— koszty zwigzane z przeprowadzeniem zatwierdzenia (wydaniem powiadomienia),
— koszty zwigzane z nadzorem nad zatwierdzonym systemem jakosci.

Wysokos$¢ kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem auditu systemu jakosci zalezy od czasu
auditu, wyrazonego w liczbie auditorodni, oraz kosztéw delegacji audtitoréw wyliczonych
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Czas auditu obejmuje czas pracy:
— na miejscu w obiektach klienta oraz czas poza jego obiektami,

— poswiecony na planowanie, przeglad dokumentacji, komunikowanie sie z personelem
klienta,

— poswiecony na pisanie raportu.

Koszty jednostkowe:

Lp. Rodzaj wykonywanej ustugi Koszt [Euro]

Formalne rozpatrzenie wniosku, przeprowadzenie analizy jego
1. | kompletnosci, opracowanie programu auditu, przygotowanie 200 + 250
umowy o zatwierdzenie systemu jakosci, rejestracja wniosku
Przeprowadzenie auditu etap 1 i etap 2 (analiza i ocena Liczba

2. |dokumentacji systemu jakosci klienta, przygotowanie auditoro-dni x
przeprowadzenie auditu, opracowanie raportu z auditu) 200 + 500
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Lp. Rodzaj wykonywanej ustugi Koszt [Euro]

Przeprowadzenie certyfikacji systemu zarzadzania jakoscig
(analiza raportu z auditu, ocena systemu jakosci, analiza

3. .. . . ; . 400 =600
dokumentacji zwigzanej z procesem zatwierdzenia systemu
jakosci, wydanie powiadomienia)
Sprawowanie nadzoru w cyklu 3-letnim (optata roczna za
postugiwanie sie powiadomieniem, analiza i ocena systemu

4 jakosci na podstawie raportu z auditu nadzoru; weryfikacja 350 = 500

procesu nadzoru nad powiadomieniem, analiza dokumentacji
zwigzanej z procesem nadzoru nad powiadomieniem oraz
decyzje w nadzorze)

Wysokos$¢é kosztow jest przedstawiana klientowi w ofercie. Klient zobowigzuje sie
do poniesienia wszystkich kosztéw zwigzanych z zatwierdzeniem systemu jakosci przez
podpisanie umowy.

Wszystkie optaty podlegajq ustawowemu opodatkowaniu VAT.

Dodatkowe informacije:

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczgcych niniejszego dokumentu lub innych
dokumentdw nalezy skontaktowacd sie z Kierownikiem Zaktadu Badan Atestacyjnych Jednostki
Certyfikujgce.

Dane kontaktowe:

Zaktad Badan Atestacyjnych Jednostka Certyfikujgca
Kierownik — drinz. Andrzej Figiel

Tel. 32 2374-604; 32 2374-570

Tel. kom. +48 609583804

fax: +48 32 2374581

e-mail: afigiel@komag.eu

www.komag.eu
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