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1. Informacje ogolne

1.1. Celem dokumentu jest przedstawienie wyntagazasad certyfikacji systemu jad@
wytwarzania, kontroli wyprodukowanych produktow i badarzyrzadu pomiarowego wg
normy PN-EN ISO/IEC 17065.

1.2. Program obejmuje zasady certyfikacji systemow §akgrocesu produkcji wyrobéw,

ktorych wykaz okréla Zatacznik nr 1

1.3. Wiascicielem programu jest Gtowny W Miar — Jednostka Notyfikowana 1440 (dalej JN
1440).

1.4. Program stosowany jest przez GUM-JN 1440 w procesie certyfikacji systemécijako

wytwarzania, kontroli wyprodukowanych i bagarzyrzadu pomiarowego.

1.5. Program certyfikacji dotyczy procedury Ocena zgaddne- ocena zapewnienia jada
procesu produkcjiMODUL D) w odniesieniu do przygddw pomiarowych wymienionych

w Zafgczniku nr 1.

1.6. Wszelkie dokumenty zwiane z procesem certyfikacji, w szczegétmalotyczce praw

i obowigzkow klientow, dosipne g na stronie internetowej pod adresemww.gum.gov.pl

oraz, nazadanie, do wgldu, w siedzibie JN 1440.

2. Dokumenty zwigzane

2.1.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw ifitw cztonkowskich odnogeych si¢ do udosgpniania na

rynku przyradéw pomiarowych (MID).

2.2.Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw ftw cztonkowskich odnogeych si¢ do udosgpniania na

rynku wag nieautomatycznych (NAWI).
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2.3. Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. 0o systemachoceny zgodn&i i nadzoru rynku
(Dz. U. poz. 542).

2.4. Rozporzdzenie Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 mw sprawie wymaga dla

przyrzzdéw pomiarowych (Dz. U poz. 815).

2.5. Rozporadzenie Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie wymedgawag

nieautomatycznych (Dz. U poz. 802).

2.6. Rozporadzenie Ministra Rozwoju z dnia 22 sierpnia 2016 r. w sprawie sposobu ustalania

optat za czynnéxi zwigzane z obowizkows ocery zgodndci wyrobow (Dz. U. poz. 1373).

2.7. PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena zgodnob - Wymagania dla jednostek certyfikapch
wyroby, procesy i ustugi.

2.8.PN-EN ISO/IEC 17025 Ogodlne wymagania dowyamz laboratoribw badawczych

I wzorcujacych.

2.9.1AF MD 5 — Ustalanie czasu audytu systeméw gdzania jakécia i systeméw zarglzania

srodowiskowego.

2.10 IAF MD 1 — Dokument obowizkowy IAF dotycacy zasad probkowania w procesach

certyfikacji organizacji wielooddziatowych.

2.11.1AF MD 11 — Dokument obowizkowy IAF dotycacy zastosowania normy ISO/IEC 17021

w audytach zintegrowanych systemow zadeania.
2.12 PN-EN ISO 9000 — Systemy zgizania jakécig. Podstawy i terminologia.
2.13.PN-EN ISO 9001 — Systemy zadzania jakécig. Wymagania.
3. Terminy i definicje

Znaczenie termindw i definicji aywanych w programie okémne jest w dokumentach

wymienionych w punkcie 2.
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4. Dokumenty odniesienia

GUM-JN 1440 stosuje jako dokumenty odniesienia rozpaenia okrglone w pkt 2.4 i 2.5.

5. Proces certyfikacji

Podstawowymi elementami procesu certyfikacji systemusialen:

przeghd wniosku,

uzgodnienie z klientem warunkdéw przeprowadzenia oceny zgogno

zawarcie umowy o certyfikagje

sprawdzenie dokumentacji przez zespol audytowy,

przeprowadzenie audytu (etap | i etap Il) i przygotowanie raportu,
» przeghd dokumentacji zebranej w procesie certyfikacji,
 decyzja o wyniku certyfikacji,
* wydanie certyfikatu albo odmowa jego wydania.
5.1.Wnioskowanie o certyfikagj

Whiosek o certyfikagj systemu zamgdzania jakécia klient sktada na formularzu dogtgym

na stronie internetowej GUMww.gum.gov.pl.
Przegidu wniosku dokonuje wyznaczony pracownik GUM-JN 1440.
5.2 Uzgodnienie z klientem warunkéw realizacji

Po otrzymaniu wniosku JN 1440 przygotowuje informaojewarunkach przeprowadzenia
wnioskowanej certyfikaciji.

5.3.Umowa o certyfikag

Po akceptacji oferty przez klienta, podpisywana jest umowa o certyfiggsiemu zargdzania.

Podpisanie umowy rozpoczyna proces oceny.
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5.4.Powofanie zespotu oceniapgo, sprawdzenie dokumentacji i przygotowanie do oceny

JN 1440 ustala sktad zespotu ocersago (audytowego) i przekazuje wnioskodawcy informacje

o sktadzie zespotu. Wnioskodawca akceptuje skiad zespotu aoegaj
Ustalenie czasu oceny ngstije na podstawie danych Wnioskodawcy o:
- wielkosci organizacii,

- liczbie oddziatéw objtych wnioskiem.

Przy ustalaniu czasu oceny mapstosowanie dokumenty IAF MD 5 oraz IAF MD 1 dpsie

na stronie internetowej Polskiego Centrum Akredytacji (www. pca.gov.pl) - poz. 2.12.12.13.

Zespo6t oceniacy dokonuje przegtu przekazanej dokumentacji pod waltgen zgodnéci
z rozporadzeniem [5] lub [6] (w zalenosci od rodzaju przyradu pomiarowego wytwarzanego

w poddawanym certyfikacji systemie produkciji).
Z przeglglu dokumentaciji spogdzany jest protokot.

W przypadku gdy dokumentacja zawieradyigmerytoryczne Wnioskodawca jest powiadamiany

przez JN 1440 o konieczfm wniesienia zmian dokumentacji w uzgodnionym terminie.

Whioskodawca powinien przekazaN 1440 dokumentacjgystemu zaergzania co najmniej 2

tygodnie przed terminem rozp@cia audytu.

W przypadku nieprzekazania JN 1440 dokumentacji spgdegjwymagania, JN 1440 nie

podejmuje dalszych czyném w procesie oceny zgodém.
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5.5. Audyt certyfikacyjny

Audyt certyfikacyjny sktada siz dwéch etapow.

Etap |

Etap obejmuje:

a) przegdd dokumentacji systemu zadzania klienta,

b) ocer lokalizacji klienta i specyficznych dla lokalizacji warunkow,
c) uzyskanie niezlainych informacji dotyczcych systemu zaggzania,
d) ustalenie stosowanych procesow i wypesia,

e) ustalenie magych zastosowanie wymaggprawnych i regulacyjnych;

f) przygotowanie sigdo zaplanowania drugiego etapu poprzezgvsicie wystarczajgego
zrozumienia systemu zadzania klienta i prowadzonej przez niego dziat&tno

g) uzgodnienia z klientem szczegdbtéw drugiego etapu.

Cze$¢ pierwszego etapu me by przeprowadzana w obiektach klienta. Wizpizeprowadza

zespot oceniagy.

Ustalenie terminu rozpoegeia etapu Il nagpuje w zalenosci od przygotowania systemu do
certyfikacji. Drugi etap jest audytem na miejscu, podczas ktérego zbierdogiedy zgodngci

systemu zargdzania jakécig z wymaganiami wiciwych dokumentow okg&onych w pkt 2.

Celem etapu Il jest ocena wdemia, w tym skuteczroi ocenianego systemu zadzania.

Ocena obejmuje:
a) informacje i dowody zgod®oi ze wszystkimi wymaganiami;

b) monitorowanie, pomiary, raportowanie i przegaie osignie¢ w odniesieniu do kluczowych

celow i zada;
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c) ocer zdolnaci systemu zagdzania klienta i sposobu jego dziatania cahie® spetnienia

majacych zastosowanie wymaggprzepisow prawnych regulacyjnych i uméw;
d) nadzor operacyjny klienta nad procesami,

e) audyty wewetrzne i przeglgdy zaradzania,

f) odpowiedzialné¢ kierownictwa za polityk jakosci.

5.6.Raport z audytu

Zespot oceniacy przygotowuje raport z audytu i przedstawia go klientowi jako projekt.
Ostateczg wersje raportu jednostka przekazuje klientowi w prggei 2 tygodni od dnia

zakaczenia audytu.
5.7.Decyzja o certyfikacji

JN 1440 nie podejmuje decyzji o wydaniu certyfikatu do czasu usangtwierdzonych
niezgodnéci. Podgte przez Wnioskodawcdziatania korygujce sprawdzaneagrzez JN 1440

(podczas wizyty na miejscu lub w inny odpowiedni sposéb).

Whioskodawca powinien wdzg¢ dziatania korekcyjne i korygugych w terminie maksymalnie

sz&ciu miesigy od dnia przekazania ostatecznej wersji raportu.

Nieusunécie niezgodnéci zawartych w raporcie skutkuje podiem decyzji o odmowie

udzielenia certyfikacji. Wnioskodawca otrzymuje pisgrdacyzjewraz z uzasadnieniem.
Certyfikat wany jest przez 3 lata od daty pedj decyziji.

Przekazanie certyfikatu napuje w terminie uzgodnionym z Wnioskodawpo uiszczeniu
wymaganych i okrdonych w umowie optat.

Informacja o udzieleniu certyfikacji wraz z zakresem certyfikacji umieszczana jest na stronie

www.gum.gov.pl (zaktadka "Wykazy GUM").
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6. Przerwanie procesu certyfikaciji

Przerwanie procesu certyfikacji genastpic w przypadku, gdy:
a) wnioskodawca nie wywzalje s¢ ze zobowdzan wynikajacych z zawartej umowy,
b) wnioskodawca nie przekainformacji uzupetniagcych w uzgodnionym terminie,

c) wnioskodawca nie wykona po audycie dzidtarygujacych w terminie uzgodnionym z JN
1440,

d) wnioskodawca zwrdci sgisemnie 0 przerwanie procesu certyfikacji.
7.Nadzor nad wydanym certyfikatem

W okresie wanosci certyfikatu JN 1440 sprawuje nadzér nad systemem agdzenia
wnioskodawcy, w celu upewnienia sgzy spetnia on w dalszym gg wymagania obowzyjace
przy certyfikacji i wynikajge z zawartej umowy.

Zasady nadzoru i warunki stosowania certyfikatu oraz prawa i zobawa stron okrdone g

w umowie o certyfikag systemu zargdzania zawieranej z klientem.

Nadzor nad wydanymi certyfikatami sprawuje poprzez planowane audyty nadzoru systemu
zaradzania, analig skarg, przeprowadzanie audytéw z krétkim terminem powiadamiania,

nadzorowanie dotrzymywania warunkow umowy o certyfikaggtemu zargzania.
Audyty planowe:

- pierwszy audyt w nadzorze przeprowadzany jest przed uptywem 12 cyiemic podjgia

decyzji w sprawie certyfikacji,

- nastpne audyty w kolejnych okresach rocznych.

Podczas audytu nadzoru: sprawdzane jest, czy certyfikowany systeytizasia jakécia nadal
funkcjonuje, rozwaany jest wptyw zmian w tym systemie na dziatanie systemu, wymeieg
ze zmian w organizacji, oraz potwierdzenie statej zgétnp wymaganiami obowrzujacymi

przy certyfikacji.
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Audyt nadzoru obejmuje:
1) audyty wewngtrzne i przegldy zaradzania,

2) przeghd dziata podjgtych w odniesieniu do niezgodéw stwierdzonych podczas

poprzedniego audytu,

3) postpowanie ze skargami/reklamacjami,

4) skuteczn&t systemu zardzania pod wzgdem osiagania celdéw i zamierzonych wynikow,
5) rozwoj planowanej dziataldoi majacej na celu cigte doskonalenie,

6) ciagty nadz6r operacyjny,

7) przeghd wszelkich zmian,

8) stosowanie znakdw lub powotywanie s& certyfikaag.

Jezeli w trakcie oceny zostgnstwierdzone niezgoddoi, to powinny by one usunite
w terminie uzgodnionym z JN 1440. Brak pauig dziat&a w tym zakresie mee skutkowa
ograniczeniem, zawieszeniem lub cobmmn certyfikacji. Czas przewidziany na realizacje
dziatan korygujacych JN 1440 uzakmia od wagi niezgodrai i stopnia ryzyka w odniesieniu do

spetniania przez wyrob okdlenych wymaga.

Whioskodawca jest zobowiany do informowania JN 1440 o wszystkich istotnych zmianach

W jego systemie zagdzania i strukturze organizacyjnej.

Przed podjciem decyzji dotycgcej cofnicia, zawieszenia, lub ograniczenia zakresu certyfikatu,

JN 1440 umeliwia Wnioskodawcy przedstawienie swojego stanowiska.

8. Ponowna ocena

Ponowna ocena odbywa sia zasadach przedstawionych w pkt 5, 61 7.
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9. Rozszerzenie zakresu certyfikacji

Rozszerzenie zakresu certyfikacji imsonastpi¢ na wniosek Klienta. Warunkiem rozszerzenia
zakresu certyfikacji jest zgtoszenie kolejnych pragdw pomiarowych (niegiych

w dotychczasowym certyfikacie) do gbja certyfikatem systemu jakad,

Rozszerzenie certyfikatu dokonywane jest na zasadackiakyeh w pkt 5.

10.Optaty zwigzane z procesem certyfikaciji

10.1. Optaty zwhzane z procesem certyfikacjip 0kreslane na podstawie cennika optat
Gtownego Urzdu Miar — Jednostki Notyfikowanej 1440 za czyfoiewigzane z ocef
zgodndci skalkulowanego zgodnie z przepisami dlagcymi sposob ustalania optat za

czynngci zwigzane z ocenzgodndgci.

10.2.Optaty za czynnii w procesie certyfikacji wyszczegolniongwg cenniku, o ktérym mowa
w pkt 10.1.

11.Dziatania producenta w okresie wanosci certyfikatu

Whioskodawca jest zobowgzany do informowania JN 1440 o wszystkich istotnych zmianach w
jego systemie zagdzania i strukturze organizacyjnej, w szczegéthoo wszelkich

modyfikacjach zatwierdzonego systemu jedanogicych wptywa na wydany certyfikat.

12.Odwotania

Od odmowy udzielenia lub cofg@ia certyfikacji oraz od zawieszenia @sci certyfikatu,
klient ma prawo wni& odwotanie w terminie 14 dni od daty otrzymania pisma infogeego

o tym fakcie.

Sposbb rozpatrywania skarg i odwibtapisany jest na stronie internetowej Gtéwnegoeduz

Miar pod adresem www.gum.gov.pl
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13.Przechowywanie zapisow

Wszelkie informacje dotygze Klientow uzyskane we wszystkich etapach procesu certyfikacji
I nadzoru g traktowane jako poufne g®dpowiednio chronione przez JN 1440.

14.0bowigzki informacyjne
JN 1440 informuje ministra wdaiwego do spraw gospodarki (organ notyfdayj) o:
« odmowie, ograniczeniu lub cofrui wydanych przez siebie certyfikatow,

« wszelkich okolicznéciach, ktére mog mie¢ negatywny wptyw na zakres i warunki
notyfikaciji,

» kazdym przypadkuzadania informacji, ktore otrzymata od organdéw nadzoru rynku
0 wykonanych zadaniach zw@anych z ocepzgodndci,

» podejmowanych dziataniach zyganych z ocepzgodndci, bedacych przedmiotem jej

notyfikacji oraz o innych realizowanych zadaniach, w tym o dziadalricansgraniczne;.

JN 1440 przekazuje pozostalym jednostkom notyfikowanym na mocy wspdolnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego, prowsggan podoby dziatalng¢ w zakresie oceny
zgodndci i zajmujecym si¢ tymi samymi produktami, informacje o odmowach wydania
certyfikatu, a na ich danie o wydanych certyfikatach.
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Zatacznik nr 1

Wykaz wyrobow, ktérych systemy jas@ procesu produkcji obje s programem certyfikacji
GUM-PCertD.

Lp. Nazwa przyrzadu pomiarowego Dyrektywa, zalacznik

1. | Wagi nieautomatyczne NAWI

2. | Wodomierze MID, MI-001

3. | Przeliczniki do gazomierzy MID, MI-002

4. | Liczniki energii elektrycznej MID, MI-003

5. | Cieptomierze i podzespoty cieptomierzy MID, MI-004

6. | Instalacje do cieczy innychzwoda MID, MI-005

7. | Wagi automatyczne do pojedynczych tadunkomID, MI-006

8. | Wagi automatyczne odwajace MID, MI-006

9. | Wagi automatyczne porcjuge MID, MI-006

10. | Wagi automatyczne przefrokowe MID, MI-006

11. | Wagi automatyczne wagonowe MID, MI-006

12. | Taksometry MID, MI-007

13. | Materialne miary diugi MID, MI-008, rozdz. 1
14.| Naczynia wyszynkowe MID, MI-008, rozdz. 2




