ZARZADZENIE Nr 28

MINISTRA TRANSPORTU, BUDOWNICTWA
| GOSPODARKI MORSKIEJ

z dnia 10 kwietnia 2012 r.

w sprawie wprowadzenia procedury autoryzacji jednostek prowadzacych

ocene zgodnosci,

zglaszania jednostek autoryzowanych do notyfikacji,

oraz zasad sprawowania nadzoru i kontroli nad jednostkami notyfikowanymi

w zakresie niektorych wspolnotowych dyrektyw nowego podejscia

Na podstawie § 21 ust. 3 regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Transportu,

Budownictwa i Gospodarki Morskiej, stanowigcego zatgcznik do Zarzgdzenia Nr 3 Ministra

Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej z dnia 16 grudnia 2011 r. w sprawie

ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Transportu, Budownictwa i Gospodarki

Morskiej (Dz. Urz. MTBIGM Nr 1, poz. 1) postanawia sie, co nastepuje:

§1.

§ 2.

Rozdziat 1
Wprowadzenie procedury

Wprowadza sie do stosowania procedure autoryzacji jednostek prowadzgcych ocene
zgodnosci, zgtaszania jednostek autoryzowanych do notyfikacji, oraz zasad
sprawowania nadzoru i kontroli nad jednostkami notyfikowanymi w zakresie niektérych
wspolnotowych dyrektyw nowego podej$cia, nalezacych do kompetencji Ministra
Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej, zwang dalej ,procedurg”,

stanowigcg zatgcznik do niniejszego zarzadzenia.

Realizacja procedury jest wykonaniem przepiséw dotyczacych systemu oceny
zgodnosci w zakresie autoryzacji jednostek prowadzgcych ocene zgodnoéci,
zgtaszania jednostek autoryzowanych do notyfikacji oraz sprawowania kontroli i
nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi, w szczegdlnosci art. 19 - 24 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz.U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, z
poézn. zm.) oraz innych przepisow wdrazajgcych dyrektywy nowego podejscia,

okreslonych w procedurze.

§ 3.1. Procedura okresla:

1) etapy realizacji procesu autoryzacji jednostek prowadzgcych ocene zgodnosci,

zwanego dalej ,procesem autoryzacji”’, oraz procesu zgtaszania jednostek
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2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

autoryzowanych do notyfikacji, zwanego dalej ,procesem notyfikacji”, jednostek
prowadzgcych ocene zgodnosci, wnioskujgcych o udzielenie autoryzacji i
ubiegajgcych sie o notyfikacje Komisji Europejskiej i panstwom czionkowskich
Unii Europejskiej, zwanych dalej ,jednostkami kandydujgcymi”, ze wskazaniem
podstawowych zadan lub czynnosci prawno-administracyjnych w zakresie oceny

przygotowania do realizacji zadan przewidzianych dla jednostek notyfikowanych;

zakres wspotpracy wewnetrznej i zewnetrznej dotyczgcej procesu autoryzacji i
procesu notyfikacj;

tryb wspétpracy z jednostkami kandydujgcymi;

wzory podstawowych dokumentéw stosowanych w procesie autoryzacji i
procesie notyfikacji;

przepisy i dokumenty zrodiowe, ktére powinny stanowié¢ podstawe dziatan
weryfikacyjnych w procesie autoryzacji jednostek kandydujgcych;

zagadnienia, ktére powinny by¢ analizowane w procesie autoryzacji jednostki
kandydujgcej tj. w procesie weryfikacji spetnienia kryteriow i warunkow
autoryzacji;

szczegoOtowe zasady realizacji niektorych zadahn w procesie wydawania decyzji
Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej w sprawie udzielenia
autoryzacj;

obieg dokumentéw i zasady wspotpracy pomiedzy komorkami organizacyjnymi
Ministerstwa Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej realizujgcymi

zadania w procesie autoryzaciji i procesie notyfikacj;

zasady realizacji niektérych zadan w procesie sprawowania nadzoru nad

jednostkami prowadzgcymi ocene zgodnosci;

10) zasady i tryb prowadzenia kontroli jednostek notyfikowanych;

11) zasady powotywania, sktad oraz zasady pracy i zadania Zespotéw Oceniajgcych

i Zespotdw Kontrolujgcych;

12) inne wytyczne i zalecenia.

2. Procedura ustala podziat zadan zwigzanych z procesem autoryzacji i procesem

notyfikacji oraz zakres odpowiedzialnosci pomiedzy komérkami organizacyjnymi

Ministerstwa Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej oraz organami i

jednostkami organizacyjnymi podlegtymi lub nadzorowanymi przez Ministra

Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskie;j.



§ 4.

§ 5.

§ 6.

§7.

§ 8.

Rozdziat 2

Ogdlne zadania jednostek organizacyjnych MTBiGM zwiazane

z systemem oceny zgodnosci

Za wdrozenie i stosowanie zasad nowego podejscia, okreslonych w niektorych
dyrektywach nowego podejscia, odpowiedzialne sg departamenty wilasciwe ze
wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, zgodnie z podziatem ustalonym w procedurze,

zwane dalej ,departamentami merytorycznymi”.

Dziatania zwigzane z procesem autoryzacji i procesem notyfikacji jednostek
kandydujgcych koordynuje Departament Polityki Transportowej i Wspoipracy
Miedzynarodowej (TP).

Na potrzeby wdrozenia i stosowania zasad nowego podejécia, w tym procesu
autoryzacji i procesu notyfikacji, departamenty merytoryczne tworzg zbiory przepisow i
dokumentéw zrodiowych niezbednych do funkcjonowania systemu oceny zgodnosci w

zakresie poszczegolnych dyrektyw.

Rozdziat 3

System oceny zgodnosci w zakresie dyrektyw dotyczacych

interoperacyjnosci kolei

Zasady organizacji procesu autoryzacji i notyfikacji jednostek prowadzgcych ocene
zgodnosci okreslone w niniejszym zarzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie rowniez w

zakresie dyrektywy dotyczacej interoperacyjnosci systeméw kolejowych.

Departament Transportu Kolejowego, zgodnie z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 28 maja
2003 r. o transporcie kolejowym (Dz. U. z 2007 r. Nr 16, poz. 94, z p6zn. zm.), w
zakresie dziatanh zwigzanych 2z funkcjonowaniem systemu oceny zgodnosci,
zobowigzany jest do statej wspotpracy z Prezesem Urzedu Transportu Kolejowego,
zwanym dalej ,Prezesem UTK”, jako organem odpowiedzialnym za autoryzacje w
zakresie, o ktérym mowa w § 7, zgodnie z art. 25h - 25j ustawy o transporcie
kolejowym, w tym do:
1) monitorowania prowadzonego przez Prezesa UTK procesu autoryzacii;

2) monitorowania zakresu autoryzacji dokonanej przez Prezesa UTK w
odniesieniu do zakresu oceny zgodno$ci, regulowanej decyzjami Komisji
Europejskiej wprowadzajgcymi Techniczne Specyfikacje Interoperacyjnosci
(TSI) oraz przepisami krajowymi, notyfikowanymi Komisji Europejskiej i
panstwom czionkowskim Unii Europejskiej, stuzgcymi zapewnieniu

interoperacyjnosci systemu kolei.



Rozdzial 4
Przepisy koncowe

§09. Traci moc Zarzgdzenie Nr 32 Ministra Infrastruktury z dnia 4 kwietnia 2008 r.
w sprawie wprowadzenia Procedury autoryzacji jednostek prowadzgcych ocene
zgodnosci, zgtaszania jednostek autoryzowanych do notyfikacji, oraz zasad
sprawowania nadzoru i kontroli nad jednostkami notyfikowanymi w zakresie niektorych
wspdlnotowych dyrektyw nowego podejscia, zmieniane Zarzgdzeniem nr 6 Ministra
Infrastruktury z dnia 26 marca 2009 r. zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie
wprowadzenia procedury autoryzacji jednostek prowadzacych ocene zgodno$ci,
zgtaszania jednostek autoryzowanych do notyfikacji oraz zasad sprawowania nadzoru i
kontroli nad jednostkami notyfikowanymi w zakresie niektorych wspdlnotowych
dyrektyw nowego podejscia.

§10. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER
TRANSPORTU, BUDOWNICTWA
| GOSPODARKI MORSKIEJ
S. Nowak



Zatacznik do Zarzadzenia nr 28

Ministra Transportu, Budownictwa

i Gospodarki Morskiej z dnia 10 kwietnia 2012 r.

PROCEDURA
AUTORYZACJI JEDNOSTEK PROWADZACYCH OCENE ZGODNOSCI,
ZGtASZANIA JEDNOSTEK AUTORYZOWANYCH DO NOTYFIKACJI,
ORAZ ZASAD SPRAWOWANIA NADZORU | KONTROLI
NAD JEDNOSTKAMI NOTYFIKOWANYMI NA PODSTAWIE
NIEKTORYCH WSPOLNOTOWYCH DYREKTYW NOWEGO PODEJSCIA.

(MTBIGM-PAO1)
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1. Podstawy prawne i zasady ogolne postepowania w procesie
autoryzacji

1.1. Zakres przedmiotowy procedury

1.1.1. Procedura obejmuje dziatania zwigzane z autoryzacjg jednostek prowadzacych ocene
zgodnosci, zgtaszania jednostek autoryzowanych do notyfikacji oraz zasad sprawowania
nadzoru i kontroli nad jednostkami notyfikowanymi w zakresie nastepujgcych wspoélnoto-
wych dyrektyw nowego podejscia, lezgcych w kompetencji Ministra Transportu, Budownic-

twa i Gospodarki Morskiej, zwanego dalej ,Ministrem”:

1) dyrektywy Rady Nr 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odno-
szacych sie do wyrobow budowlanych (CPD); (Dz. Urz. WE L 40 z 11.2.1989, str. 12;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 296);

2) dyrektywy Rady Nr 96/98/WE z dnia 20 grudnia 1996 r. w sprawie wyposazenia stat-
kow (MED); (Dz. Urz. WE L 46 z 17.2.1997, str. 25; Dz. Urz. UE Polskie wydanie

specjalne, rozdz. , t. 13, str. 3);

3) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2000/9/WE z dnia 20 marca 2000 r.
odnoszacej sie do urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb
(PCT), (Dz. Urz. WE L 106 z 03.05.2000, str. 21; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 07, t. 5, str. 3);

4) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r. w
sprawie ci$nieniowych urzadzen transportowych oraz uchylajaca dyrektywy Rady
76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE (TPED),
(Dz. Urz. UE L 165 z 30.06.2010, str. 1).

1.1.2. Zasady zawarte w procedurze stanowig ogdlng wytyczng dla organizacji procesu autoryza-
cji, notyfikacji i nadzoru nad jednostkami prowadzgcymi ocene zgodnosci, dziatajgcymi w
zakresie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE z dnia 17 czerwca 2008
r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei we Wspdlnocie (Dz. Urz. UE L 191 z
18.07.2008, str. 1) dla ktérej wiadze autoryzujgcg stanowi Prezes Urzedu Transportu Kole-
jowego zgodnie z art. 25h ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (Dz. U.
z 2007 r. Nr 16, poz. 94, z p6zn. zm.).

1.1.3. Zakres procedury okresla § 3 zarzadzenia nr 28 Ministra Transportu, Budownictwa i Go-
spodarki Morskiej z dnia 10 kwietnia 2012 r.

1.1.4. Procedura obejmuje zaréwno dziatania zwigzane z pierwszg autoryzacja, jak réwniez z jej

pozniejszymi zmianami dokonywanymi na wniosek jednostki kandydujacej lub w wyniku



dziatan podejmowanych z urzedu, zwigzanych ze sprawowaniem nadzoru nad jednostkami

notyfikowanymi lub zmianami wprowadzanymi do aktéw normatywnych.

1.2. Podstawy prawne

1.2.1. Podstawy prawne dla dokonania autoryzacji jednostek kandydujgcych stanowig ustawy i
rozporzadzenia wdrazajace do systemu prawa krajowego poszczegodine dyrektywy nowego
podejScia oraz przepisy wdrazajgce ogolne zasady nowego podejscia ustalone w innych
dokumentach UE, w szczegdlnosci jest to ustawa z 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny
zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, z pdzn. zm.), ktéra w art. 19 - 24 ustala ogol-
ne zasady autoryzacji jednostek kandydujgcych oraz kontroli i nadzoru nad jednostkami
notyfikowanymi.

1.2.2. Ponadto podstawy prawne autoryzacji jednostek kandydujgcych stanowia;:

a) w odniesieniu do dyrektywy CPD:

- ustawa z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz. U. Nr 92, poz.
881, z pézn. zm.),

- rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 11 sierpnia 2004 r. w sprawie
systemow oceny zgodnosci, wymagan, jakie powinny spetnia¢ notyfikowane
jednostki uczestniczace w ocenie zgodnosci, oraz sposobu oznaczania wyrobow
budowlanych oznakowaniem CE (Dz. U. Nr 195, poz. 2011),

b) w odniesieniu do dyrektywy MED:

- ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim (Dz. U. Nr 93, poz.
899, z pézn. zm.),

c) w odniesieniu do dyrektywy TPED:

- ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U.
Nr 227, poz. 1367, z pdzn. zm.),

- rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 26 sierpnia 2004 r. w sprawie
cisnieniowych urzadzen transportowych (Dz. U. Nr 200, poz. 2054, z pézn. zm.),

d) w odniesieniu do dyrektywy PCT:

— rozporzagdzenie Ministra Infrastruktury z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla kolei linowych przeznaczonych do przewozu oso6b

(Dz. U. z 2004 r. Nr 15, poz. 130).
1.2.3. Z punktu widzenia celu, ktéremu stuzyé ma autoryzacja, (ij. wigczenia do europejskiego

systemu jednostek notyfikowanych krajowych jednostek prowadzacych ocene zgodnosci w
zakresie okreslonym w poszczegélnych dyrektywach nowego i globalnego podejscia), ko-
nieczne jest uwzglednienie zasad dotyczacych zarzadzania jednostkami notyfikowanymi
oraz szczegoétowych wytycznych zawartych bezposrednio w prawie wspodlnotowym, jak
réowniez w dokumentach o charakterze interpretacyjnym — bezposrednio zwigzanych z

wdrozeniem i stosowaniem dyrektyw nowego i globalnego podejscia.



1.3. Organizacja wykonywania zadan.

Postepowanie administracyjne prowadzone w ramach struktury organizacyjnej Ministerstwa
Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej (MTBiGM) prowadzi do wydania przez Ministra
decyzji dotyczacej autoryzacji jednostki kandydujacej, w zakresie wykonywania zadan dotycza-
cych oceny zgodnosci okredlonych w danej dyrektywie. Szczegétowe zasady postepowania

podano w rozdziale 2.

2. Organizacja wykonywania zadan

2.1. Struktura procesu autoryzacji/notyfikacji

2.1.1. Dziatajac na na podstawie art. 19 — 21 (autoryzacja i notyfikacja) oraz art. 22 - 24 (kontrola
i nadzor) ustawy z 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodnoSci (tekst jednolity Dz. U. z
2010 r. Nr 138, poz. 935, z pdzn. zm.), ustala sie ogdlne zasady postepowania prowadzo-
nego w ramach struktury organizacyjnej MTBIGM.

2.1.2. Przyjmuje sie ogolny podziat dziatan zwigzanych z utworzeniem i funkcjonowaniem syste-

mu jednostek notyfikowanych na dwie fazy:

1) Faza | - to dziatania prowadzace do wydania przez Ministra decyzji dotyczacej autory-
zacji oraz zgtoszenie jednostki autoryzowanej do notyfikacii;

2) Fazall - to dziatania zwigzane z kontrolowaniem i nadzorem jednostek notyfikowanych.
2.1.3. W postepowaniu prowadzacym do wydania decyzji dotyczacej autoryzacji - Faza | - wyroz-
nia sie dajgce sie wyodrebni¢ czasowo i organizacyjnie podstawowe etapy dziatan tworzg-
ce ogolng procedure procesu autoryzacji. Niektére z tych etapédw uwzgledniajg dziatania
mogace wystepowac¢ wariantowo lub warunkowo, w zaleznosci od tego czy postepowanie
dotyczy¢ bedzie udzielenia autoryzacji danej jednostki kandydujacej po raz pierwszy, czy
tez dotyczy¢ bedzie zmiany zakresu autoryzaciji, jej przedtuzenia lub cofniecia. Na rys. 1

przedstawiono schematycznie podstawowe etapy procesu autoryzacji / notyfikaciji.



Rys. 1 Podstawowe etapy dla procesu autoryzaciji

Etap FAZA |

Ztozenie wniosku o udzielenie/zmiane zakresu/przedtuzenie autoryzacji

1 (wraz z wymagana dokumentacja)

5 Sprawdzenie wniosku pod wzgledem formalnym (ocena formalna)
i jego rejestracja

3 Analiza i ocena nadestanej dokumentaciji

(wstepna ocena merytoryczna; ewentualnie powotanie Zespotu Oceniajacego)

Postepowanie weryfikujace - opcjonalnie: pozyskanie dodatkowych informa-
4 cji, wezwanie przedstawicieli jednostki do ztozenia wyjasnien, wizytacja
wstepna, audit autoryzacyjny

Podsumowanie oceny i opracowanie projektu decyzji Ministra

5 (wraz ze wstepnymi warunkami udzielenia autoryzaciji)
6 Weryfikacja projektu decyzji oraz przedtozenie do podpisu
7 Wydanie decyzji o udzieleniu/przediuzeniu/rozszerzeniu, jej zakresie i warun-

kach lub o odmowie udzielenia/rozszerzenia/przedtuzenia autoryzacji

Przekazanie dokumentéw dotyczacych autoryzaciji
8 Aktualizacja rejestru decyzji i archiwizacja
(po udzieleniu autoryzaciji)

Zgtoszenie ministrowi wlasciwemu ds. gospodarki autoryzowanych jednostek
9 do udzielenia/przedituzenia/rozszerzenia/ograniczenia notyfikacji lub jedno-
stek, ktérym cofnieto autoryzacje

Upowszechnienie informacji

10 o notyfikacji jednostki autoryzowanej
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wanymi i notyfikowanymi




Rys. 2. Schemat procesu wydawania decyzji MTBiGM dotyczacych autoryzaciji / notyfikacji
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2.2. Organizacja wykonywania zadan

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Przebieg procesu autoryzacji i notyfikacji przedstawiono na rys. 2.

Proces autoryzacji i prowadzenie wszystkich podstawowych wspolnych spraw zwigzanych
z wydawaniem decyzji administracyjnych dotyczacych autoryzacji i notyfikacji jednostek
prowadzacych ocene zgodnosci w MTBIGM bedzie koordynowany przez Departament
Polityki Transportowej i Wspélpracy Miedzynarodowej (TP), z wytgczeniem spraw
zwigzanych z autoryzacjg podmiotéw w zakresie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady Nr 2008/57/WE.

Za wdrozenie i stosowanie zasad okreslonych w poszczegdlnych dyrektywach nowego
i globalnego podejscia odpowiedzialne sa;:

a) Departament Gospodarki Przestrzennej i Budownictwa (BP) dla dyrektywy Rady
Nr 89/106/EWG,

b) Departament Transportu Morskiego i Bezpieczenstwa Zeglugi (GT) dla dyrektywy
Rady Nr 96/98/WE,

c) Departament Transportu Kolejowego (TK) dla dyrektywy Parlamentu Europejskie-
go i Rady Nr 2000/9/WE oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr
2008/57/WE,

d) Departament Transportu Kolejowego (TK), Departament Transportu Drogowego
(TD) oraz Departament Transportu Morskiego i Bezpieczenstwa Zeglugi (GT) dla
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2010/35/WE,

zwane dalej ,departamentami merytorycznymi”.

Departament TP odpowiada za organizacje i funkcjonowanie catego systemu autoryzacji
jednostek kandydujacych oraz realizacje procedury. W zakresie realizacji zadan dotycza-
cych oceny jednostek kandydujgcych oraz zadan dotyczacych kontroli i nadzoru nad jed-

nostkami notyfikowanymi, wiodaca role odgrywajg wtasciwe departamenty merytoryczne.

W ramach departamentéw merytorycznych w razie potrzeby, mogq byé powotywane do-
raznie Zespoty Oceniajgce, majgce na celu przeprowadzenie kompleksowej oceny jed-
nostki kandydujacej oraz Zespoty Kontrolujgce, dokonujace kontroli jednostki notyfikowa-
nej. Decyzje o powotaniu Zespotu Oceniajacego lub Zespotu Kontrolujgcego podejmuje

dyrektor departamentu merytorycznego w porozumieniu z departamentem TP.

Zadania dotyczace oceny jednostek kandydujgcych oraz prowadzenia kontroli i nadzoru
nad jednostkami notyfikowanymi wykonywane beda przy Scistej wspétpracy departamentu
merytorycznego z departamentem TP oraz organami lub jednostkami nadzorowanymi lub
podlegtymi Ministrowi, petnigcymi role organéw wyspecjalizowanych w rozumieniu art. 38

ustawy o systemie oceny zgodnoSci.



2.2.7. Departament TP petni funkcje koordynatora w zakresie wspétpracy ogdélnej, wewnetrzne;j i

zewnetrznej odnoszacej sie do funkcjonowania systemu oceny zgodnosci, zwtaszcza w

odniesieniu do jednostek notyfikowanych oraz:

Ministerstwa Gospodarki (MG),

Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK),
Polskiego Centrum Akredytacji (PCA),
Polskiego Komitetu Normalizacyjnego (PKN),

Komisji Europejskiej oraz innych instytucji i organizacji europejskich.

3. Zlozenie wniosku dotyczacego autoryzacji

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Autoryzacja odbywa sie na wniosek jednostki kandydujacej sktadajacy sie z:

1) wiasciwego wniosku druk MTBIGM-WAO1 (zatgcznik nr 1);

2) zalgcznika do wniosku okre$lajgcego wnioskowany zakres autoryzacji ZAL-A02
(zatgcznik nr 3 dla wniosku o autoryzacje w zakresie wyrobow budowlanych) lub
ZAL-A01 (zatacznik nr 2 dla wniosku o autoryzacje w zakresie pozostatych dyrek-
tyw) oraz

3) formularza pt. Dane do notyfikacji (wersja w jezyku polskim, wersja w jezyku an-
gielskim) ZAL-NO2_PL i ZAL-NO2_EN (zatgcznik nr 5 dla wniosku o autoryzacje w
zakresie wyrobow budowlanych) lub ZAL-WNO1_PL i ZAL-WNO1_EN (zatgcznik nr
4 dla wniosku o autoryzacje w zakresie pozostatych dyrektyw).

Wraz z wnioskiem jednostka kandydujgca dostarcza niezbedng dokumentacje do przepro-
wadzenia analizy i oceny spetniania kryteriéw i warunkow autoryzacji, w zakresie okreslo-

nym we whniosku.

W przypadku wniosku, w catosci lub w czesci zakresu dotyczacego specyficznej dziedziny,
dotad nie wystepujacej w zakresach akredytacji, moze okazac sie konieczne wystgpienie do
PCA o opracowanie, przy udziale niezaleznych ekspertéw z danej dziedziny, szczegétowego

programu akredytacji pod katem potrzeb notyfikacji.

Whniosek w sprawie autoryzacji ztozony do MTBIGM podlega sprawdzeniu pod wzgledem

formalnym i zarejestrowaniu.



4. Sprawdzenie wniosku pod wzgledem formalnym i jego reje-

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

stracja

Formalna ocena wniosku polega na sprawdzeniu przez pracownika departamentu TP, po-
prawnosci wypetnienia wniosku i jego kompletnosci oraz ustaleniu czy dostarczona wraz z
wnioskiem dokumentacja odnosi sie do wszystkich kryteriow i warunkéw autoryzacji. W trak-
cie oceny formalnej, w miare mozliwosci, powinny zosta¢ wstepnie okreslone wszystkie

elementy brakujgce do przeprowadzenia petnej oceny.

Whiosek spetniajagcy wymogi formalne zostaje zarejestrowany z datg jego ztozenia w Wyka-

zie wnioskoéw dotyczacych autoryzacji prowadzonym przez Departament TP.

W przypadku, gdy wniosek nie spetnia wymogdw formalnych, pracownik prowadzacy spra-
we niezwtocznie wystapi do jednostki kandydujacej o jego uzupetnienie. Wniosek taki podle-

ga rejestracji z dniem ztozenia uzupetnionych dokumentow.

Brak uzupetnienia wniosku w terminie 30 dni od daty otrzymania informacji o niekompletno-

sci wniosku skutkuje pozostawieniem go bez rozpatrzenia.

Po rejestracji i dokonaniu oceny wstepnej wniosek wraz z dokumentacjg zostaje przekazany

do wtasciwego departamentu merytorycznego.

Jednostka kandydujgca zobowigzana jest na kazdym etapie postepowania dotyczacego au-
toryzacji, dostarczy¢ informacje i dokumenty niezbedne do rozpatrzenia wniosku, wskazane
przez MTBIGM.

5. Ocena jednostki kandydujacej

5.1. Zasady ogodlne

5.1.

1.0godlIne kryteria autoryzacji okreslone zostaty w art. 19 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o

systemie oceny zgodnosci.

5.1.2.Dla potrzeb petnej weryfikacji spetnienia kryteriow ogdlnych, w procesie oceny dokonuje
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sie analizy nastepujacych zagadnien dotyczacych jednostki kandydujace;j:
1) status prawny;
2) organizacja i zarzadzanie, w tym system jakosci i polityka jakosci;
3) przedmiot i zakres dziatania, w tym udziat planowanej dziatalnosci dotyczacej oceny

zgodnosci w catosci dziatalnosci prowadzonej przez dang organizacije;



4) kompetencje i zagadnienia podziatu odpowiedzialnosci, w tym bezstronnos¢, nieza-
leznosc¢ oraz integralnosé;
5) status ekonomiczny, w tym adekwatnos¢ ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywil-
nej;
6) posiadanie akredytacji - zakres, warunki, okresy waznosci, podmiot udzielajacy;
7) kompetencje techniczne, w tym infrastruktura w zakresie wyposazenia badawczego
oraz pomieszczenia;
8) personel (kompetencje, dodwiadczenie , zobowigzanie do zachowania poufnosci);
9) podziat odpowiedzialnosci w zakresie problematyki podlegajgcej autoryzacji;
10) wspétpraca z klientami;
11) wspétpraca z podwykonawcami;
12) prowadzenie i nadzor nad dokumentacja;
13) metody, procedury i instrukcje wykorzystywane w realizacji zadan zwigzanych z
oceng zgodnosci;
14) sposoby zapewnienia znajomosci i/lub dostepu do dokumentéw normalizacyjnych
oraz innych specyfikacji technicznych istotnych ze wzgledu na zadania realizowane
w zakresie oceny zgodnosci i/lub udziat w dziatalnosci normalizacyjnej;
oraz w przypadku gdy jednostka kandydujgca posiada status jednostki notyfikowanej w
zakresie innej dyrektyw nowego lub globalnego podejscia analizy wymaga:
15) wspétpraca z innymi jednostkami notyfikowanymi;
16) wspétpraca administracyjna z witadzami notyfikujgcymi (krajowymi i europejskimi)
oraz organami wyspecjalizowanymi, o ktérych mowa w pkt 2.2.6.
5.1.3.Szczegdbtowe zasady przeprowadzania oceny jednostki kandydujgcej ustala dyrektor de-

partamentu merytorycznego wtasciwego dla danej dyrektywy.

5.1.4.W procesie oceny jednostki kandydujgcej rozréznia sie nastepujgce sposoby dziatania, kto-
re stosuje sie odpowiednio do potrzeb:
1) analiza i ocena na podstawie nadestanej dokumentaciji;
2) wezwanie do zlozenia niezbednych wyjasnien;
3) inspekcja w jednostce kandydujace;j.
5.1.5.Jakiekolwiek dziatania w zakresie oceny jednostki kandydujacej nie moga by¢ realizowane
z naruszeniem zasad konkurencyjnosci lub sprzecznosci intereséw stron, ktorych przed-
stawiciele biorg udziat w tym procesie.
5.1.6.W przypadku zgtoszenia przez jednostke kandydujgca wniosku o przerwanie procesu auto-
ryzacji, MTBIGM potwierdza pisemnie przerwanie procesu, skreslajac jednoczesnie wnio-

sek z rejestru z adnotacjg o przerwaniu procesu autoryzacji na wniosek jednostki kandydu-

jacej.
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5.2. Analiza i ocena na podstawie nadestanej dokumentacji

5.2.1.Departament merytoryczny wiasciwy dla danej dyrektywy dokonuje wstepnej oceny jed-
nostki kandydujacej na podstawie nadestanej dokumentacji. Na podstawie wynikow tej
analizy dyrektor departamentu merytorycznego podejmuje decyzje o sposobie dalszego

postepowania.

5.2.2.Proces oceny powinien by¢ dokumentowany na biezgco, a wyniki kolejnych wazniejszych

dziatan przekazywane do departamentu TP.

5.2.3.Departament merytoryczny w ramach merytorycznej weryfikacji wniosku, w pierwszej ko-
lejnosci dokonuje sprawdzenia dokumentéw potwierdzajgcych:
1) posiadanie odpowiednich certyfikatow akredytacii;
2) posiadanie ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej, odpowiedniego do poten-
cjalnych ryzyk zwigzanych z realizacjg zadanh dotyczacych oceny zgodnosci .
5.2.4.W sktad oceny dokumentacji wniosku wchodzi poréwnanie zgodnosci zgtoszonego zakresu
autoryzacji jednostki kandydujgcej z udokumentowanymi zakresami akredytacji.
5.2.5.0cena dokumentacji dotyczacej notyfikacji obejmuje weryfikacje danych do noty notyfika-
cyjnej ZAL-NO1 (zatgcznik nr 4) lub ZAL-NO2 (zatgcznik nr 5) w angielskiej wersji jezyko-
wej.
5.2.6.W procesie oceny wniosku jednostki kandydujacej uwzglednia sie postanowienia, odpo-
wiednich zespotéw/grup dziatajacych z upowaznienia Komisji Europejskiej, wtasciwych dla
rodzaju dziatalnosci objetej wnioskiem o autoryzacje i dokonuje przegladu dodatkowych
dokumentow potwierdzajgcych, w szczegdlnosci:
1) status prawny;
2) kompetencje i kwalifikacje personelu;
3) posiadanie wyposazenia umozliwiajgcego wykonywanie wnioskowanych zadan;
4) wspoitprace z podwykonawcami;
5) doswiadczenie w zakresie objetym wnioskiem o autoryzacje;
6) udziat w pracach normalizacyjnych Komitetéw Technicznych PKN z zakresu przed-
miotowego autoryzacji;
7) wspotprace z organizacjami europejskimi z zakresu objetego wnioskiem o autoryza-
cje, w szczegolnosci:
- organizacjami normalizacyjnymi i normalizujgcymi,
- grupami jednostek notyfikowanych,
- organizacjami zrzeszajgcymi laboratoria badawcze.
5.2.7. Departament merytoryczny, moze postanowi¢ o potrzebie uzupetnienia dokumentacji lub
niezbednych informacji, o czym informuje jednostke kandydujacg wraz ze wskazaniem

terminu jej dostarczenia. Jezeli w ustalonym terminie jednostka kandydujgca nie dostarczy
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wskazanych dokumentéw lub informacji, departament merytoryczny zwraca sie z prosbg o

zajecie stanowiska, co do celowosci kontynuowania procesu autoryzaciji.

5.2.8.Jezeli w wyniku analizy dokumentacji zostanie stwierdzone, ze nie moze by¢ ona podstawg
do kontynuowania oceny na potrzeby notyfikacji, informacja o tym niezwtocznie przekazy-

wana jest do jednostki kandydujacej oraz departamentu TP.

5.2.9.W przypadku braku mozliwo$ci dokonania oceny na podstawie dokumentacji dostarczonej
przez jednostke kandydujgcg departament merytoryczny moze na podstawie analizy tej
dokumentacji postanowi¢ o koniecznosci:
1) pozyskania dodatkowych informacji umozliwiajgcych dokonanie oceny;
2) powotania Zespotu Oceniajgcego;
3) wezwania jednostki kandydujacej do ztoZzenia niezbednych wyjasnien;
4) dokonania inspekcji w jednostce kandydujace;j.

Dalszy plan dziatan ustala sie z udziatem departamentu TP.

5.2.10. Jednostka kandydujgca informowana jest o dalszym trybie postepowania.

5.3. Pozyskanie dodatkowych informacji

5.3.1.W wyniku analizy dokumentacji moze zostac¢ stwierdzone, ze konieczne jest pozyskanie
dodatkowych informacji o jednostce kandydujacej, koniecznych do weryfikacji nadestanej
dokumentaciji, w szczegodlnosci dotyczacych:
1) akredytacji;
2) ubezpieczenia;
3) dziatalnosci;

4) powigzan finansowo-wiasnosciowych.

5.3.2.Wszystkie informacje pozyskane w procesie oceny powinny byé zatgczone do dokumenta-

cji sprawy w formie dokumentéw lub notatek stuzbowych.

5.3.3.Departament merytoryczny zawiadamia jednostke kandydujacg o pozyskaniu dodatkowych

informacji ze wskazaniem 7 dniowego terminu zgtaszania uwag, sprostowan lub wyjasnien.

5.4. Powotanie Zespotu Oceniajacego

5.4.1. Dyrektor departamentu merytorycznego moze powota¢ do rozpatrzenia wnioskow o udzie-
lenie autoryzacji Zespot Oceniajacy, w skiad ktérego wchodza;:

¢ przedstawiciel/-e departamentu merytorycznego,
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54.2.
5.4.3.

5.4.4.
5.4.5.

¢ przedstawiciel/-e innych komérek organizacyjnych MTBIGM w zaleznosci od po-
trzeb,
¢ przedstawiciel/-e organow wyspecjalizowanych, o ktorych mowa w pkt 2.2.6, od-
powiedzialnych za nadzér rynku w zakresie dyrektywy, ktorej dotyczy proces auto-
ryzacji.
Zespot Oceniajgcy powinien liczy¢ nie mniej niz 3 osoby.
W zalezno$ci od potrzeb oraz:
¢ rodzaju dziatalnosci, ktorej dotyczy autoryzacja,
¢ wnioskowanego przedmiotowego zakresu autoryzacji,
sktad Zespotu Oceniajgcego uzupetnia sie o przedstawicieli organizacji producentéw oraz

ekspertow.

Czionkowie Zespotu Oceniajacego zobowigzani sg do zachowania poufnosci.

Zespot Oceniajacy dokonuje weryfikacji merytorycznej i oceny dokumentaciji wniosku na
posiedzeniu, na ktérym powinna by¢ obecna co najmniej potowa skfadu Zespotu + 1 oso-
ba, lub podejmuje przeprowadzenie kompleksowej oceny jednostki kandydujacej z zasto-

sowaniem srodkow i sposobow przewidzianych w procedurze.

5.5. Wezwanie do ztozenia niezbednych wyjasnien

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.
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Wezwanie jednostki kandydujgcej do ztozenia niezbednych wyjasnien stosuje sie jako
Srodek racjonalizujacy proces autoryzacji w przypadku, gdy na podstawie oceny meryto-
rycznej nadestanej dokumentacji dyrektor departamentu merytorycznego, nie moze pod-

jac¢ decyzji o udzieleniu bgdz odmowie udzielenia autoryzacji.

Wezwanie nastepuje niezwtocznie po ustaleniu takiej potrzeby przez dyrektora departa-
mentu merytorycznego lub Zespét Oceniajacy. Wezwanie powinno zosta¢ przekazane w
formie pisemnej ze wskazaniem:
- zagadnieh lub dokumentéw wymagajacych wyjasnienia,
- 0s6b (co do kompetencji lub stanowiska), od ktorych oczekuje sie wyjasnien,
- terminu (lub termindw) i miejsca ztozenia wyjasnien, przy czym terminy powinny zo-
sta¢ wczesniej uzgodnione z jednostkg kandydujaca.
W spotkaniu dotyczgcym skfadania wyjasnien, ze strony MTBIGM poza dyrektorem de-
partamentu merytorycznego i pracownikiem odpowiedzialnym za prowadzenie sprawy,
mogaq uczestniczy¢:
1) przedstawiciel/-e organéw wyspecjalizowanych, o ktérych mowa w pkt 2.2.6, odpo-
wiedzialnych za nadzér rynku w zakresie danej dyrektywy, ktérej dotyczy proces au-

toryzaciji;



2) niezalezni eksperci, zaangazowani na wniosek departamentu merytorycznego lub
departamentu TP;

3) czlonkowie Zespotu Oceniajgcego.

5.5.4. Spotkanie zwigzane ze sktadaniem wyjasnieh przeprowadzane jest w kazdym przypadku
z udziatem:
1) przedstawiciela jednostki kandydujgcej, odpowiedzialnego za realizacje procedur
oceny zgodnosci;
2) przedstawiciela departamentu TP.

5.5.5. Ze spotkania sporzadzany jest protokot.

5.6. Inspekcja w jednostce kandydujacej

5.6.1. Inspekcja moze byé przeprowadzona na wniosek i koszt jednostki kandydujacej lub z urzedu,
na koszt MTBIGM, na podstawie:
1) wyniku wstepnej oceny merytorycznej wniosku;
2) wyniku analizy dodatkowo pozyskanych informacji;
3) analizy wyjasnien ztozonych przez jednostke kandydujaca.

5.6.2. Szczegdtowy plan inspekcji uzgadnia sie z jednostkg kandydujaca.

5.6.3.Zbieranie dowodéw odbywa sie poprzez prowadzenie rozmow, zadawanie pytan, ocene

dokumentéw oraz obserwacje dziatann w obszarach objetych zakresem inspekcji.

5.6.4.Wszystkie spostrzezenia z inspekcji sg dokumentowane, a nastepnie przegladane w celu

ustalenia, ktore ze spostrzezenh zostang uznane za istotne i bedg uwzglednione w ocenie.

5.6.5. Inspekcje przeprowadza przedstawiciel departamentu merytorycznego lub Zespotu ocenia-
jacego. W inspekcji moga bra¢ udziat przedstawiciele innych komorek organizacyjnych
MTBIGM.

5.6.6.Z przeprowadzenia inspekcji sporzadzany jest protokot.

5.7. Ocena warunkoéw obowigzkowego ubezpieczenia OC

5.7.1.0cena warunkow ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej dokonywana jest na pod-
stawie analizy ryzyka wystgpienia zagrozen roszczeniowych z tytutu niewtasciwego wypet-
niania przez jednostke notyfikowang zadan zwigzanych z oceng zgodnosci lub opinii nieza-

leznych ekspertow z dziedziny ubezpieczen.

15



5.7.2.Posiadane przez jednostke kandydujaca warunki ubezpieczenia moga byé konsultowane z
ekspertami w zakresie ubezpieczen wymaganego rodzaju. W takim przypadku jednostka
kandydujgca zobowigzana jest okresli¢ co najmniej zaktadang roczng szacunkowg wartos¢
ustug, jakie beda/sg swiadczone przez te jednostke w zakresie oceny zgodnosci oraz sza-
cunkowg wartosé towardw, dla ktérych podstawg wprowadzenia do obrotu sa/bedg ustugi
tej jednostki. Mozliwe jest wykorzystanie innych wskaznikéw, ktore umozliwig ocene wa-
runkow ubezpieczenia w kontekscie potencjalnego ryzyka wystgpienia zagrozen o charak-
terze odpowiedzialno$ci materialnej z tytutu niewtasciwego wypetniania przez jednostke

notyfikowang zadan zwigzanych z oceng zgodnosci.

5.7.3.W miare potrzeb do oceny warunkow ubezpieczenia mogg zosta¢ wtgczone wiasciwe jed-

nostki/komorki organizacyjne MTBIGM.

5.8. Podsumowanie oceny

5.8.1.Podstawowym zadaniem departamentu merytorycznego jest sprawdzenie, czy jednostka
kandydujgca spetnia kryteria autoryzacji, a tym samym ustalenie, czy jest ona wiasciwie
przygotowana do petnienia funkcji jednostki notyfikowanej w europejskim systemie oceny
zgodnoéci. Zakres oceny przedstawia Kwestionariusz oceny jednostki kandydujacej

(zatgcznik nr 6).

5.8.2.W przypadku stwierdzenia, ze jednostka kandydujaca spetnia kryteria i warunki autoryzaciji,
wydawana jest opinia konhcowa, przedstawiona w Kwestionariuszu oceny jednostki, ktéra

podlega zatwierdzeniu przez dyrektora departamentu merytorycznego.

5.8.3.W przypadku realizacji oceny przez Zespét Oceniajacy podsumowanie dokonywane jest na
posiedzeniu Zespotu w petnym skfadzie, po przeprowadzeniu wszystkich zaplanowanych

wczesniej dziatan.

5.8.4.Dziatalnos¢ Zespotu Oceniajgcego zamyka sporzadzenie Raportu Zespotu Oceniajacego
o stopniu spetniania przez jednostke kandydujgca kryteriow autoryzacji / notyfikaciji wraz z
oceng mozliwosci statego ich spetniania w przysztosci. Przedmiotowy Raport powinien za-
wiera¢ zalecenia co do okresu oraz warunkow na jakich autoryzacja moze zosta¢ udzielo-

na w proponowanym okresie jej obowigzywania.

5.8.5.Raport Zespotu Oceniajgcego podlega zatwierdzeniu przez dyrektora departamentu mery-

torycznego i staje sie podstawg wydania przez ten departament opinii koncowe;j.

5.8.6.Opinia koncowa, o ktérej mowa w pkt. 5.8.2. lub Raport Zespotu Oceniajacego (pkt. 5.8.4.),

stanowig podstawe do opracowania w terminie 1 tygodnia, projektu decyzji Ministra (za-
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tacznik nr 7) wraz z zatgcznikiem okreslajgcym zweryfikowany w procesie oceny zakres
przedmiotowy autoryzacji (ZAL-A01 lub ZAL-A02).

5.8.7.Projekt decyzji Ministra wraz z proponowanym zakresem autoryzacji oraz wstepnymi wa-
runkami jej udzielenia opracowuje departament merytoryczny we wspotpracy z departa-
mentem TP.

5.8.8. Kwestionariusz oceny jednostki zawierajacy opinie kohcowg z parafowanym przez dyrekto-
ra departamentu merytorycznego projektem decyzji Ministra dotyczacym autoryzacji jed-

nostki kandydujgcej podlega przekazaniu do departamentu TP.

6. Generalne warunki udzielania autoryzaciji

6.1. Autoryzacji udziela sie jednostce kandydujgcej na czas okreslony badz nieokreslony.

6.2. Decyzja Ministra w sprawie udzielenia autoryzacji pozostaje wazna w ustalonym okresie pod
warunkiem ustawicznego spetniania wszystkich kryteriow i warunkéw, ktére byly podstawg
jej wydania. Naruszenie tej zasady powodowac bedzie ograniczenia lub cofniecie autoryza-
cji.

6.3. Warunkiem udzielenia autoryzacji jest jednoznaczne stwierdzenie w procesie oceny jed-
nostki kandydujacej, ze spetnia ona wszystkie kryteria autoryzacji oraz, ze wszystkie nie-
zgodnoéci stwierdzone w trakcie oceny zostaly skorygowane lub zostang skorygowane pod

rygorem cofniecia autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej.

6.4. Mozliwe jest udzielenie autoryzacji na czas okreslony dla zakresu, ktory stanowi nowg dzie-
dzine badan lub nowy zakres dziatalnosci certyfikacyjnej nie bedacej wczesniej przedmiotem

krajowej akredytacji, w szczegoélnosci dotyczacej innowacyjnosci produktu lub ustugi.

7. Wydanie decyzji dotyczacej autoryzaciji

7.1. Departament TP po otrzymaniu opinii koncowej wraz z projektem decyzji Ministra dotyczacej
autoryzacji oraz warunkami jej udzielenia, dokonuje weryfikacji otrzymanej dokumentacji i w
przypadku braku uwag przedktada projekt decyzji Ministra do Departamentu Prawnego w

celu uzgodnienia.
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7.2.

7.3.

Uzgodniony projekt decyzji Ministra departament TP w trzech egzemplarzach przedktada do
podpisu Ministrowi, albo Sekretarzowi Stanu, albo Podsekretarzowi Stanu wtasciwemu ze

wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci.

Departament TP przekazuje jednostce kandydujacej lub jednostce wnioskujacej decyzje Mi-

nistra o autoryzacji za posrednictwem poczty lub na jej prosbe w inny uzgodniony sposéb.

8. Rozszerzenie lub zmiana zakresu autoryzacji

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Jednostka autoryzowana wnioskujaca o rozszerzenie lub zmiane zakresu autoryza-
cji/notyfikacji, zwana dalej ,jednostkg wnioskujgcg”, skltada wypetniony druk wniosku o

udzielenie autoryzacji, zgodnie z pkt. 3.1.

Wraz z wnioskiem jednostka wnioskujgca sktada:

1) dokumenty dotyczace akredytacii;

2) dokumenty dotyczace doswiadczenia i kompetenciji w szczegolnosci wskazujgce na
posiadanie wiedzy technicznej w zakresie wyrobdw i procedur oceny zgodnosci oraz
dysponowania odpowiednim sprzetem;

3) oswiadczenie, ze przestanki i dane zawarte we wniosku o autoryzacje oraz w zatg-
czonej dokumentacji, ktére stanowity podstawe do wydania poprzednich decyzji Mi-
nistra o udzieleniu autoryzacji, pozostajg aktualne lub dokumenty niezbedng do
przeprowadzenia oceny, w szczegolnosci wiarygodne dowody spetniania kryteriow
autoryzacji w zakresie okreslonym we wniosku, potwierdzajgce stan aktualny.

Proces rozszerzenia lub zmiany zakresu autoryzacji/notyfikacji przebiega zgodnie
zpkt. 4-7.

Rozszerzenie lub zmiana zakresu autoryzacji, zgodnie z pkt 8.1 — 8.3, moze by¢ rozpatrzo-
na jedynie w zakresie dyrektywy, w odniesieniu do ktérej jednostka wnioskujgca byta wcze-

Sniej autoryzowana.

9. Kontrola i nadzér Ministra nad jednostkami notyfikowanymi

9.1. Zasady ogélne

9.1.1. Ogodlne aspekty zwigzane z nadzorem i kontrolg jednostek notyfikowanych okreslone zo-
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9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

pod uwage fakt, ze celem nadrzednym jest prawidiowe funkcjonowanie jednostek notyfi-
kowanych, wykonujgcych zadania w interesie spotecznym i w oparciu o regulacje obo-
wigzujace w skali catej Unii Europejskiej, w procesie kontroli i nadzoru nalezy uwzgledni¢
odpowiednie postanowienia zawarte bezposrednio w tresci poszczegolnych dyrektyw
oraz odrebnych dokumentach Komisji Europejskiej zawierajacych zalecenia i wytyczne

oraz interpretacje zwigzane z wdrazaniem dyrektyw nowego podejscia.

W procesie kontroli i nadzoru analizie podlegajg analogiczne zagadnienia jak w procesie
autoryzacji pkt 5.1.2., ze szczegoinym uwzglednieniem:
1) wspotpracy z klientami oraz z innymi jednostkami notyfikowanymi;
2) wspotpracy administracyjnej z wtadzami notyfikujacymi (krajowymi i europejskimi)
oraz organami wyspecjalizowanymi, o ktérych mowa w pkt 2.2.6;
3) przestrzegania zasad poufnosci i bezstronnosci;
4) wspoitpracy z podwykonawcami;
5) prowadzenia nadzoru nad dokumentacja;
6) metod, procedur i instrukcji wykorzystywanych w realizacji zadan zwigzanych z
oceng zgodnosci.
Szczegdtowe zasady realizacji nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi ustala dyrektor

departamentu merytorycznego witasciwego dla danej dyrektywy.

W procesie nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi rozréznia sie nastepujgce sposoby
dziatania:
1) analiza informacji ogéinodostepnych;
2) analiza i ocena na podstawie rocznych sprawozdan z dziatalnosci jednostki notyfi-
kowanej;
3) pozyskiwanie informaciji;
4) wezwanie do ztozenia niezbednych wyjasnien;
5) kontrola w siedzibie jednostki notyfikowanej lub w miejscach prowadzonej dziatalno-
Sci.

Powyzsze dziatania stosuje sie odpowiednio do potrzeby.

9.2. Analiza i ocena na podstawie sprawozdan z dziatalnosci jednostki

9.21

9.2.2

Jednostka notyfikowana sktada co roku do konca | kwartatu pisemne sprawozdanie z
prowadzonej dziatalnosci w roku ubiegtym na formularzu MTBiIGM-SP (wz6r sprawozda-

nia okresla zatgcznik nr 8).

MTBIGM dokonuje przegladu sprawozdania pod wzgledem formalnym w ciggu 7 dni od
daty jego otrzymania. Formalna ocena sprawozdania polega na sprawdzeniu przez pra-

cownika departamentu TP poprawnos$ci wypetnienia sprawozdania i jego kompletno$ci
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9.2.3

9.24

9.2.5

9.2.6

9.2.7

9.2.8

oraz ustaleniu, czy dostarczona wraz ze sprawozdaniem dokumentacja odnosi sie do
wszystkich kryteriow autoryzacji oraz wszystkich wymagan dokumentu(éw) odniesienia.
W trakcie oceny formalnej, w miare mozliwosci powinny zostaé wstepnie okreslone

wszystkie elementy brakujgce.

W przypadku, gdy sprawozdanie nie spetnia wymogdéw formalnych, pracownik prowadza-

cy sprawe niezwtocznie prosi o uzupetnienie sprawozdania.

Brak uzupetnienia sprawozdania w terminie 30 dni od daty otrzymania informaciji o jego
niekompletno$ci spowoduje podjecie dziatan zmierzajgcych do ograniczenia zakresu lub

cofniecia autoryzacji i notyfikaciji.

Po dokonaniu oceny formalnej, sprawozdania od wszystkich jednostek notyfikowanych z
zakresu okreslonej dyrektywy wraz z towarzyszaca im dokumentacja, zostajg przekazane

do wtasciwych departamentow merytorycznych.

Departament merytoryczny dokonuje wstepnej oceny dziatalnosci jednostki notyfikowane;j
na podstawie nadestanych sprawozdan. Na podstawie wynikéw tej analizy dyrektor de-

partamentu merytorycznego podejmuje decyzje o sposobie dalszego postepowania.

Proces nadzoru powinien byc realizowany na biezgco, a wyniki kolejnych wazniejszych

dziatan przekazywane do departamentu TP.

Departament merytoryczny w ramach analizy sprawozdania dokonuje sprawdzenia:
1) certyfikatow akredytac;ji ;

2) ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej.

9.2.9. W zakres oceny sprawozdania wchodzi porownanie zgodnos$ci udzielonej autoryzacji z

zakresem akredytacji i zakresem prowadzonej dziatalnosci.

9.2.10. W procesie oceny sprawozdania uwzglednia sie, w szczegolnosci:

1) wspotprace z organizacjami krajowymi i europejskimi z zakresu objetego wnio-
skiem o autoryzacje, w szczegolnosci:
= grupami jednostek notyfikowanych,
» organizacjami zrzeszajgcymi laboratoria badawcze,
= organizacjami normalizacyjnymi i normalizujgcymi;
2) wspotprace z podwykonawcami;
3) wspotprace z organami wyspecjalizowanym;
4) udziat w pracach normalizacyjnych Komitetéw Technicznych PKN z zakresu auto-
ryzaciji;
5) spetnianie przez jednostke innych warunkéw i kryteriow stanowigcych podstawe

autoryzacji.

9.2.11. W wyniku analizy dokumentacji departament merytoryczny moze orzec o potrzebie:
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2) powotania Zespotu Kontrolujgcego;

3) wezwania przedstawicieli jednostki notyfikowanej do ztozenia niezbednych wyja-
$nien;

4) przeprowadzenia kontroli.

Dalszy plan dziatah ustala sie z udziatem departamentu TP.

9.3. Powotanie Zespotu Kontrolujacego

9.3.1.

9.3.2.

9.3.3.
9.3.4.
9.3.5.

9.3.6.

Dyrektor departamentu merytorycznego moze powota¢ do realizacji procesu kontroli i nad-
zoru Zespot Kontrolujgcy, w sktad ktérego wchodza:
1) przedstawiciel/-e departamentu merytorycznego;
2) przedstawiciel/-e innych komérek organizacyjnych MTBIGM w zaleznosci od po-
trzeb;
3) przedstawiciel/-e organdéw wyspecjalizowanych, o ktérych mowa w pkt 2.2.6, odpo-

wiedzialnych za nadzér rynku w zakresie danej dyrektywy.

W zaleznosci od potrzeb oraz:
1) rodzaju dziatalnosci, ktérej dotyczy autoryzacja,
2) udzielonego zakresu autoryzaciji,
sktad Zespotu Kontrolujgcego uzupetnia sie o przedstawicieli organizacji producentéw

oraz ekspertow.

Zespot Kontrolujgey powinien liczy¢ nie mniej niz 3 osoby.

Cztonkowie Zespotu Kontrolujgcego zobowigzani sg do zachowania poufnosci.

Zespoét Kontrolujgcy dokonuje weryfikacji merytorycznej i oceny dziatalnosci jednostki no-
tyfikowanej na wspdlnym posiedzeniu, na ktérym powinna by¢é obecna co najmniej poto-
wa sktadu zespotu + 1 osoba, lub podejmuje decyzje o przeprowadzeniu kompleksowej
oceny tej jednostki z zastosowaniem srodkow i sposobow przewidzianych w procedurze.
Wynikiem pracy Zespotu Kontrolujgcego jest Raport Zespotu Kontrolujacego o stopniu

spetniania przez jednostke notyfikowang kryteriow autoryzacji / notyfikacji wraz z oceng

dotychczasowej jej dziatalnosci.

9.4. Przeprowadzenie kontroli

9.4.1.

9.4.2.

Ogodlne zasady kontroli jednostek notyfikowanych okreslone zostaty w art. 24 ustawy z

dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.

Kontrola przeprowadzana jest przez osoby posiadajgce odpowiednie upowaznienia.
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9.4.3.

9.4.4.

9.4.5.

9.4.6.

9.4.7.

9.4.8.

9.4.9.

Jako podstawowe cele kontroli przyjmuje sie:
1) sprawdzenie ciggtego spetniania przez jednostke notyfikowang warunkow i kryte-
riow bedacych podstawg autoryzacii;
2) sprawdzenie informaciji lub wyjasnienie przyczyn prowadzenia przez jednostke noty-
fikowang dziatalnos$ci niezgodnie z ustalonymi zasadami;
3) sprawdzenie zasadnosci zarzutow wobec jednostki o naruszenie procedur oceny

zgodnosci.

Zakres kontroli ustala sie uwzgledniajac jej cel i zakres posiadanej przez jednostke notyfi-

kowang autoryzacji/notyfikaciji.

Kontrole jednostki notyfikowanej prowadzi sie w jej siedzibie, a takze w miejscach prowa-

dzenia przez nig dziatalnosci.

Zbieranie dowoddéw i badania kontrolne odbywajg sie poprzez prowadzenie rozméw, za-
dawanie pytan, ocene dokumentéw oraz obserwacje dziatan w obszarach objetych za-

kresem kontroli.

Wszystkie spostrzezenia z kontroli sg dokumentowane, a nastepnie przegladane w celu
ustalenia, ktore ze spostrzezen negatywnych zostang zgtoszone jako niezgodnosci. Zi-
dentyfikowany stan powinien by¢ przeanalizowany w kontekscie podstawowego celu kon-

troli.

Podczas spotkania zamykajgcego kontrole stwierdzone niezgodnosci przedstawiane sg

kierownictwu jednostki notyfikowanej.

Po zakonczeniu kontroli sporzgdzany jest protokét z kontroli, przekazywany kontrolowa-

nej jednostce notyfikowane;.

9.4.10. Jednostka kontrolowana w ciagu 2 tygodni, od daty otrzymania wynikéw kontroli, przeka-

zuje do MTBIGM propozycje dziatan korygujacych lub zgtasza uwagi do protokotu . O

formie sprawdzenia realizacji dziatan korygujacych decyduje prowadzacy kontrole.

9.4.11. Po otrzymaniu od kontrolowanej jednostki notyfikowanej uwag do protokotu (lub potwier-

dzenia ich braku), prowadzacy ocene przygotowuje protokodt korhicowy z kontroli.

9.5. Wezwanie do ztozenia niezbednych wyjasnien

9.5.1.Wezwanie jednostki notyfikowanej do ztozenia niezbednych wyjasniern w departamencie
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9.5.2.Wezwanie nastepuje niezwlocznie po ustaleniu takiej potrzeby przez dyrektora departa-
mentu merytorycznego lub Zespdt Kontrolujgcy. Wezwanie powinno zosta¢ przekazane w
formie pisemnej ze wskazaniem:

1) zagadnien lub dokumentéw wymagajacych wyjasnienia;

2) o0so6b (co do kompetenciji lub stanowiska), od ktérych oczekuje sie wyjasnien;

3) terminu (lub termindw) i miejsca ztozenia wyjasnien, przy czym terminy powinny zo-
sta¢ wczesniej uzgodniony z jednostkg notyfikowana.

9.5.3 W spotkaniu dotyczacym skfadania wyjasnien, ze strony MTBIGM poza dyrektorem depar-
tamentu merytorycznego i pracownikiem odpowiedzialnym za prowadzenie sprawy, moga
uczestniczy¢:

1) przedstawiciel organu wyspecjalizowanego, o ktérych mowa w pkt 2.2.6, wlasciwe-
go dla dyrektywy, w zakresie ktorej dziata jednostka notyfikowana;
2) niezalezni eksperci, na wniosek departamentu merytorycznego lub departamentu

TP, lub Zespotu Kontrolujgcego.

9.5.4. Spotkanie zwigzane ze sktadaniem wyjasnieh przeprowadzane jest w kazdym przypadku z
udziatem:
1) przedstawiciela jednostki notyfikowanej, odpowiedzialnego za realizacje procedur
oceny zgodnosci;

2) przedstawiciela departamentu TP.

9.5.5.Ze spotkania sporzadzany jest protokét.

9.6. Podsumowanie dziatan kontrolnych

9.6.1. Podstawowym zadaniem departamentu merytorycznego jest sprawdzenie, czy jednostka
notyfikowana spetnia kryteria i warunki autoryzacji, a tym samym ustalenie, czy wtasciwie

petnieni funkcje jednostki notyfikowanej w europejskim systemie oceny zgodnosci.

9.6.2.Po zakonhczeniu dziatah kontrolnych sporzadzana jest opinia koncowa, ktéra podlega za-

twierdzeniu przez dyrektora departamentu merytorycznego.

9.6.3.W przypadku realizacji procesu kontroli przez Zesp6t Kontrolujgcy podsumowanie dokony-
wane jest na jego posiedzeniu w petnym sktadzie, po dokonaniu wszystkich zaplanowa-

nych wczeséniej dziatan.

9.6.4.Raport Zespotu Kontrolujgcego podlega zatwierdzeniu przez dyrektora departamentu me-

rytorycznego i staje sie podstawg wydania przez ten departament opinii kohcowej.

9.6.5.Opinia koncowa, o ktérej mowa w pkt. 9.6.2. lub Raport Zespotu Kontrolujagcego , o ktérym
mowa w pkt. 9.3.5.stwierdzajgce, ze jednostka notyfikowana nie spetnia kryteriow lub wa-

runkéw autoryzacji lub niewtadciwie wykonuje zadania jednostki notyfikowanej, powinny
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stanowi¢ podstawe do opracowania projektu decyzji Ministra o ograniczeniu zakresu lub

cofnieciu autoryzaciji, ktory po parafowaniu podlega przekazaniu do departamentu TP.

9.6.6.Integralng czescig opinii koncowej lub Raportu Zespotu Kontrolujgcego jest protokét kon-
cowy, o ktérym mowa w pkt. 9.4.11, jesli przeprowadzona byta kontrola lub protokét w

przypadku sktadania przez jednostke wyjasnien zgodnie z pkt. 9.5.

9.6.7.Kwestionariusz oceny jednostki notyfikowanej zawierajgcy opinie koncowg z parafowanym
przez dyrektora departamentu merytorycznego projektem decyzji Ministra dotyczacym au-

toryzaciji zainteresowanej jednostki podlega przekazaniu do departamentu TP.

10. Zgtoszenie ministrowi wltasciwemu do spraw gospodarki
autoryzowanych jednostek do notyfikacji

10.1. Wydanie przez Ministra decyzji w sprawie udzielenia autoryzacji, staje sie podstawg do
zgtoszenia jednostki autoryzowanej za posrednictwem ministra wtasciwego do spraw go-

spodarki do notyfikacji Komisji Europejskiej i panstwom czionkowskim Unii Europejskiej.

10.2. Wydanie przez Ministra decyzji w sprawie ograniczenia zakresu lub cofniecia autoryzacji,
staje sie podstawg do zgtoszenia ograniczenia zakresu lub cofniecia notyfikacji za posred-

nictwem ministra wlasciwego do spraw gospodarki.

10.3. Zgtoszenia do ministra wlasciwego do spraw gospodarki dokonuje w imieniu Ministra dy-
rektor departamentu TP. Na tej podstawie minister wtasciwy do spraw gospodarki, w ra-
mach procedury notyfikacji krajowych jednostek dokonuje odpowiedniego zgtoszenia do

Komisji Europejskie;.

11. Upowszechnienie informacji o notyfikacji jednostki auto-
ryzowanej

11.1. Dokonanie notyfikacji w Komisji Europejskiej wigze sie z nadaniem notyfikowanej jednost-
ce unikatowego numeru oraz opublikowaniem odpowiedniej informacji o notyfikacji w

Dzienniku Urzedowym Wspainoty.

11.2. Informacja potwierdzajgca notyfikacje danej jednostki autoryzowanej przez Ministra po-
winna zosta¢ upowszechniona w zainteresowanych srodowiskach gospodarczych i zawo-

dowych oraz jednostkach administracji przez departament merytoryczny.
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11.3. Urzedowg formg upowszechnienia informacji dotyczacych notyfikacji jest, zgodnie z prze-
pisami o systemie oceny zgodnosci, publikowanie przez ministra wtasciwego do spraw go-

spodarki wykazu jednostek notyfikowanych w Monitorze Polskim.
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12. Zalaczniki do procedury

1. Whniosek o udzielenie/rozszerzenie zakresu autoryzacji przez Ministra.

2. Zalagcznik do wniosku o udzielenie/rozszerzenie zakresu autoryzacji okreslajgcy wnioskowany
zakres autoryzacji

3. Zatagcznik do wniosku o udzielenie/rozszerzenie zakresu autoryzacji okreslajacy wnioskowany
zakres autoryzacji dotyczacy dyrektywy CPD

4. Dane do notyfikacji dla wniosku dotyczacego autoryzacji (wersja w jezyku polskim, wersja w
jezyku angielskim)

5. Dane do notyfikacji dla wniosku dotyczgcego autoryzacji w zakresie dyrektywy CPD (wersja w
jezyku polskim, wersja w jezyku angielskim)

6. Kwestionariusz oceny jednostki kandydujacej

7. Projekt decyzji o udzieleniu autoryzacji

8. Sprawozdanie z dziatalnosci jednostki notyfikowanej za rok ....
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