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1. Wprowadzenie

Niniejszy Informator opisuje przebieg procesu weryfikacji [WE]* nastepujgcych podsystemdow:

a.
b.

»,Sterowanie — urzadzenia poktadowe” (CCO),
»Tabor” (RST)

przy zastosowaniu modutu SD , Weryfikacja WE w oparciu o system zarzgdzania jako$cig w ramach

procesu produkcji” w rozumieniu Decyzji Komisji nr 2010/713/UE z dnia 9 listopada 2010 r. w

sprawie modutow procedur oceny zgodnosci, przydatnosci do stosowania i weryfikacji WE

stosowanych w technicznych specyfikacjach interoperacyjnosci przyjetych na mocy dyrektywy

Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/57/WE, prowadzonego przez jednostke notyfikowang /
wyznaczong — CERTA JN Sp. z o.0. (dalej CERTA).

Celem niniejszego dokumentu jest podanie informacji dotyczgcych procesu certyfikacji, w tym:

trybu sktadnia zapytan ofertowych, wnioskowania o certyfikacje i optatach;

proceséw audytowania;

proceséw udzielania, odmowy, utrzymania, przedtuzania, zawieszania, wznawiania lub

cofniecia certyfikacji, lub rozszerzenia albo ograniczenia zakresu certyfikacji;

zasad dotyczacych postugiwania sie certyfikatem;

postepowania z zgdaniami o informacje;

sktadania skarg i odwotan.

Procesy zatwierdzania systeméw zarzgdzania jakoscig wg modutu SD prowadzone sg przede

wszystkim w odniesieniu do wymagan okreslonych w:

a. dla podsystemu CCO:

Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 2016/919 z dnia 27 maja 2016 r. w sprawie technicznej
specyfikacji interoperacyjnosci w zakresie podsystemow , Sterowanie” systemu kolei w
Unii Europejskiej (TSI CCS) wraz ze zmianami wprowadzonymi Rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 2019/776 i Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 2020/387;

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/1695 z dnia 10 sierpnia 2023 r. w sprawie
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci w zakresie podsystemow ,Sterowanie”
systemu kolei w Unii Europejskiej (TSI CCS 2023) i uchylajgce rozporzadzenie (UE)
2016/919;

Lista wtasciwych krajowych specyfikacji technicznych i dokumentéw normalizacyjnych,
ktorych zastosowanie umozliwia spetnienie zasadniczych wymagan systemu kolei z dnia
14.02.2024 r. (LP UTK 2024);

b. dla podsystemu RST:

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1302/2014 z dnia 18 listopada 2014 r. w sprawie
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci odnoszgcej sie do podsystemu ,Tabor —

! Oznaczenie WE ujeto w [], gdyz dotyczy jedynie dziatafi jednostki notyfikowanej, brak zastosowania dla jednostki
wyznaczonej (dotyczy informacji zawartych w catym Informatorze)
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lokomotywy i tabor pasazerski” systemu kolei w Unii Europejskiej (TSI Loc&Pas) wraz ze
zmianami wprowadzonymi Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 2019/776,
Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 2020/387, Rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 2023/1694 i Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 2025/675;

— Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1300/2014 z dnia 18 listopada 2014 r. w sprawie
technicznych specyfikacji interoperacyjnosci odnoszqgce sie do dostepnosci systemu kolei
Unii dla oséb niepetnosprawnych i oséb o ograniczonej mozliwosci poruszania sie (TSI
PRM) wraz ze zmianami wprowadzonymi Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr2019/772 i Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 2023/1694;

— Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1303/2014 z dnia 18 listopada 2014 r. w sprawie
technicznej specyfikacji interoperacyjnosci w zakresie aspektu ,Bezpieczeristwo w
tunelach kolejowych” systemu kolei w Unii Europejskiej (TSI SRT) wraz ze sprostowaniem
wprowadzonym Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2016/912 oraz zmianami wprowadzonymi
Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 2019/776;

— Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1304/2014 z dnia 26 listopada 2014 r. w sprawie
technicznych specyfikacji interoperacyjnosci podsystemu ,Tabor kolejowy — hatas”

zmieniajgce decyzje 2008/232/WE i uchylajqgce decyzje 2011/229/UE (TSI NOI) wraz ze

zmianami wprowadzonymi Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 2019/774 i

Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 2023/1694;

— Lista wifasciwych krajowych specyfikacji technicznych i dokumentéw normalizacyjnych,
ktorych zastosowanie umozliwia spetnienie zasadniczych wymagan systemu kolei z dnia
14.02.2024 r. (LP UTK 2024)

oraz dla obu powyiszych podsystemow:

— PN-EN ISO 9001:2015-10 Systemy zarzqdzania jakoscig — Wymagania, oznaczonej w
dalszej czesci niniejszego informatora jako 1SO 9001.

Do oceny wedtug modutu SD stosuje sie réwniez przepisy, normy i specyfikacje techniczne
przywofane w ww. dokumentach odniesienia lub okreslone przez klienta. Oceny sg prowadzone z
uwzglednieniem obowigzujgcych wytycznych (RFU, Q&C) grupy koordynacyjnej NB-Rail (http://nb-
rail.eu/co/co _docs en.html) oraz poradami i opiniami technicznymi Agencji Kolejowej Unii

Europejskiej (https://www.era.europa.eu/library/opinions-and-technical-advices en).

W powyzszym zakresie CERTA dziata jako jednostka certyfikujgca wyroby spetniajgca wymagania
normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek certyfikujgcych
wyroby, procesy i ustugi oraz w majacym zastosowanie zakresie wymagania normy PN-EN ISO/IEC
17021-1:2015-09 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek prowadzgcych audity i certyfikacje
systemow zarzgdzania, Czes¢ 1: Wymagania.

CERTA posiada akredytacje udzielong przez Polskie Centrum Akredytacji. Zakres akredytacji AC 192
jest dostepny pod wskazanym ponizej linkiem:

Strona5z15


http://nb-rail.eu/co/co_docs_en.html
http://nb-rail.eu/co/co_docs_en.html
https://www.era.europa.eu/library/opinions-and-technical-advices_en

ERTA in Wydanie 1.9
Cc— INFOR_SD Certyfikacja wedtug modutu SD 2025-12-01

http://www.pca.gov.pl/akredytowane-podmioty/akredytacje-aktywne/jednostki-certyfikujace-
wyroby/AC%20192, podmiot.html

Dziatalno$¢ CERTA w zakresie objetym wymaganiami dyrektywy o interoperacyjnosci podlega
autoryzacji Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego.

CERTA zostata notyfikowana Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim UE jako jednostka
notyfikowana o nr NB 2683:

(http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.notifiedbody&refe cd=NANDO INPUT 231
763).

Dziatalnos¢ CERTA z zakresie realizacji ocen zgodnosci wedtug wymagan krajowych podlega
wyznaczeniu przez Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego.

https://bip.utk.gov.pl/bip/interoperacyjnos/rejestry/855,Wykaz-jednostek-wyznaczonych.html

Zastosowanie modutu SD wymaga wczesniejszego uzyskania certyfikatu badania typu [WE] po
przeprowadzeniu procedury okreslonej modutem SB.

Informacje o zasadach prowadzenia przez CERTA oceny wedtug modutu SB znajdujg sie w osobnym
informatorze dostepnym w CERTA lub na jej stronie internetowe;.

2. Sktadnie zapytan ofertowych, wnioskowanie o certyfikacje, optaty

2.1. Zapytanie ofertowe, informacja cenowa

Zapytania ofertowe dotyczgce przeprowadzenia oceny QMS przez CERTA nalezy kierowac pocztg
elektroniczng na adres oferty@certa-eu.pl.

Klient/wnioskodawca komunikuje sie z CERTA bezposrednio osobiscie, albo w formie pisemnej, w
tym za pomocq poczty elektronicznej. Informacje ogdlne w sprawie oceny wedtug modutu SD s3
réwniez udzielane telefonicznie.

Kontakt do CERTA:
— telefon/fax: +48 71 728 00 77
— e-mail: oferty@certa-eu.pl
— adres do korespondencji: CERTA JN sp. z 0. 0., ul. Bednarska 9, 54-134 Wroctaw
— strona internetowa: www.certa-eu.pl

Na zyczenie Wnioskodawcy mozliwe jest zorganizowanie spotkania informacyjnego w uzgodnionym
terminie i miejscu (np. siedziba CERTA) w celu zaprezentowania dziatalnosci jednostki notyfikowanej
/ wyznaczonej CERTA oraz zapoznania klienta m.in. z zasadami certyfikacji, podstawami
normatywnymi majgcymi zastosowanie w ocenie QMS, korzysciami wynikajgcymi z certyfikacji.

W celu sporzadzenia oferty cenowej Whnioskodawca zobowigzany jest poda¢ podstawowe
informacje dotyczace jego organizacji (np. liczba oddziatéw i lokalizacji, w ktérych prowadzona jest
dziatalnos¢ zwigzana z przedmiotem certyfikacji), liczby personelu i statusu zatrudnienia, charakteru
dziatalnosci i systemu zarzgdzania jako$cig oraz podstawowe informacje dotyczgce podsystemow,
ktdre majg by¢ objete zatwierdzeniem QMS, w tym informacje o uzyskanym certyfikacie badania
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typu [WE]. Wnioskodawca moze na tym etapie ztozy¢ Wniosek o ocene na formularzu, ktéry jest
przekazywany na prosbhe Wnioskodawcy.

Po weryfikacji zakresu dziatalnosci Wnioskodawcy oraz odpowiednich danych i wstepnym obliczeniu
czasu auditu CERTA potwierdza mozliwos¢ podjecia sie certyfikacji i przedstawia wstepng oferte
(wstepne oszacowanie kosztow) na certyfikacje.

2.2, Whioskowanie o certyfikacje i umowa

W przypadku zainteresowania Wnioskodawcy przeprowadzeniem oceny (zatwierdzenia) systemu
zarzadzania jakoscig przez CERTA (w tym po analizie przedstawionej oferty), Wnioskodawca
zobowigzany jest do ztozenia Wniosku o ocene. Whniosek nalezy wypetni¢ na formularzu
opracowanym i przekazywanym przez CERTA.

Na podstawie wypetnionego formularza Wniosku o ocene oraz innych informacji uzyskanych od
Whnioskodawcy, CERTA dokonuje obliczenia czasu auditu (zgodnie z odpowiednimi dokumentami
IAF i wewnetrznymi procedurami). Czas auditu stanowi gtdwng dang do okreslenia wynagrodzenia
za certyfikacje.

CERTA przeprowadza analize wniosku o ocene i informacji uzupetniajgcych w celu potwierdzenia
mozliwosci podjecia sie danej certyfikacji. W przypadku odrzucenia wniosku, CERTA informuje
Whnioskodawce o powodach odrzucenia. W przypadku przyjecia wniosku, CERTA opracowuje
program audytow, w ktérym wskazuje terminy i gtéwne etapy certyfikacji.

Program auditu jest ustalany indywidualnie dla poszczegdlnego klienta, z uwzglednieniem catego
cyklu certyfikacji, zawierajgcego 2-etapowy audit poczgtkowy, audity nadzoru (jezeli ma
zastosowanie) oraz audit ponownej certyfikacji.

W przypadku przyjecia wniosku, CERTA przekazuje projekt umowy, w ktorym wskazuje terminy i
gtéwne zasady certyfikacji. Na wniosek Wnioskodawcy umowa moze by¢ sporzadzona na wzorze
Whioskodawcy, ale wymagane jest uwzglednienie w niej klauzul obowigzkowych, wynikajgcych
m.in. z wymagan normy akredytacyjne;j.

3. Proces certyfikacji

3.1. Rozpoczecie procesu certyfikacji

Rozpoczecie procesu certyfikacji nastepuje po przyjeciu wniosku o ocene wraz z wymaganymi
danymi oraz podpisaniu umowy o certyfikacje, ktéra zawiera postanowienia obowigzujace
jednostke i klienta. Wzér umowy udostepniany jest na prosbe Wnioskodawcy.

Klient na mocy podpisanej umowy jest zobowigzany do dostarczenia do CERTA kompletnej
dokumentacji systemu zarzgdzania jakoscig i dokumentacji zatwierdzonego typu podsystemu (w
tym kopii certyfikatu badania typu [WE] wraz z zatacznikami), ktérego ma dotyczy¢ zatwierdzenie w
celu przygotowania sie zespotu auditujgcego do auditu poczatkowego, a takie do realizacji
programu auditéw.

3.2. Pierwszy etap auditu poczatkowego
Celem pierwszego etapu auditu poczatkowego jest:

a) Przeglad udokumentowanych informacji systemu zarzadzania klienta,
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b) Ocena specyficznych dla lokalizacji klienta warunkéw, ocena dokumentacji technicznej
podsystemow pod katem spetnienia wymagan TSI / Listy Prezesa UTK i majacych
zastosowanie norm oraz przeprowadzenie rozméw z personelem klienta w celu okreslenia
gotowosci do drugiego etapu,

c) Przeglad statusu klienta i zrozumienia przez niego wymagan normy i przepiséw, zwtaszcza w
odniesieniu do identyfikacji kluczowych wynikéw dziatan lub znaczacych aspektow,
procesoéw, celéw i dziatania systemu zarzadzania,

d) Uzyskanie niezbednych informacji dotyczgcych systemu zarzadzania, w tym:

— lokalizacji klienta,

— stosowanych proceséw i wyposazenia,

— pozioméw ustalonych s$rodkéw nadzoru (szczegdlnie w przypadku klientéow
wielooddziatowych),

— majgcych zastosowanie wymagan przepisdw prawnych i regulacyjnych,

— certyfikatdw wydanych dla systemu zarzadzania jakoscig klienta przez inne
akredytowane jednostki,

e) Przeglad przydziatu zasobdéw do drugiego etapu i uzgodnienia z klientem szczegdétow
drugiego etapu,

f) Zaplanowanie drugiego etapu poprzez wystarczajgce zrozumienie systemu zarzgdzania
klienta i prowadzonej przez niego dziatalnosci w danej lokalizacji w konteks$cie normy
ISO 9001, a takze potwierdzenie zakresu wymagan ISO 9001 podlegajgcych ocenie,

g) Ocena, czy sg zaplanowane i realizowane audity wewnetrzne i przeglady zarzadzania oraz,
czy poziom wdrozenia systemu zarzgdzania oraz odniesienia sie do wymagan technicznych
dla podsystemdw uzasadnia gotowos¢ klienta do drugiego etapu.

Termin pierwszego etapu uzgadnia sie miedzy stronami, pod warunkiem dostarczenia wszystkich
uzgodnionych danych/informacji/dokumentéw.

Pierwszy etap jest zasadniczo realizowany w siedzibie CERTA. Pierwszy etap lub jego czes¢ moze by¢
realizowany na obiektach klienta w przypadku, gdy moze to pomdc osiggngé cele ustalone powyze;.

Ustalenia z pierwszego etapu auditu s3 dokumentowane i w zaleznosci od ich waznosci i liczby, s3
komunikowane bezposrednio klientowi za pomocg uzgodnionej przez strony formy i dowolnego
nosnika.

CERTA dostarcza klientowi raport z auditu zawierajgcy wnioski dotyczgce celdw pierwszego etapu i
gotowosci do drugiego etapu, tacznie z identyfikacja wszystkich obszaréw, gdzie wystgpity
zastrzezenia, ktére mogtyby by¢ zakwalifikowane jako niezgodnosci podczas drugiego etapu.

Ustalenie terminu drugiego etapu auditu poczgtkowego jest zalezne od liczby zastrzezen
zgtoszonych przez zesp6t auditujgcy w pierwszym etapie i czasu niezbednego do rozwigzania przez
klienta zgtoszonych przez CERTA zastrzezen. W przypadku, kiedy dziatania naprawcze potrwaja
dtuzej niz 3 miesigce, pierwszy etap zostaje powtdrzony.

Zakres zatwierdzenia systemu zarzadzania jakoscig odnosi sie do produkcji i kontroli koncowej
produktow oraz testowania rozpatrywanych podsystemdw. Jesli Wnioskodawca posiada certyfikat
systemu zarzadzania jakosciag wydany przez akredytowang jednostke certyfikujacg, to CERTA
uwzglednia to w toku prowadzonych dziatan. W szczegdlnosci ma to wptyw na opracowany program
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auditow i plan auditu etapu drugiego. Decyzja o tym, w jakim zakresie uwzglednic¢ certyfikat systemu
zarzadzania jakoscig, nalezy do wytgcznej kompetencji CERTA (chyba, ze inaczej okresSlono w
postanowieniach dokumentéw odniesienia).

3.3. Drugi etap auditu poczatkowego

Celem drugiego etapu auditu poczgtkowego jest ocena wdrozenia, w tym skutecznosci, systemu
zarzadzania klienta w odniesieniu do wymagan ISO 9001 oraz majacych zastosowanie wymagan dla
podsystemu.

Termin etapu drugiego zostanie uzgodniony miedzy stronami, po zgtoszeniu przez klienta, o ile ma
to zastosowanie, ze wszystkie zastrzezenia zgtoszone w etapie pierwszym przez zespot auditujgcy
zostaty rozwigzane i po stwierdzeniu przez CERTA, ze przygotowania do 2-go etapu zostaty
wykonane.

Drugi etap jest realizowany w lokalizacji (lokalizacjach) klienta i obejmuje auditowanie co najmnie;j:

a) informacji i dowoddw zgodnosci ze wszystkimi majgcymi zastosowanie wymaganiami 1SO
9001 i wymaganiami dla podsystemu, raportowania i przeglgdania osiggnie¢ w odniesieniu
do kluczowych celdw i zadan;

b) zdolnosci systemu zarzgdzania klienta i sposobu jego dziatania odnosnie do spetnienia
majacych zastosowanie wymagan przepiséw prawnych, regulacyjnych i umoéw;

¢) nadzoru operacyjnego klienta nad procesami;

d) auditéw wewnetrznych i przeglagddéw zarzadzania (chyba, ze klient posiada certyfikat
systemu zarzgdzania jakoScig wydany przez akredytowang jednostke);

e) odpowiedzialnosci kierownictwa za polityki klienta (chyba, ze klient posiada certyfikat
systemu zarzadzania jakoScig wydany przez akredytowang jednostke).

CERTA dostarcza klientowi raport z auditu zawierajgcy wnioski dotyczgce celdw drugiego etapu,
tacznie z identyfikacjg mozliwosci do doskonalenia.

Klient CERTA w uzgodnionym terminie moze wysta¢ uwagi do raportu. Jezeli w uzgodnionym
terminie CERTA nie otrzyma od klienta zadnej informacji zwrotnej w odniesieniu do raportu, to
uznaje, ze raport zostat przyjety przez Klienta bez zastrzezen.

W przypadku, gdy podczas auditu etapu 2 zespdt auditujgcy stwierdzit niezgodnosci, klient jest
zobowigzany przeprowadzi¢ analize przyczyn niezgodnosci, opisa¢ okreslone korekcje i dziatania
korygujace oraz dostarczy¢ do CERTA:

— dowody potwierdzajgce usuniecie duzych niezgodnosci,
— plan korekcji i dziatan korygujacych dla kazdej matej niezgodnosci,
co warunkuje wydanie decyzji o udzieleniu certyfikacji przez CERTA.
3.4. Podjecie decyzji certyfikacyjnej poczatkowej
CERTA podejmuje decyzje o certyfikacji poczagtkowej na podstawie przegladu:

a) informacji dostarczonych przez zespét auditujgcy w odniesieniu do wymagan
certyfikacyjnych (1SO 9001);
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b) wdrozenia korekcji i dziatan korygujgcych, ich akceptacji i weryfikacji dla kazdej duzej
niezgodnosci;

c) planu klienta dotyczacego korekcji i dziatarn korygujgcych oraz jego akceptacji dla kazdej
matej niezgodnosci.

Jezeli CERTA nie moze zweryfikowaé¢ wdrozenia korekcji i dziatan korygujacych dotyczacych
jakiejkolwiek duzej niezgodnosci w ciggu szesciu miesiecy od ostatniego dnia drugiego etapu, to
CERTA przeprowadza ponownie drugi etap.

Decyzja o udzieleniu lub odmowie udzielenia certyfikacji jest przekazywana klientowi w formie
pisemnej. W przypadku decyzji o odmowie udzielenia certyfikacji CERTA przekazuje klientowi
uzasadnienie w formie pisemne;j.

3.5. Wydanie certyfikatu

Wydanie certyfikatu oraz mozliwos¢ korzystania z wszystkich praw do korzystania z certyfikatu
i powotywania sie na ten certyfikat, odpowiednio do zapiséw umowy miedzy stronami, nastepuje
po:

— podjeciu przez CERTA decyzji o udzieleniu certyfikacji poczgtkowej,

— uregulowaniu przez klienta wszystkich optat zgodnie z zawartg umowa.

W przypadku, gdy CERTA zawarta porozumienie z inng jednostkg certyfikujgca o wzajemnym
uznawaniu certyfikatow systemu zarzgdzania jakoscig i/lub raportow z auditu, CERTA moze wydac
certyfikat na podstawie wydanego przez te jednostke certyfikatu i/lub raportu z auditu, na
warunkach ustalonych w porozumieniu o wzajemnym uznawaniu certyfikatow.

W przypadku udzielenia certyfikacji poczatkowej i wydaniu certyfikatu zatwierdzenia systemu
zarzadzania jakoscig rozpoczyna sie dwuletni cykl certyfikacji liczony od daty ostatniego dnia
przeprowadzenia auditu.

3.6. Utrzymanie certyfikacji

3.6.1. Postanowienia ogdlne

CERTA utrzymuje certyfikacje (zatwierdzenie QMS) na podstawie wykazania, ze klient stale spetnia
wymagania normy dotyczgcej systemu zarzgdzania - ISO 9001 i wymagania TSI / Listy Prezesa UTK
oraz norm i przepiséw majgcych zastosowanie do podsystemu.

CERTA informuje swojego certyfikowanego klienta o wszelkich zmianach w wymaganiach
certyfikacyjnych, okreslajgc zakres i czas, w jakim niezbedne zmiany muszg zosta¢ wprowadzone
przez klienta w celu utrzymania waznosci certyfikacji. CERTA monitoruje te zmiany weryfikujac, czy
kazdy klient certyfikowany spetnia te nowe wymagania.

3.6.2. Dziatania w nadzorze

Jesli klient posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig (lub podobny) wydany przez
akredytowang jednostke certyfikujgcg, to w pierwszym cyklu certyfikacji u nowego klienta oraz w
przypadku stwierdzenia znaczgcych niezgodnosci na poprzednich auditach, badZ po wystgpieniu
innych przestanek (np. informacji o zmianach, znacznej liczbie reklamacji itp.) nadzor jest
sprawowany poprzez audit nadzoru przeprowadzany w terminie nie pdZniejszym niz 12 miesiecy od
daty auditu certyfikujgcego (2 etapu).
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Ponadto audit nadzoru po 12 miesigcach (jak podano powyzej) jest przeprowadzany w kazdym cyklu
certyfikacji u klientéw, ktérzy nie posiadajg certyfikatu systemu zarzadzania jakoscig wydanego
przez akredytowang jednostke certyfikujgcg (i tym samym nie podlegajg osobnemu nadzorowi,
chyba, ze CERTA podejmie decyzje o rezygnacji z takiego auditu).

W pozostatych przypadkach CERTA moze odstgpié¢ od prowadzenia auditéw nadzoru. Audit nadzoru
jest przeprowadzany jako jednoetapowy. Termin auditu w nadzorze jest ustalony wstepnie na
spotkaniu zamykajgcym podczas auditu poprzedniego, ale doktadny termin jest ustalany miedzy
stronami nie pdzniej niz miesigc przed uptywem ostatecznej daty mozliwej dla przeprowadzenia
auditu nadzoru.

Audit nadzoru ma na celu monitorowanie reprezentatywnych obszaréw i funkcji objetych QMS
z uwzglednieniem zmian w nim wprowadzanych. Audit nadzoru jest realizowany przez CERTA
w lokalizacji klienta, w celu oceny spetniania przez certyfikowany QMS wyspecyfikowanych
wymagan normy bedgcej podstawg certyfikacji, z uwzglednieniem podsysteméw objetych
zatwierdzeniem.

Decyzja o koniecznosci przeprowadzenia auditu nadzoru nalezy do wytgcznej kompetencji CERTA.

3.6.3. Ponowna certyfikacja

Audit ponownej certyfikacji jest przeprowadzany w celu potwierdzenia statej zgodnosci
i skutecznosci QMS jako catosci oraz jego statej odpowiedniosci i przydatnosci do zakresu
certyfikacji.

CERTA planuje audity ponownej certyfikacji we wtasciwym czasie tak, aby przedtuzenie certyfikacji
miato miejsce przed koricem daty waznosci certyfikatu.

Audit ponownej certyfikacji powinien odbyc¢ sie nie pdzniej niz 6 miesiecy przed koricem daty
waznosci certyfikacji, aby klient miat mozliwos¢ wdrozenia korekcji i dziatan korygujacych, a CERTA
mozliwos¢ oceny skutecznosci QMS klienta na podstawie auditu ponownej certyfikacji
oraz przegladu systemu w okresie certyfikacji i skarg od stron zainteresowanych, przed uptywem
daty waznosci certyfikaciji.

Jezeli to mozliwe planuje sie, aby audit ponownej certyfikacji odbyt sie w drugim roku
kalendarzowym od daty auditu certyfikujgcego (lub odpowiednio ponownej certyfikacji).

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze ponowna certyfikacja odbywa sie na podstawie odrebnych uméw za
osobnym wynagrodzeniem. Poddanie sie auditowi ponownej certyfikacji determinuje mozliwos¢
przedtuzenia zatwierdzenia systemu zarzgdzania jakoscig na kolejny okres (cykl).

W przypadku duzych zmian w systemie zarzgdzania klienta i/lub zmian w kontekscie, w ktérym QMS
certyfikowanego klienta dziata, audit moze wymagac przeprowadzenia pierwszego etapu.

Audit ponownej certyfikacji jest realizowany w lokalizacji (lokalizacjach) klienta i jest ukierunkowany
na:

a) skutecznos¢ QMS w sSwietle zmian wewnetrznych i zewnetrznych oraz jego statg
odpowiednio$¢ i przydatno$é do zakresu certyfikacji, w tym zgodno$é z zatwierdzonym
typem,

b) wykazanie zaangazowania w utrzymywaniu skutecznosci oraz doskonaleniu QMS w celu
poprawy ogolnego sposobu dziatania,
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c) skutecznos¢ QMS pod wzgledem osiggania celéw przez certyfikowanego klienta
i zamierzonych wynikéw systemu zarzadzania.

W przypadku stwierdzenia przez zespot auditujgcy duzych niezgodnosci, CERTA okresla czas
wymagany do przeprowadzenia korekcji i dziatan korygujacych, tak aby byly one wdrozone i
zweryfikowane przed uptywem waznosci aktualnej certyfikacji.

W przypadku, gdy zespdt auditujacy zakonczy dziatania ponownej certyfikacji z wynikiem
pozytywnym, wowczas CERTA przed uptywem daty waznosci aktualnej certyfikacji ustala date
waznosci nowej certyfikacji na podstawie daty waznosci certyfikacji aktualnej. Data wydania
nowego certyfikatu powinna by¢ datg podjecia decyzji w sprawie ponownej certyfikacji lub data
pdziniejsza.

Gdy zesp6t auditujgcy nie zakoriczy auditu ponownej certyfikacji lub nie jest w stanie zweryfikowa¢
wdrozenia korekcji i dziatan korygujacych dotyczgcych duzej niezgodnosci przed uptywem daty
waznosci aktualnej certyfikacji, wéwczas certyfikacja nie jest rekomendowana i CERTA nie przedtuza
waznosci certyfikacji. Klient jest informowany przez CERTA o sytuacji i jej konsekwencjach.

CERTA moze wznowic certyfikacje po jej wygasnieciu, o ile klient w ciggu szesciu miesiecy zakonczy
niewykonane dziatania dotyczace ponownej certyfikacji. Jezeli termin ten zostanie przekroczony,
wowczas wyznaczany jest zespot auditujgcy do przeprowadzenia co najmniej drugiego etapu. W tej
sytuacji data wejscia w zycie, wskazywana na certyfikacie, jest datg podjecia decyzji w sprawie
ponownej certyfikacji lub datg po podjeciu tej decyzji, a data waznosci certyfikacji jest okreslana na
podstawie wczesniejszego cyklu certyfikacji.

3.6.4. Audit dodatkowy

W przypadku, gdy podczas auditu nadzoru lub ponownej certyfikacji zostaty stwierdzone
niezgodnosci, dla ktorych weryfikacja skutecznosci korekcji i/lub dziatan korygujgcych w ocenie
auditora wiodgcego jest mozliwa tylko przez dodatkowy audit w siedzibie klienta woéwczas,
w porozumieniu z klientem i za jego zgoda, audit taki musi zosta¢ zaplanowany. Moze to by¢
dodatkowy petny audit lub dodatkowy ograniczony audit. Zasady dotyczace przeprowadzania
auditéw, w tym dotyczace raportu, opisane powyzej dla auditu poczagtkowego i auditu nadzoru maja
zastosowanie odpowiednio réwniez w tym przypadku.

Klienta nalezy poinformowa¢ o zwigzanych z tym dodatkowych kosztach oraz ustali¢ termin
przeprowadzenia takiego auditu.

3.6.5. Audity specjalne

Rozszerzenie zakresu certyfikacji
W odpowiedzi na wniosek klienta o rozszerzenie zakresu juz udzielonej certyfikacji (np. o nowe

lokalizacje, czy nowe typy podsystemoéw), CERTA przeprowadza przeglad wniosku i okresla
wszystkich dziatania auditowe niezbedne do podjecia decyzji o rozszerzeniu. Taki audit moze zostac
przeprowadzony wraz z auditem nadzoru.

Audity z krétkim terminem powiadamiania
CERTA moze tez przeprowadzi¢ u klienta audit z krétkim terminem powiadomienia w celu zbadania

skarg lub w odpowiedzi na zaistniate zmiany w systemie zarzgdzania klienta lub w ramach dalszego
postepowania z klientami zawieszonymi.
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W przypadku auditu z krétkim terminem powiadomienia CERTA informuje certyfikowanego klienta
z wyprzedzeniem tygodniowym (7 dni) o warunkach, na jakich audit zostanie przeprowadzony.

Audity bez zawiadomienia
CERTA moze tez przeprowadzi¢ u klienta audit bez zawiadomienia w celu zbadania skargi lub

pozyskania przez CERTA w inny sposdb informacji o istotnych zagrozeniach:
— dlaintegralnosci i zgodnosci z wymaganiami certyfikowanego systemu zarzadzania jakoscig;
— dla bezpieczenstwa, ktére wprowadza wyrdb produkowany w ramach certyfikowanego
systemu zarzadzania jakoscia.

W przypadku auditu bez zawiadomienia, CERTA informuje certyfikowanego klienta o powodach
i warunkach, na jakich audit zostanie przeprowadzony w dniu oceny.

3.6.6. Zawieszanie, cofanie lub ograniczanie zakresu certyfikacji
Zawieszenie certyfikacji nastepuje, gdy:

— certyfikowany system zarzgdzania klienta stale lub w powaznym stopniu nie spetnia wymagan
certyfikacyjnych, w tym wymagan dotyczgcych skutecznosci systemu zarzgdzania;

— certyfikowany klient nie pozwala na przeprowadzenie auditow nadzoru lub auditéw ponownej
certyfikacji z wymagang czestoscig;

— klient nie nadestat w uzgodnionym czasie informacji uzupetniajgcych wymaganych przez
CERTA, ani nie zwracat sie o przedfuzenie uzgodnionego czasu;

— klient nie wykonat dziatan korygujgcych po ocenie w uzgodnionym czasie, ani nie wystgpit
0 zmiane tego uzgodnienia;

— klient dobrowolnie wystgpit o zawieszenie,

— uzyskano informacje o niespetnieniu przez podsystemy objete zatwierdzeniem QMS wymagan
zasadniczych.

W przypadku, gdy klient nie wypetnia zobowigzan odpowiednio do ustalen kontraktowych i innych,
podejmowane sg rozmowy, a jezeli nadal brak uzgodnienia miedzy stronami (klient - CERTA),
wowczas CERTA szacuje poniesione koszty i obcigza nimi klienta.

W przypadku, gdy klient w formie pisemnej przekaze do CERTA wniosek o zawieszenie certyfikacji
podejmowana jest decyzja o zawieszeniu, o czym pisemnie powiadamiany jest klient.

Nierozwigzanie kwestii powodujgcych zawieszenie certyfikatu we wskazanym przez CERTA terminie,
nie dtuzszym niz 3 miesigce, od przekazania klientowi decyzji o zawieszeniu certyfikacji, skutkuje
cofnieciem lub ograniczeniem zakresu certyfikacji, o czym klient jest powiadamiany w formie
pisemnej.

CERTA podejmuje decyzje o ograniczeniu zakresu certyfikacji w przypadku, gdy klient dla czesci
zakresu udzielonej certyfikacji dotyczgcej danego podsystemu nie spetnia wymagan. Nie jest
mozliwe ograniczenie zakresu certyfikacji do wyodrebnionych punktéw normy ISO 9001.

3.7. Przerwanie i wznowienie procesu certyfikacji

CERTA ma prawo do przerwania procesu certyfikacji odpowiednio do umowy podpisanej z klientem
w przypadkach, gdy klient:

— nie spetnia zobowigzan wynikajacych z zawartej umowy o certyfikacje,
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— nie nadesfat informacji uzupetniajgcych i nie reaguje na monitowanie CERTA,
— nie wykonat dziatan korygujacych w ciggu uzgodnionego z CERTA przedziatu czasu,
— wystagpit o wstrzymanie procesu certyfikacji.

CERTA po oszacowaniu poniesionych kosztéw obcigza nimi klienta.

Jesli klient przerwie proces certyfikacji, optate za przeprowadzone prace certyfikacyjne CERTA ustala
na podstawie zaawansowania prac.

Wznowienie procesu jest mozliwe po pisemnym wniosku klienta o wznowienie procesu certyfikacji.

4. Stosowanie certyfikatu

CERTA jako wtasciciel certyfikatu moze przekazywaé podmiotom, ktérym udzielit certyfikacji prawo

do jego stosowania. Upowaznienie przez CERTA swoich certyfikowanych klientéw do stosowania

certyfikatu wigze sie ze zobowigzaniem sie tych klientow do wypetnienia ponizej podanych zasad:

1. Kazdy posiadacz certyfikatu CERTA ma obowigzek w sposdb prawidtowy i zgodny
z prawem/umowg stosowac certyfikat CERTA oraz w sposéb rzetelny i zgodny ze stanem
faktycznym przekazywac informacje o posiadanym certyfikacie CERTA.
Certyfikatem mozna sie postugiwac jedynie w okresie waznosci certyfikatu.

3. Powofanie sie na udzielong certyfikacje mozliwe jest jedynie w odniesieniu do zakresu, w jakim
klient uzyskat certyfikat CERTA.

4. Nie jest dopuszczalne powotywanie sie na certyfikacje swojego QMS w sposéb sugerujacy,
ze CERTA certyfikuje wyrdb (ustuge, proces) lub tez, ze certyfikacja odnosi sie do dziatalnosci
i miejsc, ktére sg poza zakresem certyfikacji.

5. Nie jest dopuszczalne sktadanie lub dopuszczanie do sktadania jakichkolwiek wprowadzajgcych
w bfad oswiadczen odnoszgcych sie do uzyskanej certyfikacji.

6. Niejest dopuszczalne stosowanie lub dopuszczanie do stosowania dokumentu certyfikacyjnego
lub jego czesci w sposdb wprowadzajgcy w btad.

7. Nie jest dopuszczalne wykorzystywanie uzyskanej certyfikacji w sposéb naruszajacy reputacje
CERTA i/lub systemu certyfikacji i narazitoby CERTA na utrate publicznej wiarygodnosci.

8. Nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ powotywania sie na certyfikat CERTA, gdy certyfikacja zostata
cofnieta.

9. W przypadku ograniczenia zakresu certyfikacji nalezy wypetni¢ zobowigzanie w zakresie
uaktualnienia wszystkich materiatéw reklamowych.

10. Informacja o certyfikacie CERTA nie mogg wprowadza¢ w btad co do zakresu, czy przedmiotu
objetego certyfikacja.

11. W przypadku, gdy podmiot zmienia zakres dziatalnosci objetej certyfikatem, ma obowigzek
natychmiast zmiany te wprowadzi¢ do materiatéw reklamowych/informacyjnych.

CERTA prowadzi nadzér nad wtasnoscig, wykorzystywaniem, okazywaniem certyfikatéw analizujgc
powszechnie dostepne informacje oraz podczas auditéw nadzoru /specjalnych (oile ma to
zastosowanie).

5. Proces weryfikacji [WE]

Proces weryfikacji [WE] w ramach modutu SD jest procedurg bazujgcg na przeprowadzonym
zatwierdzeniu QMS i badaniu typu [WE] zgodnie z modutem SB. Celem przeprowadzenia weryfikacji

Strona 14z 15



ERTA in Wydanie 1.9
Cc— INFOR_SD Certyfikacja wedtug modutu SD 2025-12-01

[WE] w ramach modutu SD Wnioskodawca zobowigzany jest do ztozenia dokumentacji zgodnie z
pkt. 5.1 opisu modutu SD okreslonego w Rozporzadzeniu 2010/713/UE. W przypadku, gdy badania
typu [WE] nie byto prowadzone przez CERTA, Whnioskodawca zobowigzany jest do dotaczenia do
ww. dokumentacji rowniez certyfikatu badania typu [WE] wraz z zatacznikami do niego.

Waznos¢ certyfikatu (w tym posredniego potwierdzenia weryfikacji) jest ograniczona waznoscig
zatwierdzenia QMS.

Wydanie Certyfikatu weryfikacji [WE] (lub analogicznie Posredniego potwierdzenia weryfikacji)
mozliwe jest po uznaniu waznosci i adekwatnosci certyfikatu zatwierdzenia QMS i certyfikatu
badania typu [WE] dla rozpatrywanego podsystemu.

6. Postepowania z zgdaniami o informacje

CERTA dostarcza na zadanie informacje o:

a) obszarach geograficznych, w ktorych dziata;

b) statusie danej certyfikacji;

c) nazwie, zwigzanym dokumencie normatywnym, zakresie i geograficznej lokalizacji (miasto,
kraj) okreslonego certyfikowanego klienta.

UWAGA: CERTA moze w wyjgtkowych przypadkach ograniczyé na zgdanie klienta dostep do
pewnych informacji.

7. Sktadanie skarg i odwotan

Whioskodawcy przystuguje prawo wnoszenia odwotan od wszelkich decyzji podejmowanych przez
CERTA w toku realizacji oceny i w okresie nadzoru, jaki i decyzji dotyczgcych wydanych certyfikatow.

Kazda strona zainteresowana certyfikacjg prowadzong przez CERTA ma prawo do wniesienia skargi
na dziatalno$¢ CERTA objetg akredytacja.

Zasady wnoszenia i rozpatrywania skarg sg okreslone w Informatorze CERTA (SJ/INFOR) dostepnym
na stronie www.certa-eu.pl oraz w wewnetrznych procedurach CERTA.

8. Postanowienia koncowe

CERTA okresowo aktualizuje informacje zawarte w niniejszym informatorze.

We wszelkich sprawach budzgcych watpliwosé, wymagajgcych dodatkowego wyjasnienia lub
nieobjetych niniejszym informatorem, a dotyczacych prowadzenia certyfikacji wg modutu SD,
prosimy o kontakt z CERTA.
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