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Wymagania dla jednostek oceniajgcych
zgodnosc¢ do celdw notyfikacji w obszarze
Rozporzadzenia UE 2019/1009
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| Akredytacja

,7/Akredytacja” oznacza poswiadczenie przez krajowg
jednostke akredytujgca, ze jednostka oceniajgca
zgodnosc¢ spetnia wymagania okreslone w normach
zharmonizowanych oraz — w stosownych przypadkach
— wszelkie dodatkowe wymagania , w tym wymagania
okreslone w odpowiednich systemach sektorowych
konieczne do realizacji okreslonych czynnosci
Zzwigzanych z oceng zgodnosci.

AKREDYTACJA - POTWIERDZENIE KOMPETENCJI

Rozporzadzenie PE i Rady (WE) Nr 765/2008 ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku

Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku
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Akredytacja do celow notyfikacji

Wymagania akredytacyjne:

v' wymagania dla CAB zawarte w ustawie
z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
| nadzoru rynku,

v' wymagania odpowiedniej hormy zharmonizowanej
do rozporzadzenia 765/2008,

v' wymagania dla jednostki notyfikowanej zawarte
w stosownym prawodawstwie harmonizacyjnym,

v DA-11




| Rozporzadzenie (UE) 2019/1009

Rozporzadzenie nr 765/2008/WE ma zastosowanie do
produktow objetych rozporzagdzeniem (UE) 2019/1009

Rozporzadzenie nr (UE) 2019/1009 zostato
przygotowane w oparciu o Decyzje nr 768/2008/WE

art. 27, ust. 2

Do wniosku o notyfikacje zatagcza sie ... certyfikat
akredytacji wydany przez krajowg jednostke
akredytujgca, potwierdzajgcy, ze dana jednostka
oceniajgca zgodnosc spetnia wymogi okreslone w art.
24,




Wymogi dotyczace jednostek
notyfikowanych w Rozp. (UE) 2019/1009

art. 18, ust. 3 - zasady umieszczania numeru jednostki
notyfikowanej za oznakowaniem CE,

art. 24 — wymagania dla jednostek notyfikowanych,

art. 26 - jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek
notyfikowanych,

art. 32 - obowigzki operacyjne jednostek
notyfikowanych,

art. 34 - obowigzki jednostek notyfikowanych w
zakresie informowania




Moduty oceny zgodnosci w Rozp.
(UE) 2019/1009

MODUL A - Wewnetrzna kontrola produkcji (brak udziatu
jednostki notyfikowanej),

MODUL Al - Wewnetrzna kontrola produkcji oraz _
testowanie produktow pod nadzorem - wymagany udziat
jednostki notyfikowane|,

MODUL B - Badanie typu UE (stosowany w potaczeniu z
modutem C) - wymagany udziat jednostki notyfikowanej,

MODUL C - Zgodnosc z typem w oparciu o wewnetrzng
kontrole produkcji (brak udziatu jednostki notyfikowanej —

stosowany w potgczniu z Modutem B),

MODUL D1 - Zapewnienie jakosci procesu produkcji -
wymagany udziat jednostki notyfikowanej.
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Akredytacja do celow notyfikacji

DA-11
AKREDYTACJA JEDNOSTEK OCENIAJACYCH
ZGODNOSC DO CELOW NOTYFIKACJI
ogolne i szczegotowe wymagania akredytacyjne,

normy akredytacyjne do poszczegolnych modutow oceny
zgodnosci,

sposob formutowania zakresu akredytacii,
przebieg procesu akredytacji do celow notyfikaci,

zakres dziatalnosci akredytacyjnej PCA do celow
notyfikacjl.
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Akredytacja do celow notyfikacji
w obszarze Rozp. (UE) 2019/1009

Normy akredytacyjne do modutow oceny zgodnosci
MODUL | Normy akredytacyjne zharmonizowane do rozporzadzenia (WE) nr

765/2008 ( + wymagania dodatkowe) *)

Al - PN-EN ISO/IEC 17025 (+ cd), lub
- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t), lub
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t)

B - PN-EN ISO/IEC 17020 (+ t), lub
- PN-EN ISO/IEC 17025 (+ cd), lub
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ t + pk)

D1 - PN-EN ISO/IEC 17021-1 (+ pk), lub
- PN-EN ISO/IEC 17065 (+ qa), lub
- PN-EN ISO/IEC 17020 (+ qa)

.U — majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 (wykonywanie badan)
,cd” — majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17065 (ocena i decyzja)
,PK” —majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17020 (profesjonalny osad)

,qa’ —majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO-IEC 17021-1 (ocena i zatwierdzanie
systemow jakosci)
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Akredytacja do celow notyfikacji
w obszarze Rozp. (EU) 2019/1009

Sposob formutowania zakresu akredytac

Rodzaj dziatalnosci:

Przepis prawa europejskiego:

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5

OCENA ZGOI?NOSCI czerwca 2019 r. ustanawiajgce przepisy dotyczgce udostepniania na rynku
NAWOZOW produktéw nawozowych UE, zmieniajgce rozporzgdzenia (WE) nr 1069/2009
i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003
Wyroéb(y) / L Odniesienie
Przewidywane Procedura (modut) oceny Specyfikacje do przepisu

zastosowanie

zgodnosci

techniczne

prawa europejskiego

PFC 1(A)(l): Staty nawdéz
organiczny
PFC 1(A)(Il): Ptynny
nawoOz organiczny
PFC 1(B)(l): Staty nawdz
organiczno-mineralny

?

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
testowanie produktéw pod
nadzorem

Badanie typu UE

Zapewnienie jakosci procesu
produkcji

Zat. IV - Modut A1
Zat. IV - Modut B
Zat. IV - Modut D1
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Rozp. (UE) 2019/1009 — terminy

rozp. stosuje sie od dnia 16 lipca 2022 r.,

art. 4 ust. 3, art. 14, 42, 43, 44, 45, 46 1 47 stosuje sie od
dnia 15 lipca 2019 r.,

art. 20—36 (notyfikacja jednostek oceniajgcych
zgodnosC) stosuje sie od dnia 16 kwietnia 2020 r.,

rozporzgdzenie (WE) nr 2003/2003 traci moc ze
skutkiem od dnia 16 lipca 2022 r.
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Dowiedz sie wiecej ...

@ http://www.pca.qov.pl/

https://www.facebook.com/Polskie.Centrum.Akredytacji

http://twitter.com/PCAgovPL

POLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

g

http://bit.ly/LinkedinPCA
@ http://bit.ly/PCAnaYouTube
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Dziekujemy za uwage




