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1. Informacje ogodlne

ICR Polska Sp. z 0.0. jest jednostka akredytowang AC — 197 oraz notyfikowang o
numerze 2703, oceniajgcg zgodnosc¢ jako strona trzecia, dziatajgca w programach certyfikacji
w odniesieniu do ustawy z dnia 13 kwietnia 2016r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
rynku oraz ustawy z dnia 30 sierpnia 2002r. o systemie oceny zgodnosci oraz dokumentami
normatywnymi wymienionymi w pkt. 2.

Personel ICR Polska Sp. z 0.0. prowadzacy ocene zgodnosci posiada niezbedng wiedze i
doswiadczenie, a majgc w tym zakresie odpowiednie przeszkolenie moze witasciwie
wykonywac zadania techniczne i administracyjne zwigzane z oceng zgodnosci.
Prezentowany Program PC-P-07-02 zawiera zasady i wymagania w odniesieniu do ktérych
prowadzona jest ocena zgodnosci w obszarze dyrektywy 2014/30/UE , Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna (EMC) w zakresie Zatgcznika Il czes¢ A.

Ocena obejmuje analize przekazanej dokumentacji technicznej, a wtasciwosci wyrobu
okreslane sg w wydawanym oswiadczeniu.

ICR Polska Sp. z 0.0. ani zadna cze$¢ tej samej osoby prawnej nie podejmuje dziatan
zwigzanych z projektowaniem, wdrazaniem, wytwarzaniem, instalatorstwem, dostawg lub
utrzymywaniem certyfikowanego wyrobu, procesu i ustugi dla swoich klientéw.

Rodzaje wyrobow objetych tym programem oraz wymagania zgodnosci odniesione do norm
lub innych dokumentéw normatywnych zestawione zostaty w punkcie 14 .

2. Dokumenty normatywne zwigzane z programem

Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek

PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi

Ocena zgodnosci. Podstawy certyfikacji wyrobdéw

PN-EN ISO 17067/IEC:2014-01 oraz wytyczne dotyczgce programow certyfikacji
wyrobow
Ocena zgodnosci. Wytyczne dotyczace redagowania
PN-EN ISO/IEC 17007:2012 dokumentéw normatywnych wiasciwych do

stosowania w ocenie zgodnosci

PN-EN ISO/IEC 17025:2005 (PN-EN Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji
ISO/IEC 17025:2017)* laboratoriéw badawczych i wzorcujgcych

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (WE) NR 765/2008 z dnia 9 lipca
2008r. ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do
warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
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DECYZJA PARLAMENYU EUROPEJSKIEGO | RADY NR 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008r. w
sprawie wspdlnych ram dotyczgcych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajgca decyzje
rady 93/465/EWG

* Zgodnie z Rezolucjami ILAC (Resolution GA 20.15) oraz EA (Resolution 2016 (38) 23) ustalono okres przejsciowy na wdrozenie do

stosowania wymagan znowelizowanej normy, wynoszacy 3 lata od daty jej opublikowania. Po uptywie okresu przejSciowego, ktéry
koriczy sie 30.11.2020 r., badania akredytowane w odniesieniu do ISO/IEC 17025:2005 nie bedg uznawane w ramach Porozumienia
ILAC MRA i EA MLA.

3. Przebieg i wymagania dotyczace procesu oceny
3.1 Whnioskowanie o poddanie aparatury ocenie zgodnosci

Whioskujgcy o poddanie aparatury ocenie zgodnosci zobowigzany jest wypetni¢ wniosek w
ktorym podaje informacje niezbedne do przeprowadzenia procesu oceny zgodnie z
programem. Formularz wniosku F-P-07-02 dostepny jest na stronie internetowe;j
www.icrpolska.com, a takze w Biurze Obstugi Klienta ICR Polska Sp. z 0.0. gdzie jest po
nadestaniu rejestrowany. Jezeli Wnioskodawca przekaze informacje niezbedne do
przeprowadzenia oceny to wniosek moze przesta¢ w dowolnej formie.

Do wniosku nalezy dotaczy¢é dokumentacje techniczng obejmujaca proces projektowania,
produkcji i dziatania aparatury oraz analize i ocene ryzyka, umozliwiajgca ocene zgodnosci
aparatury z zasadniczymi wymaganiami. Dokumentacja winna obejmowac w szczegdlnosci:

» o0golny opis aparatury;

» projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy czesci sktadowych,
podzespotow, obwodow itd.;

» opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz
dziatania produktu;

» wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci lub czesciowo, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a jezeli te normy
zharmonizowane nie zostaty zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia
zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa dyrektywy 2014/34/UE, w tym wykaz
innych wiasciwych zastosowanych specyfikacji technicznych. W przypadku czesciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentac;ji technicznej okresla sie, ktore
czesci zostaty zastosowane;

» wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.

» sprawozdania z badan.

Dopuszcza sie ztozenie dokumentacji technicznej w wersji elektroniczne;.

3.2 Przeglad wniosku

ICR Polska Sp. z 0.0. po zarejestrowaniu wniosku, przeprowadza przeglad uzyskanych

informac;ji w celu zapewnienia ze:

» informacje o Wnioskodawcy i wyrobie sg wystarczajgce do przeprowadzenia oceny
zgodnosci;
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» wszystkie znane réznice w rozumieniu zagadnier pomiedzy ICR Polska Sp. z 0.0. i
Whioskodawcga facznie z uzgodnieniami dotyczagcymi norm lub dokumentéw
normatywnych zostaty rozwigzane;

zdefiniowany zostat zakres wnioskowanej oceny;

srodki do przeprowadzenia wszystkich dziatan dotyczacych oceny sg dostepne;

ICR Polska Sp. z 0.0. posiada mozliwosci i kompetencje do przeprowadzenia procesu
oceny zgodnosci.

YV V V

Whnioskodawca bedzie na biezgco informowany o koniecznosci uzupetnienia informacji
zawartych we wniosku lub dokonania uzupetnien dotyczacych dokumentacji.

ICR Polska Sp. z 0.0. uznaje wyniki badan wykonane przez laboratoria, ktérych kompetencje
zostaty potwierdzone na zgodnos$¢ z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025

(EN ISO/IEC 17025) przez jednostke akredytujgcg bedacg cztonkiem porozumienia o
wzajemnym uznawaniu pomiedzy jednostkami akredytujgcymi- nalezgcg do MLA.
Sprawozdania z badan nie mogg by¢ starsze niz 3 lata, liczgc od daty ztozenia wniosku o
certyfikacje.

Jezeli w wyniku przegladu wniosku okaze sie, ze ICR Polska Sp. z 0.0. brakuje jakichkolwiek
kompetencji lub mozliwosci do zrealizowania wnioskowanej certyfikacji to taka dziatalnos¢
nie bedzie podjeta, a Wnioskodawca zostanie powiadomiony o odmowie przeprowadzenia
oceny.

3.3 Przygotowanie i ztozenie oferty

Po pozytywnym przegladzie wniosku przygotowywana jest oferta na przeprowadzenie
procesu certyfikacji. Oferta zawierajgca koszty przeprowadzenia oceny, terminy realizacji
oraz ewentualne dodatkowe wymagania dotyczace dokumentacji technicznej zostaje
przestana do Wnioskodawcy do zaakceptowania.

Jezeli ICR Polska Sp. z 0.0. uzna, ze opierajac sie na wczes$niej udzielonej Wnioskodawcy
certyfikacji lub certyfikacji udzielonej innym Wnioskodawcom moze poming¢ pewne
dziatania to fakt ten jest uwzgledniany w ofercie i dokumentowany w planie dziatan.

Na zyczenie Wnioskodawcy ICR Polska Sp. z 0.0. przekaze uzasadnienie pominiecia
wykonania konkretnych dziatan.

3.4 Podpisanie prawnie wigzacej umowy

Zaakceptowana przez Wnioskodawce oferta stanowi podstawe do podpisania prawnie
wigzacej umowy na przeprowadzenie procesu certyfikacji.

Umowa okresla:

» przedmiot umowy;

» o0golne postanowienia certyfikacyjne;

> optaty;



Data wydania

ICR Polska Sp. z o0.0.

21.06.20109r.
PROGRAM Wydanie nr 13
OCENY ZGODNOSCI Strona 6 2 14
PC-P-07-02

powotywanie sie na certyfikacje;

warunki zawieszania lub cofania oswiadczenia;
zasady sktadania skarg i odwotan;

poufnos¢ informaciji;

YV V V V

okres waznosci i obowigzywania umowy.
Zaakceptowana oferta stanowi zatacznik do podpisanej umowy.

3.5 Ocena

Dziatania zwigzane z oceng przeprowadza ekspert lub wyznaczony zespot specjalistow
zgodnie z przyjetym wnioskiem i planem dziatan. Dokumentacja techniczna jest oceniana w
odniesieniu do wymagan objetych zakresem ztozonego wniosku w tym wskazan aspektow
technicznych dowodzgcych spetnienia przez aparature zasadniczych wymagan oraz wymagan
okreslonych w programie certyfikacji. Badanie typu UE wykonuje sie poprzez ocene
adekwatnosci projektu technicznego aparatury poprzez zbadanie dokumentacji technicznej,
bez badania prdbek (typ projektu).

Badanie moze by¢ ograniczone do niektérych aspektéow zasadniczych wymagan okreslonych
przez Wnioskodawce lub jego upowaznionego przedstawiciela.

ICR Polska Sp. z 0.0. bada dokumentacje techniczng w celu oceny adekwatnosci projektu
technicznego aparatury pod katem tych aspektdw zasadniczych wymagan, w przypadku
ktdrych nalezy przeprowadzié badania.

Modut B: badanie typu UE to ta czes¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej

ICR Polska Sp. z 0.0. bada projekt techniczny aparatury oraz weryfikuje i poswiadcza
spetnienie przez projekt techniczny aparatury zasadniczych wymagan okreslonych w
zataczniku | pkt 1 dyrektywy 2014/30/UE.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci ICR Polska Sp. z 0.0. informuje o tym Wnioskodawce
i jezeli Wnioskodawca decyduje o kontynuowaniu procesu oceny to otrzymuje informacje o
zakresie dodatkowych do podjecia dziatan niezbednych do zweryfikowania, ze niezgodnosci
zostaty skorygowane. Proces oceny bedzie wéwczas powtorzony w celu realizacji
dodatkowych dziatan. Powyzsze dziatania mogg wymagac¢ aneksowania podpisanej umowy.
Wszystkie wyniki dziatan zwigzane z prowadzong oceng sg dokumentowane i wraz z
whnioskiem korncowym przekazywane do przeprowadzenia przegladu.

3.6 Przeglad i rekomendacje dotyczace decyzji w sprawie certyfikacji.

Do przeprowadzenia przeglgdu wszystkich informacji i wynikdw zwigzanych z
przeprowadzong oceng uprawniony jest wyznaczony przez Zastepce Dyrektora pracownik
ICR Polska Sp. z 0.0. lub ekspert, ktéry nie byt bezposrednio angazowany w proces oceny i
posiadajgcy kompetencje odpowiednie do zgtoszonego do certyfikacji wyrobu.
Rekomendacje dotyczgce decyzji w sprawie certyfikacji sg udokumentowane, a podstawe
stanowi pozytywny wynik przegladu.
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3.7 Decyzje w sprawie certyfikacji i dokumenty certyfikacyjne

Decyzje w sprawie certyfikacji podejmuje Zastepca Dyrektora ICR Polska Sp. z 0.0. na
podstawie wszystkich informacji wynikajgcych z oceny, przegladu i innych wtasciwych
informacji. Zastepca Dyrektora nie jest angazowany w proces oceny.

Jezeli typ spetnia majace zastosowanie do danej aparatury wymagania dyrektywy
2014/30/UE to ICR Polska Sp. z 0.0. wydaje Wnioskodawcy certyfikat badania typu UE.
Certyfikat badania typu WE wydawany jest bezterminowo dla typu aparatury, ktorej
wtasciwosci sg okreslone w certyfikacie i pozwalajg zidentyfikowac:

» - nazwe i adres producenta;

> - wnioski z badan;

» - zakres zasadniczych wymagan objetych badaniami;

» - warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu;

» - dane identyfikacyjne laboratorium i raportu z badan.

Uwaga: Uzyskany certyfikat badania typu nie zwalnia Wnioskodawcy od odpowiedzialnosci
za zgodnos¢ aparatury ze wszystkimi wymaganiami oraz za skutki uzytkowania wyrobu
niewtasciwej jakosci.

Whnioskodawca wprowadza wszelkie niezbedne srodki, aby proces produkgcji i jego
monitorowanie zapewniaty zgodnos¢é wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majgcymi do nich zastosowanie
wymaganiami dyrektywy 2014/30/UE.

ICR Polska Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za naruszenie przez Wnioskodawce praw
wynikajgcych z Ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych oraz Ustawy Prawo
wtasnosci przemysfowej .

ICR Polska Sp. z 0.0. informuje organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE, ktore
wydata i wszelkich aneksach do nich.

ICR Polska Sp. z 0.0. na zgdanie Komisji, panstw cztonkowskich i jednostek notyfikowanych
przekazuje kopie certyfikatow badania typu UE lub anekséw do nich. Na zgdanie Komisja i
panstwa cztonkowskie mogg otrzymac kopie dokumentacji technicznej oraz wyniki badan
przeprowadzonych przez ICR Polska Sp. z o0.0.

Odnowienie waznosci certyfikatu moze nastgpié¢ po ponownym ztozeniu wniosku F-P-07-02.
Whiosek nalezy ztozy¢ minimum na 1 miesigc przed uptywem waznosci aktualnego
certyfikatu. Proces odnowienia waznosci certyfikatu przeprowadzany jest na takich samych
warunkach jak pierwsza ocena.

W przypadku negatywnego wyniku oceny (jezeli typ nie spetnia wymagan dyrektywy
2014/30/UE), certyfikat nie moze by¢ wydany, a Wnioskodawca otrzymuje pisemng
informacje zawierajgcg uzasadnienie tej decyzji.
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4. Wykaz certyfikowanych wyrobéw/informacje dostepne publicznie.

Zgodnie z wymaganiami certyfikacyjnymi ICR Polska Sp. z 0.0. utrzymuje wykaz zawierajacy
informacje o wydanych certyfikatach. Informacje zawierajg identyfikacje aparatury,
odniesienie do dokumentdéw normatywnych i identyfikacje Wnioskodawcy oraz udostepnia
na zyczenie informacje o waznosci danego certyfikatu badania typu UE.

5. Poufnosc i zarzadzanie bezstronnoscig, warunki dotyczgce niedyskryminacji

ICR Polska Sp. z 0.0. zobowigzuje sie do zachowania poufnosci informacji otrzymanych od
Whioskujgcego lub wytworzonych podczas realizacji dziatalnosci certyfikacyjnej.
Informacje od sktadajacych skarge lub urzedéw publicznych sg traktowane takze przez

ICR Polska Sp. z 0.0. jako poufne.

Informacje udostepnione publicznie przez Wnioskujgcego nie sg traktowane jako poufne.
W przypadku gdy z mocy prawa ICR Polska Sp. z 0.0. bedzie zobowigzana do ujawnienia
informacji trzeciej stronie, Wnioskodawca zostanie powiadomiony z wyprzedzeniem o
dostarczonej informacji, chyba ze prawo stanowi inaczej.

Dziatalnos¢ certyfikacyjna ICR Polska Sp. z 0.0. prowadzona jest w sposéb bezstronny. Na
biezgco sg identyfikowane ryzyka w odniesieniu do swojej bezstronnosci, a identyfikacja
obejmuje ryzyka wynikajgce z dziatalnosci ICR Polska Sp. z 0.0. i powigzan Spotki oraz
powigzan personelu.

Kierownictwo ICR Polska Sp. z 0. 0. sformutowato Deklaracje Bezstronnosci, zobowigzujac sie
do zachowania bezstronnosci w prowadzonej dziatalnosci certyfikacyjnej w systemie oceny
zgodnosci w obszarze dobrowolnym i regulowanym, zapewniajgc poufnosé pozyskanych
informacji, wywazone podejscie, niezaleznos¢ i rzetelnos¢ prowadzonych ocen oraz
podejmowanych decyzji. Deklaracja Bezstronnosci dostepna jest na stronie internetowej
Spofki.

Zdefiniowana polityka oraz opracowane i wdrozone w ICR Polska Sp. z 0.0. procedury nie s3
wykorzystywane do utrudniania lub uniemozliwiania dostepu Wnioskodawcom, a
wymagania sg zwigzane tylko z zakresem certyfikacji. Informacje dotyczace zasad i
certyfikacji wyrobdéw sg dostepne na stronie internetowej www.icrpolska.com, a takze w
Biurze Obstugi Klienta ICR Polska Sp. z o.0.

Dostep do procesu certyfikacji i warunki finansowe nie zalezg od wielkosci Wnioskodawcy
czy tez cztonkostwa w jakimkolwiek stowarzyszeniu lub grupie.

ICR Polska Sp. z 0.0. moze odmoéwi¢ przyjecia wniosku lub utrzymywania umowy z
Whioskodawcg, ktory w sposdb wykazany lub fundamentalny uczestniczy w dziataniach
nielegalnych oraz w przypadkach gdy wystepujg u Wnioskodawcy powtarzajgce sie
niezgodnosci z wymaganiami certyfikacyjnymi dotyczgcymi wyrobu.
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6. Optaty za proces certyfikacji.

Optaty zwigzane z procesem certyfikacji i nadzoru nad sposobem powotywania sie na
certyfikacje sg naliczane zgodnie z aktualnym cennikiem.

Whioskodawca reguluje naleznosci na podstawie faktur wystawionych przez ICR Polska Sp. z
0.0. zgodnie z zaakceptowang ofertg, sporzgdzong w wyniku pozytywnie ocenionego
whniosku o certyfikacje. Zaakceptowana oferta stanowi zatgcznik nr 1 do prawnie wigzgcej
umowy.

Niezaleznie od wyniku postepowania certyfikacyjnego Wnioskodawca zobowigzany jest do
pokrycia kosztéw przeprowadzonego procesu certyfikacji.

7. Zmiany majgce wptyw na certyfikacje.

Whioskujacy jest zobowigzany do wytwarzania i dostarczania aparatury na ktérg zostat
wydany certyfikat zawsze zgodnie z tymi samymi specyfikacjami, jak w przypadku
pozytywnie ocenionych w procesie certyfikacji oraz, ze aparatura ta bedzie spetniac
wymagania okreslone w dokumentach normatywnych wyszczegdlnionych w certyfikacie.
ICR Polska Sp. z 0.0. $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy
technicznej wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spetniaé juz odnosnych wymagan
dyrektywy 2014/30/UE, oraz ustala, czy zmiany takie wymagajg dalszego badania.

Jezeli z tych ustalen wynika, ze takie badania sg konieczne to Zastepca Dyrektora informuje o
tym Whnioskodawce.

Na Whnioskodawcy spoczywa obowigzek informowania ICR Polska Sp. z 0.0. o wszystkich
modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wptywac na zgodnos¢ aparatury z
zasadniczymi wymaganiami zawartymi w dyrektywie 2014/30/UE lub warunkami waznosci
wydanego certyfikatu. Takie modyfikacje wymagajg dodatkowego zatwierdzenia w formie
aneksu do pierwotnego certyfikatu badania typu.

Whioskodawca jest zobowigzany do utrzymywania zapisow z wszystkich reklamacji, ktore
odnoszg sie do zgodnosci z wymaganiami certyfikacyjnymi oraz do podejmowania i
dokumentowania wtasciwych dziatan w zwigzku z tymi reklamacjami. Prowadzone w tym
zakresie zapisy na zyczenie udostepnia ICR Polska Sp. z 0.0.

8. Powotywanie sie na certyfikacje

Whioskodawca moze powotywac sie na certyfikacje tylko zgodnie z zakresem zdefiniowanym
w wydanym przez ICR Polska Sp. z 0.0. o$wiadczeniu, a takze nie moze wydawac opinii
odnoszacych sie do swojej aparatury w sposéb nieuprawniony lub wprowadzajgcy w btad.

W przypadku przekazywania innym przez Wnioskodawce kopi dokumentow certyfikacyjnych,
dokumenty te muszg by¢ skopiowane w catosci.

Whioskodawca moze powotywac sie na certyfikacje swoich wyrobow w celach
marketingowych w sposdb okreslony w programie certyfikacji i zobowigzuje sie ze nie bedzie
wykorzystywat certyfikacji swoich wyrobow w sposéb mogacy zdyskredytowac

ICR Polska Sp. z 0.0.
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W przypadku nieprawidtowego powotywania sie na program certyfikacji lub
wprowadzajacego w bfad wykorzystywania certyfikatow, ICR Polska Sp. z 0.0. zaleci
Whioskodawcy podjecie dziatan korygujacych, a w razie braku ich skutecznosci, dziatania ICR
Polska Sp. z 0.0. mogg obejmowacd zawieszenie, cofniecie certyfikatu, opublikowanie
informacji o naruszeniu, i jezeli to konieczne, dziatania prawne.

Ocena prawidtowosci powotywania sie na certyfikacje sprawowana jest przez

ICR Polska Sp. z 0.0. poprzez ocene publikowanych przez Wnioskodawce informacji oraz na
podstawie ogdlnie dostepnych katalogow i materiatéw reklamowych, sporzagdzanych
deklaracji zgodnosci oraz reklamaciji.

9. Rozszerzenie zakresu certyfikacji

Proces rozszerzenia zakresu certyfikacji moze zosta¢ uruchomiony w wyniku ztozenia
whniosku F-P-07-02.

10. Zakonczenie, ograniczenie, zawieszenie, lub cofniecie certyfikacji.

Zakonczenie certyfikacji moze nastgpic na zgdanie Wnioskodawcy oraz w przypadku

wygasniecia terminu waznosci wydanego certyfikatu.

Ograniczenie zakresu certyfikacji moze nastgpi¢ w wyniku wystgpienia z takim wnioskiem

Whioskodawcy.

Zawieszenie waznosci certyfikatu nastepuje w przypadku:

» jezeli zaszto naruszenie programu certyfikacji lub procedur ICR Polska Sp. z 0.0.;

» stwierdzenia nieprawidtowego powotywania sie na program certyfikacji lub
wprowadzajgce w btad wykorzystywanie certyfikatu;

» pisemnego wystgpienia Wnioskodawce np. na okreslony czas przerwania produkcji;

» braku terminowej realizacji zobowigzan finansowych.

Zawieszenie jest zawsze przez ICR Polska Sp. z 0.0. oficjalnie potwierdzane wraz z informacjg

o warunkach, przy ktérych zawieszenie moze by¢ uchylone.

Zabronione jest identyfikowanie jakiegokolwiek aparatury jako certyfikowanej, a

wyprodukowanej podczas zawieszenia majgcego zastosowanie dla tego wyrobu.

Cofniecie certyfikatu nastepuje w przypadkach:

» jezeli nie zostaty rozwigzane przez Wnioskodawce w ustalonym terminie kwestie,
ktore spowodowaty zawieszenie;

» po rozwigzaniu przez Wnioskodawce umowy;

» jezeli certyfikowana aparatura nie jest juz produkowana lub jezeli Wnioskodawca
zaprzestaje dziatalnosci;

» jezeli Wnioskodawca wprowadzi zmiany w certyfikowanej aparaturze bez wiedzy
ICR Polska Sp. z0.0,;

» jezeli Wnioskodawca nie spetnia zobowigzan finansowych;

» rezygnacji przez Wnioskodawce z certyfikacji.
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ICR Polska Sp. z 0.0. wprowadza zmiany w formalnych dokumentach certyfikacyjnych oraz w
informac;ji dostepnej publicznie w przypadku zakoriczenia, ograniczenia, zawieszenia,
cofniecia lub wznowienia certyfikacji.

ICR Polska Sp. z 0.0. informuje organ notyfikujgcy ( wtasciwego ministra do spraw
informatyzacji) o certyfikatach badania typu UE i wszelkich aneksach do nich, ktére wydata
lub cofneta oraz, na zagdanie, udostepnia wykaz certyfikatow badania typu UE lub wszelkich
aneksoéw do nich, ktérych wydania odmdwita, ktére zawieszono lub poddano innym
ograniczeniom. Organ notyfikujgcy informowany jest takze o wszelkich okolicznosciach,
ktore moga mie¢ negatywny wptyw na zakres i warunki notyfikacji, kazdym przypadku
zadania informacji, ktére otrzyma ICR Polska Sp. z 0.0. od organdw nadzoru rynku o
wykonanych zadaniach zwigzanych z oceng zgodnosci, a na zgdanie o podejmowanych
dziataniach zwigzanych z oceng zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz o
innych realizowanych zadaniach, w tym o dziatalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.
ICR Polska Sp. z 0.0. informuje jednostki notyfikowane prowadzgce dziatalnos¢ w zakresie
oceny zgodnosci w stosunku do takiego samego rodzaju aparatury certyfikatach badania
typu UE lub wszelkich aneksach do nich, ktérych wydania odméwita, ktére cofneta, zawiesita
lub poddata innym ograniczeniom oraz na zgdanie, o tych certyfikatach lub wszelkich
aneksach do nich, ktére wydata.

Uwaga:

na zadanie Komisji, panstw cztonkowskich i jednostek notyfikowanych(prowadzacych
podobng dziatalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci jak ICR Polska Sp. z 0.0. i zajmujgcych sie
tymi samymi produktami) ICR Polska Sp. z 0.0. przekazuje kopie certyfikatow badania typu
UE lub anekséw do nich. Na zgdanie Komisja i pafistwa cztonkowskie mogg otrzymac kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez ICR Polska Sp. z 0.0.

11. Skargi odwotania

Whioskujgcemu przystuguje prawo wniesienia skargi lub odwotania od wydanej decyzji do
Dyrektora Zarzadzajgcego. Szczegdtowe zasady przyjmowania, oceny i podejmowania decyzji
w sprawie skarg i odwotan zostaty opisane w procedurze P-10 Przyjmowanie, ocena i
podejmowanie decyzji odnosnie skarg i odwoftan i sg dostepne na stronie internetowej ICR
Polska Sp. z o0.0.

12. Zapisy

Dla wykazania, ze wszystkie wymagania dotyczace procesu certyfikacji zostaty spetnione,
przechowywane sg w ICR Polska Sp. z 0.0. kopie certyfikatu badania typu UE, zataczniki i
aneksy do certyfikatu, a takze dokumenty techniczne, w tym dokumentacja przedstawiona
przez producenta, az do wygasniecia tego certyfikatu. Zapisy sg przechowywane z
zapewnieniem poufnosci. Do dyspozycji organu notyfikujgcego przechowywane sg
dokumenty dotyczgce kompetencji podwykonawcow oraz prac wykonanych przez
podwykonawcdw.
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13. Utrzymanie i doskonalenie programu

W celu potwierdzania aktualnosci obowigzywania programu przeprowadzane sg okresowe
przeglady prowadzenia programu. Podczas przegladow uwzgledniana jest aktualizacja normi
innych dokumentéw normatywnych, okreslajacych wyspecyfikowane wymagania oraz
informacje zwrotne od Wnioskodawcdw. Struktura zarzgdzania programami zostata opisana
w procedurze P-07 Ocena Zgodnosci Wyrobow w Zakresie Notyfikowanym oraz Certyfikacja
Wyrobow w Zakresie Dobrowolnym.

14. Wykaz wyrobow objetych programem

Wyréb(y)/ Procedury Dokument
Lp. | Przewidywane | (moduty) ocena Specyfikacje techniczne odniesienia
zastosowanie zgodnosci [1] [2]
PN-EN 12015:2014-05
PN-EN 12016:2013-12 Art. 11 Zat. Il =

PN-EN 12895:2015-11

PN-EN 13309:2010

PN-EN 50121-1:2017-06

PN-EN 50121-2:2017-06

PN-EN 50121-3-1:2015-10

PN-EN 50121-3-2:2015-10

PN-EN 50121-4:2015-10

PN-EN 50121-5:2015-10

PN-EN 50270:2015-04

PN-EN 55011:2016-05

PN-EN 55011:2016-05/A1:2017-06
PN-EN 55012:2012

PN-EN 55014-1:2017-06

PN-EN 55014-2:2015-06

PN-EN 55015:2013-10

PN-EN 55015:2013-10/A1: 2015-08

modut B

ggﬁ?yz:zﬂ: PN-EN 55020:2012
1 i elektroniczne | Badanie typu UE PN-EN 55020:2012/A12: 2016-04

PN-EN 55020:2012/1S1:2012
PN-EN 55020:2012/1S2:2012
PN-EN 55020:2012/1S3:2014-08
PN-EN 55022:2011

PN-EN 55022:2011/Ap1:2013-07
PN-EN 55024:2011

PN-EN 55024:2011/A1: 2015-08
PN-EN 55032:2015-09

PN-EN 60601-1:2011

PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02
PN-EN 60601-1:2011/A12:2014-12
PN-EN 60601-1-2:2015-11

PN-EN 60601-2-2:2009

PN-EN 60601-2-2:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-3:2015-08

PN-EN 60601-2-3:2015-08/A1:2016-11
PN-EN 60601-2-4:2011

PN-EN 60601-2-5:2016-01

PN-EN 60601-2-6:2015-08

PN-EN 60601-2-6:2015-08/A1:2016-11
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PN-EN 60601-2-8:2015-08

PN-EN 60601-2-8:2015-08/A1:2016-02
PN-EN 60601-2-10:2015-07

PN-EN 60601-2-10:2015-07/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-16:2015-10

PN-EN 60601-2-18:2016-01

PN-EN 60601-2-19:2009

PN-EN 60601-2-19:2009/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-19:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-20:2010

PN-EN 60601-2-20:2010/A11:2011
PN-EN 60601-2-20:2010/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-21:2009

PN-EN 60601-2-21:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-21:2009/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-22:2013-07

PN-EN 60601-2-24:2015-09

PN-EN 60601-2-25:2016-01

PN-EN 60601-2-26:2015-09

PN-EN 60601-2-27:2014-11

PN-EN 60601-2-28:2010

PN-EN 60601-2-31:2008

PN-EN 60601-2-31:2008/A1:2011
PN-EN 60601-2-37:2008

PN-EN 60601-2-37:2008/A1:2015-10
PN-EN 60601-2-37:2008/A11:2011
PN-EN 60601-2-41:2010

PN-EN 60601-2-41:2010/A1:2015-09
PN-EN 60601-2-43:2010

PN-EN 60601-2-44:2009

PN-EN 60601-2-44:2009/A1:2013-06
PN-EN 60601-2-44:2009/A2:2016-09
PN-EN 60601-2-45:2011

PN-EN 60601-2-45:2011/A1:2015-11
PN-EN 60601-2-46:2011

PN-EN 60601-2-47:2015-09

PN-EN 60601-2-49:2016-01

PN-EN 60601-2-50:2009

PN-EN 60601-2-50:2009/A11:2011
PN-EN 60601-2-50:2009/A1:2017-02
PN-EN 60601-2-52:2010

PN-EN 60601-2-52:2010/A1:2015-07
PN-EN 60601-2-54:2009

PN-EN 60601-2-54:2009/A1:2015-09
PN-EN 60601-2-57:2011

PN-EN 60601-2-62:2015-08

PN-EN 60601-2-63:2015-08

PN-EN 60601-2-65:2013-06

PN-EN 60730-1:2016-10

PN-EN 60730-2-6:2016-05

PN-EN 60974-10:2014-12

PN-EN 60974-10:2014-12/A1:2015-10
PN-EN 60945:2004

PN-EN 61000-3-2:2014-10

PN-EN 61000-3-3:2013-10

PN-EN 61000-3-11:2004

PN-EN 61000-3-12:2012

PN-EN 61000-6-1:2008

IEC 61000-6-1:2016 Ed 3.0

PN-EN 61000-6-2:2008

PN-EN 61000-6-2:2008/ Ap1:2009
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PN-EN 61000-6-2:2008/ Ap2:2009
IEC 61000-6-2:2016 Ed 3.0
PN-EN 61000-6-3:2008

PN-EN 61000-6-3:2008/ A1:2012
PN-EN 61000-6-4:2008

PN-EN 61000-6-4:2008/ A1:2012
IEC 61000-6-4:2016 Ed. 3.0
PN-EN 61000-6-5:2016-01

PN-EN 61000-6-7:2015-08

PN-EN 61326-1:2013-06

PN-EN 61326-2-1:2013-07

PN-EN 61326-2-2:2013-07

PN-EN 61326-2-3:2013-06

PN-EN 61326-2-4:2013-06

PN-EN 61326-2-5:2013-07

PN-EN 61326-2-6:2013-08

PN-EN 61547:2009

PN-EN 61800-3:2008

PN-EN 61800-3:2008/A1:2012
PN-EN 62040-2:2008

IEC 62040-2:2016 Ed. 3.0

PN-EN ISO 80601-2-12:2011
PN-EN ISO 80601-2-13:2013-06
PN-EN 80601-2-30:2010

PN-EN 80601-2-30:2010/A1:2015-09
PN-EN 80601-2-35:2010

PN-EN 80601-2-35:2010/A11:2011
PN-EN 80601-2-35:2010/A1:2017-02
PN-EN ISO 80601-2-56:2017-10
PN-EN 80601-2-58:2015-08

IEC 80601-2-58:2014/AMD1:2016
CSV ver. 2.1

PN-EN 80601-2-59:2010

PN-EN 80601-2-60:2015-08
PN-EN ISO 80601-2-61:2011
PN-EN ISO 80601-2-69:2014-10
PN-EN ISO 80601-2-72:2016-01

15. Zataczniki / Wykaz formularzy

F P-01-03 Rejestr zmian
F-P-01-04 Rozdzielnik

Opracowat

Zatwierdzit

Petnomocnik ds. ZSZ

Dyrektor Zarzadzajacy

Podpis, data

Podpis, data




