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Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidac
I Weryfikacji

TUV SUD Gruppe

Zakres:

Niniejszy Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji TUV SUD Gruppe obowigzuje wszystkie
spotki w grupie TUV SUD (zwane dalej pojedynczo lub tgcznie takze "TSG" lub "spotka TUV SUD").

W szczegdlnosci dotyczy nastepujacych spotek TSG:

TUV SUD Auto Service GmbH

TUV SUD America Inc.

TUV SUD Asia Ltd.

TUV SUD BABT Unltd.

TUV SUD Certification and Testing (China) Co., Ltd.
TUV SUD Czech s.r.o.

TUV SUD Danmark ApS

TUV SUD Energietechnik GmbH Baden-Wiirttemberg
TUV SUD Hong Kong Ltd.

TOUV SUD Industrie Service GmbH

TUV SUD Korea Ltd.

TUV SUD (Malaysia) Sdn. Bhd

TUV SUD Management Service GmbH

TUV SUD Nederland B.V.

TUV SUD Product Service GmbH

TUV SUD PSB Philippines Inc.

TUV SUD PSB Pte Ltd.

TUV SUD Rail GmbH

TUV SUD SFDK Laboratdrio de Anélise de Produtos LTDA
TUV SUD South Asia Pvt. Ltd.

TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH

Niniejszy Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji (www.tuvsud.com/PZQ) zastepuje
dotychczasowy Regulamin z 1 maja 2021 r. i wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r. Dotychczasowa
nazwa Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji brzmiata Regulamin Badan
i Certyfikacji. Nowa wersja Regulaminu staje sie integralng czescig umowy z Klientem zgodnie z punktem
A-1.4 po odpowiednim wigczeniu (w przypadku nowych uméw) lub powiadomieniu o zmianie przez
odpowiednig TSG (w przypadku istniejgcych umoéw). W okresie przejsciowym wigzgce sg odpowiednio
obie dostepne wersje dokumentu.

Dla celéw niniejszego dokumentu stosuje sie terminy i definicje podane w stowniku.

Definicje termindw i poje¢ oznaczonych gwiazdkg (*) znajdujg sie w stowniku. Gwiazdka (*) oznacza, ze
termin/pojecie wystepuje w niniejszym dokumencie po raz pierwszy.

Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji stosuje sie do:
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e badan* i certyfikacji* wyrobéw, procesoéw, systemoéw, ustug i oséb (zwanych dalej "przedmiotem
oceny" lub "przedmiotem certyfikacji");

e auditowania i certyfikacji systemow zarzadzania;

o walidacji* i weryfikacji* informacji (zwane dalej "deklaracja").

Jednostki oceniajgce zgodnosc*, takie jak jednostki certyfikujgce, laboratoria, jednostki inspekcyjne oraz
jednostki walidacyjne/weryfikujgce okreslane sg ponizej tacznie "jednostka oceniajgce zgodnosé".

Inspekcje* jako ocena zgodnosci*, poza dziataniami zwigzanymi z oceng w ramach certyfikacji, sg
wytgczone z zakresu zastosowania.

Jesli w celu uzyskania certyfikatu* lub zaswiadczenia zgodnosci* klient* zawart kilka odrebnych uméw, w
przypadku sprzecznosci pierwszenstwo majg dodatkowe postanowienia szczegdlne pomiedzy jednostkg
oceniajgcg zgodnos¢ a klientem dotyczace konkretnego zlecenia. Powyzsze ma zastosowanie, gdy
zmianie ulega partner umowy o $wiadczenie ustug i umowy o certyfikacje, ktérzy sg odpowiedzialni za
realizacje procesu.

Niniejszy Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji podlega prawu obowigzujgcemu w kraju
siedziby jednostki dokonujgcej oceny wiasciwej spétki TSG swiadczacej dang ustuge.

Jesli niniejszy Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji dostepny jest w réznych wersjach
jezykowych, w razie watpliwosci wigzaca jest wersja niemieckojezyczna niniejszego dokumentu. Jezeli
wersja niemieckojezyczna nie jest dostepna, wigzgca jest wersja angielskojezyczna.

Niniejszy Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji sktada sie z kilku dziatéw, przy czym dziat
A odnosi sie do wszystkich spotek TSG; pozostate dziaty stosuje sie odpowiednio i mogg one uzupehiag,
zastepowac lub znosi¢ zastosowanie uregulowan zawartych w innych dziatach. Dziaty B1/B2/B3/B4
uzupetniajg dziat A. Dziat A i dziat B sg uzupetnianie/zmieniane/zastepowane przez dziat C.

Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji sktada sie z dziatéw A, B1 do B4 oraz C1 do C7.
W rozumieniu dziatu C wszelkie odniesienia do jednostki certyfikujgcej wzgl. do TSG nalezy interpretowaé

jako odniesienia do wtasciwej jednostki certyfikujgcej. W przypadku niezgodnosci zapiséw innych dziatow
z tredcig zawartg w dziale C, pierwszenstwo zachowujg zapisy dziatu C

Spis tresci Strona
A) Postanowienia ogdlne 3

B1) Postanowienia szczegodlne dotyczgce badania i certyfikacji wyrobéw 10
B2) Postanowienia szczegodlne dotyczace prowadzenia auditéw i certyfikacji systemoéw zarzgdzania 12
B3) Postanowienia szczegoélne dotyczace certyfikacji personelu 15
B4) Postanowienia szczegodlne dotyczgce walidacji i weryfikacji informacji (o$wiadczen) 16
C1) Postanowienia szczegolne dotyczace jednostek notyfikowanych UE w zakresie wyrobéw medycznych 17

oraz dla TUV SUD Product Service GmbH (TUV SUD PS) jako jednostki certyfikujgcej systemy
zarzgdzania wedtug ISO 13485

C2) Postanowienia szczegdlne dotyczgce prowadzenia auditéw i certyfikacji systemoéw zarzgdzania 19
przez TUV SUD Management Service GmbH (TUV SUD MS)

C3) Postanowienia szczegétowe dotyczgce proceséw certyfikaciji realizowanych przez TUV SUD BABT 21
Unltd. (TUV SUD BABT)

C4) Postanowienia szczegdlne TUV SUD America Inc. (TUV SUD America) dotyczgce badan i certyfikacji 24
wyrobow

C5) Postanowienia szczegolne TUV SUD PSB Pte Ltd (TUV SUD PSB) 25

C6) Postanowienia szczegolne TUV SUD PSB Pte Ltd (TUV SUD PSB) 25

C7) Postanowienia szczegdlne dotyczgce kompatybilnosci z siecia, certyfikacja jednostek wytworczych 26

(EZE), systemdw i magazynoéw (EZA) oraz ich komponentéw zgodnie z wytycznymi technicznymi (TR)
8 FGW e.V. (Férdergesellschaft Windenergie) w TUV SUD Industrie Service GmbH (TUV SUD IS) i
TUV SUD Product Service GmbH (TUV SUD PS)
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Postanowienia ogodlne
Ogélne

Niniejszy Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji stosuje sie do badan, certyfikacji, walidacji, weryfikaciji i
ocen zgodnosci przeprowadzanych w oparciu o dyrektywy WE oraz rozporzadzenia UE przeprowadzanych przez TSG.

Aby zagwarantowa¢ petng bezstronnos¢ i niezalezno$¢ TSG nie $wiadczy ustug doradczych w zakresie przedmiotu
oceny*, o czym klient zostat poinformowany.

Klient jest zobowigzany do niezwiocznego poinformowania jednostki oceniajgcej zgodnosé, jesli jednostka zwigzana z
TSG lub TSG $wiadczyly dla niego ustugi doradcze

Zagrozenie bezstronnosci i niezaleznosci mogg w rozumienie pkt. A-1.5 Il stanowi¢ podstawe do wypowiedzenia
umowy.

TSG zastrzega sobie prawo do odrzucenia wnioskéw o przeprowadzenie oceny zgodnosci w indywidualnych
przypadkach, w szczegdlnosci w przypadku konfliktu z wymaganiami prawnymi, z markg TUV SUD, standardami jakosci
TSG lub wizerunkiem firmy. Powyzsze wynika z "Kodeksu Postepowania" TSG.

Przed ziozeniem zlecenia klient powinien poinformowa¢ TSG o nazwie oraz istotnych dziataniach podjetych przez
jakakolwiek inng instytucje, ktora w podobnym zakresie przeprowadzita juz proces
badania/auditowania/walidacji/weryfikacji/certyfikacji lub jest w trakcie takiego procesu.

Udzielajgc zlecenia klient akceptuje aktualng tres$é niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji,
ktory stanowi cze$¢ umowy. Warunki umowy podlegajg kazdorazowo aktualnej wersji niniejszego regulaminu.

TSG zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w tresci Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji, w
dowolnym momencie, ze skutkiem na przyszto$¢. TSG jest zobowigzana do poinformowania klienta o zmianach w tresci
Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji. Klient ma prawo do odstgpienia od umowy zawartej z TSG w
ciggu szesciu tygodni od otrzymania informacji o zmianach. Wypowiedzenie umowy wymaga zachowania formy
pisemnej*. Wypowiedzenie wchodzi w zycie ze skutkiem na koniec miesigca. W przeciwnym razie umowa pozostaje w
mocy zgodnie z nowymi warunkami. TSG jest zobowigzana do poinformowana klienta o skutkach braku reakcji.

Aktualna wersja niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji jest dostepna do wgladu w siedzibie
kazdej spétki TSG, lub na zyczenie klienta moze by¢ bezptatnie udostepniona.

Kazdy certyfikat oraz kazdy inny dokument poswiadczajacy zgodno$¢ uzalezniony jest od istnienia waznej umowy lub
waznego zlecenia.

O ile postanowienia danej umowy, zlecenia lub inne wigzgce postanowienia nie przewidujg innych okreséw
wypowiedzenia, umowa lub zlecenie moze zosta¢ wypowiedziane przez TSG lub klienta w czesci lub w catosci przez:

|. wypowiedzenie bez podania przyczyny:

a) w przypadku certyfikacji systeméw zarzadzania — z zachowaniem trzymiesigcznego (3) okresu wypowiedzenia przed
wyznaczonym terminem nastepnego auditu®;

b) w przypadku certyfikacji systemow
w oparciu o dyrektywy i rozporzgdzenia UE, dla TSG obowiagzujg terminy jak w pkt. A-1.5 l.a);

c) w przypadku certyfikacji ~wyrobéw, w tym w przypadku certyfikacji proceséw i  ustug
z zachowaniem dwumiesiecznego (2) okresu wypowiedzenia przed koncem danego roku kalendarzowego;

d) w przypadku walidacji i weryfikaciji:
z zachowaniem dwumiesiecznego (2) okresu wypowiedzenia przed koncem dziatan walidacyjnych i weryfikacyjnych.

Il.  wypowiedzenie z podaniem waznej przyczyny.

Klient jest zobowigzany do spetniania wymagan programu oceny* oraz do podjecia wszelkich niezbednych krokéw w celu
umozliwienia przeprowadzenia oceny, tgcznie z umozliwieniem analizy dokumentacji oraz zapewnieniem dostepu do
wszystkich wtasciwych proceséw, obszaréw, zapiséw i personelu, a gdy ma to zastosowanie, do podjecia krokéw w celu
stworzenia warunkéw do dziatania obserwatoréw. O ile ocena zgodnosci* obejmuje ocene niezapowiedziang, klient jest
zobowigzany do podjecia stosownych krokéw w tym zakresie.

Klient jest zobowigzany do zapewnienia niezbednej wspodtpracy z TSG (np. do podejmowania dziatan w zwigzku z
niezgodnosciami, udostepniania dokumentéw, informacji, wzoréw do badan, umozliwienia przeprowadzenia auditu) w
odpowiednim czasie i w zakresie niezbednym do zrealizowania oceny.

Klient zobowigzuje sie do umozliwienia TSG lub reprezentantom odpowiednio uprawnionych jednostek (np. organ
regulacyjny, jednostka akredytujgca* lub wtasciciel programu w ramach auditéw z udziatem obserwatora [witness audit]
lub w auditach integralnosci [integrity audits]) przeprowadzenie auditu lub inspekcji kazdorazowo na koszt klienta.
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A-1.8

A-1.9

A-1.10

A-1.11

A-1.12

A-1.13

A-1.14

Powyzsze ma zastosowanie w standardowych godzinach pracy, nawet bez wczes$niejszego powiadomienia, do zaktadow
produkcyjnych i operacyjnych wskazanych przez klienta, a takze do krytycznych podwykonawcéw (np. krytycznych
dostawcow*, magazynéw autoryzowanych przedstawicieli, importeréw). TSG ma réwniez prawo do pobierania losowych
probek na koszt klienta w zakresie niezbednym do przeprowadzenia audytu lub inspekcji.

Klient wyraza zgode na prowadzenie przez TSG niezapowiedzianych kontroli w zaktadach objetych procesem certyfikacji
oraz u krytycznych podwykonawcéw (np. krytyczni dostawcy*, magazyn autoryzowanych przedstawicieli, importeréw),
na jego koszt, oraz pobierania probek celem dokonania oceny.

Jezeli wykonywanie przez pracownikéw TSG czynnosci na miejscu (np. audity, inspekcje) wymagajg sprzetu ochronnego,
TSG wraz z klientem powinni dokona¢ przed kazdg wizytg uzgodnien odnosnie do zapewnienia takiego sprzetu.

Ponadto klient jest zobowigzany do zapewnienia przestrzegania wszelkich wymaganych zasad bezpieczenstwa (w
szczegodlnosci zasad BHP) w celu zapewnienia bezpiecznych warunkéw pracy dla pracownikéow TSG. W przeciwnym
razie TSG moze przerwac realizacje czynnos$ci na koszt klienta i jest zwolniona z koniecznosci ich podjecia do momentu
zapewnienia odpowiednich warunkoéw.

TSG jest uprawniona do przeprowadzania oceny zgodnosci (np. auditéw) w formie zdalnej z wykorzystaniem narzedzi
do wideokonferenciji, o ile program certyfikacji dopuszcza zastosowanie takich rozwigzan.

Jednostka oceniajgcg zgodnos$¢ wiasciwej TSG ocenia wyniki personelu uczestniczagcego w czynnosciach oceny
zgodnosci.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ wiasciwej TSG podejmuje decyzje w sprawie certyfikacji lub wydania innego dokumentu
poswiadczajgcego zgodnosé i rozpatruje wszelkie skargi* i odwotania* dotyczace oceny zgodnosci.

Wszelkie skargi oraz odwotania nalezy kierowaé bezposrednio do jednostki oceniajgcej zgodnos¢ wiasciwej TSG.
Jednostki oceniajgce zgodno$¢ posiadajg udokumentowane procedury dotyczacy rozpatrywania odwotan i skarg.

Procedury sg ogdlnie dostepne.

Klient moze zosta¢ obcigzony kosztami zwigzanymi z oceng wniesionych odwotan lub skarg, o ile przekraczajg one
zwykly poziom.

Oswiadczenie o zgodnosci* (w szczegolnosci certyfikaty, oswiadczenie walidacyjne/weryfikacyjne) zostang wydane
klientowi, wytgcznie po spetnieniu przez niego wszystkich zobowigzan wobec TSG.

Certyfikaty i inne dokumenty poswiadczajgce zgodno$é opierajg sie na dokumentach normatywnych* w wers;ji
obowigzujgcej w dniu ich wydania.

Klient musi kazdorazowo uwzglednia¢ w catosci oswiadczenie o zgodnosci, ktére zostanie wystawione wraz z
certyfikatem lub innym dokumentem pos$wiadczajgcym zgodnos$¢ (tzn. wraz z zatgcznikami, podanymi zakresami
dziatalnosci lub innymi odniesieniami).

Jesli klient postuguje sie certyfikatem lub innym dokumentem poswiadczajgcym zgodno$¢ badz kopiami tych
dokumentéw, muszg one odzwierciedla¢ dany dokument w catosci lub zgodnie z zapisami witasciwego programu
certyfikacji.

Oswiadczenie o zgodnosci moze zosta¢ wydane w formie papierowej lub elektronicznej.

Klient musi kazdorazowo uwzglednia¢ wydane razem z certyfikatem lub innym dokumentem poswiadczajgcym zgodnosc¢
zatgczniki.

Certyfikat (wraz ze wszystkimi kopiami) nie moze by¢ przenoszony na osoby trzecie i pozostaje wlasnoscig TSG.

Posiadacz os$wiadczenia walidacyjnego/weryfikacyjnego musi kazdorazowo uwzgledniaé¢ informacje zawarte w
os$wiadczeniu (np. zakres i wkasciwy program, granice systemu, potencjalnego uzytkownika, poziom pewnosci, wnioski i
komentarze). Oswiadczenie walidacyjne/weryfikacyjne wraz ze wszystkimi kopiami odzwierciedla sytuacje aktualng na
czas jego wystawienia i nie moze by¢ przenoszone na osoby trzecie.

Certyfikaty oraz inne dokumenty po$wiadczajgce zgodnos¢ nie uprawniajg do korzystania ze znaku zgodnosci* TUV
SUD, o ile program nie stanowi inaczej lub znak zgodno$ci zostat umieszczony bezposrednio na certyfikacie lub
zaswiadczeniu zgodnosci.

Oznaczenie znakiem zgodnosci lub znakiem CE* wraz z podaniem numeru jednostki notyfikowanej jest mozliwe
wylacznie na podstawie waznego certyfikatu lub innego dokumentu poswiadczajgcego zgodnoseé.

W przypadku wygasniecia*, cofniecia* lub uniewaznienia* certyfikatu — bez wzgledu na powdd - z tg sama chwilg traci
waznos¢ umowa lub zlecenie bedgce podstawg wydania certyfikatu. Umowy i zlecenia zachowujg swg waznosg, jesli
klient, przed wygasnieciem waznosci certyfikatu, poinformuje jednostke certyfikujgcg o kontynuowaniu wspotpracy.
Gotowos$¢ do wspotpracy nie oznacza, ze certyfikat zachowa swg waznosé.

Wszelkie zalegte naleznosci pozostajg wymagalne. Jednostka certyfikujgca moze takze zgda¢ zwrotu kosztéw ponie-
sionych w zwigzku z planowanymi auditami.

PzVvVvO TUV SUD AB1B2B3B4C1C2C3C4C5C6C7 . N
Status: 01/2024pl TUV SUD Gruppe Strona 4 z 32



A-1.15

A-1.16

A-2.

A-2.1

A-2.11

A-2.1.2

A-2-1.3

A-2.1.4

A-2.1.5

A-2.2
A-2.21

A-222

A-2.2.21

Postanowienia Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji pozostaja w mocy przez okres 3 lat od chwili
zakonczenia umowy lub zlecenia i/lub w przypadku wygasniecia, cofniecia lub uniewaznienia certyfikatu, w stosunku do
odpowiednich postanowiern umowy/zlecenia.

W przypadku, gdy ktérekolwiek z postanowien niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji lub
jego czes¢ stanie sie niewazne lub niewykonalne, pozostate postanowienia pozostajg w mocy. W takim wypadku
postanowienie niewazne lub niewykonalne powinno zosta¢ zastgpione przez inne, ktére najlepiej oddaje sens i cel
niewaznego lub niewykonalnego postanowienia

Zakonczenie, ograniczenie lub zawieszanie certyfikatow i innych dokumentow poswiadczajacych zgodnos¢
Postanowienia ogdlne dotyczace certyfikatéw i innych dokumentéw poswiadczajacych zgodnosé

Cofniecie

TSG moze cofngé certyfikat lub inny dokument poswiadczajgcy zgodnos¢ takze na wniosek klienta.

Uniewaznienie

TSG jest uprawniona do uniewaznienia certyfikatu lub innego dokumentu poswiadczajgcego zgodnos$¢ w przypadku
znaczgcego naruszenia istotnego obowigzku lub wtasciwych dokumentéw normatywnych lub na podstawie zalecenia
wiasciwego organu, jednostki akredytujgcej lub wtasciciela programu.

Ograniczenie zakresu i zawieszenie

TSG jest upowazniona do ograniczenia waznosci lub zakresu certyfikatu lub innego dokumentu poswiadczajgcego
zgodnos¢ zgodnie z powodow przywotanych w punktach A-2.2.2 i A-2.3 (np. skrécenie okresu waznosci). Wszystkie
tymczasowe dziatania zapobiegajgce/zabezpieczajgce mogg zostac potgczone z wezwaniem wynikajagcym z punktow A-
2.2.2.1lub A-2.3.1, o ile w tej sytuaciji jest to dziatanie proporcjonalne/adekwatne.

Koszty i naktady

TSG jest ponadto upowazniona do obcigzenia klienta wszelkimi kosztami i dodatkowymi naktadami zwigzanymi z
zakonczeniem, ograniczeniem lub cofnieciem certyfikatu lub innego dokumentu po$wiadczajgcego zgodnos¢. Powyzsze
dotyczy takze kosztow, ktérymi TSG zostanie obcigzona przez wiasciwe jednostki (np. instytucje, jednostki akredytujgce
lub wtasciciel programu certyfikaciji).

Pozostate uregulowania

Jednostka oceniajgca zgodno$é wiasciwej TSG jest upowazniona do opublikowania informacji o zakonczeniu,
ograniczeniu i cofnieciu certyfikatu lub innego dokumentu poswiadczajgcego zgodnos¢.

Certyfikat lub inny dokument potwierdzajacy zgodnos$é¢, ktory wygast, zostat cofniety lub uniewazniony nalezy
niezwtocznie skasowac, zniszczy¢ lub zwrdci¢ jednostce oceniajacej zgodnosc.

Dalsze uzycie certyfikatu lub innego dokumentu potwierdzajgcego zgodnos$¢ lub znaku certyfikacji/zgodnosci do celow
reklamowych jest zabronione.

TSG nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty poniesione przez klienta w zwigzku z zakonczeniem,
ograniczeniem lub zawieszeniem certyfikatu/ dokumentu potwierdzajacego zgodnos¢.

Postanowienia szczegélne dotyczace certyfikatow
Wygasniecie

Waznosé¢ certyfikatu wygasa, jesli:

e uplynie wskazany w nim okres waznosci;

e uplynie waznos$¢ powigzanego certyfikatu podstawowego.
Cofniecie

TSG jest upowazniona do odebrania/cofniecia certyfikatu ze skutkiem na przysztosg, jesli istnieje wazny powdd, ktory
sprawia, ze dalsze utrzymywanie certyfikatu przez TSG jest nieuzasadnione, biorgc réwniez pod uwage uzasadnione
interesy klienta.

Istotny powdd zachodzi w przypadku naruszenia przez klienta postanowien umowy, niniejszego Regulamin Badan
Certyfikacji, Weryfikacji i Walidacji i/lub odnosnych dokumentéw normatywnych oraz naruszenia, mimo pozyskania
odpowiedniej informacji, terminu na usunigcie powstatego naruszenia.

Naruszenie zachodzi w szczegdInosci, jesli:

a) wymagania procesu certyfikacji nie sg lub przestaty by¢ spetniane, w szczegélnosci, ale nie tylko:
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e gdy klient poda TSG nieprawdziwe dane lub przemilczy istotne fakty, majgce znaczenie dla udzielenia certyfikatu;
e deklarowane cechy nie sg lub przestaty by¢é zgodne z wzorcami;

e osoby korzystajace, obstugujgce lub inne osoby trzecie narazone sg na znaczne ryzyko lub przedmiot certyfikacji
musi zosta¢ wycofany z rynku na podstawie decyzji urzedowej;

e podstawa wydania certyfikatu (np. dokumenty normatywne, zasady i techniki, wymagania organu regulacyjnego,
jednostki akredytujgcej, witasciciela programu certyfikacji) ulegnie zmianie lub klient w wyznaczonym terminie nie
dostosuje przedmiotu certyfikacji do nowych lub zmienionych wymagan;

b) podstawa umowna dotyczgca korzystania z certyfikatu przestata obowigzywac (np. klient zaprzestanie prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej, bez nastepcy prawnego);

c) naruszone zostang wymagania i warunki, ktorym podlega certyfikat, jesli dotyczy;

d) klient nie zapewnia niezbednej wspodtpracy (np. dziatania korygujace dotyczace niezgodnosci, udostepnienie
dokumentéw i informacji, umozliwienie przeprowadzenia auditu) w ogdle lub w odpowiednim czasie lub zapewni w stopniu
niewystarczajgcym; jesli np.

e sprawdzanie lub auditowanie urzgdzen lub wyrobow nie jest mozliwe;
e wyroby lub dokumenty nie zostang udostgpnione w wyznaczonym terminie;

e) gdy klient inicjuje lub toleruje naduzycia, wprowadzajgce w btagd oraz w inny sposéb niedozwolone wykorzystanie
certyfikatu, znaku certyfikacji, zaswiadczenia zgodnosci lub sprawozdan zawierajgcych wyniki badan;

f)  przeciwko klientowi podniesione zostang ciezkie oraz istotne dla procesu certyfikacji zarzuty, ktérych klient nie jest
w stanie wyjasni¢ TSG w wyznaczonym do tego terminu;

g) klient, mimo otrzymania wezwania, nie ureguluje naleznosci w wyznaczonym terminie.

Wazny powod zachodzi takze wowczas, gdy dalsze stosowanie certyfikatu lub powigzanego znaku certyfikacji nie jest
uzasadnione z powodow prawnych lub w opinii TSG. W takim przypadku TSG przedstawi klientowi, w miarg mozliwosci,
do dyspozycji alternatywne rozwigzania. Zapisy punkt A-2.2.2.1 obowigzujg alternatywnie i nie sg naruszone zapisami
niniejszego punktu.

Postanowienia szczegolne dotyczace zaswiadczen zgodnosci oraz oswiadczen walidacyjnych/weryfikacyjnych

W przypadku gdy po wystawieniu zaswiadczenia zgodnosci (np. o$wiadczenie weryfikacyjne) pojawia sie nowe fakty lub
informacje, w wyniku ktoérych wymagane jest nowe wydanie, odebranie lub cofnigcie wydanego zaswiadczenia, traci ono
waznose.

TSG jest upowazniona do cofniecia zaswiadczenia zgodnosci, jesli istnieje wazny powdd, ktéry sprawia, ze dalsze
utrzymywanie zaswiadczenia przez TSG jest nieuzasadnione, bioragc réwniez pod uwage uzasadnione interesy klienta.

Istotny powdd zachodzi w przypadku naruszenia przez klienta postanowien umowy, niniejszego Regulamin Badan,
Certyfikacji, Weryfikacji i Walidacji i/lub odno$nych dokumentéw normatywnych oraz naruszenia mimo pozyskania
odpowiedniej informacji terminu na usuniecie powstatego naruszenia.

Naruszenie zachodzi w szczegdlnosci, jesli:

a) wymagania oceny zgodnosci (np. inspekcja lub weryfikacja) nie sg lub przestaly by¢ spetniane, w szczegdlnosci,
ale nie tylko:

e gdy posiadacz zaswiadczenia poda TSG nieprawdziwe dane lub przemilczy istotne fakty, majgce znaczenie dla
udzielenia zaswiadczenia zgodnosci;

e osoby korzystajgce, osoby zainteresowane lub inne osoby trzecie narazone sa na znaczne ryzyko;
b) naruszone zostang wymagania i warunki, ktérym podlega zaswiadczenie zgodnosci, jesli dotyczy;

c) klient inicjuje lub toleruje naduzycia, wprowadzajace w btgd oraz w inny sposéb niedozwolone wykorzystanie, znaku
zgodnosci, zaswiadczenia zgodnosci lub sprawozdan zawierajgcych wyniki badan;

d) przeciwko klientowi podniesione zostang ciezkie oraz istotne dla procesu oceny zgodnosci zarzuty, ktérych klient nie
jest w stanie wyjasni¢ TSG w wyznaczonym do tego terminie;

e) klient, mimo otrzymania wezwania, nie ureguluje naleznosci w wyznaczonym terminie.

Wazny powdd zachodzi takze woéwczas, gdy dalsze stosowanie dokumentu poswiadczajgcego zgodnosc¢ lub
powigzanego znaku zgodnosci nie jest uzasadnione z powoddéw prawnych lub w opinii TSG. W takim przypadku TSG
przedstawi klientowi, do dyspozycji alternatywne rozwigzania. Zapisy punkt A-2.3.1 obowigzujg alternatywnie i nie sg
naruszone zapisami niniejszego punktu.
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Postugiwanie sie certyfikatem, znakiem certyfikacji, zaswiadczeniem zgodnosci oraz znakiem zgodnosci innym
niz znak certyfikacji

Postugiwanie sie certyfikatem i znakiem certyfikacji
Prawo do postugiwania si¢ certyfikatem i znakiem certyfikacji

Klient moze postugiwa¢ sie certyfikatem lub wtasciwym znakiem certyfikacji w celach reklamowych zachowujgc
postanowienia niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji. Posiadaczowi certyfikatu przyznaje
sie prawo do korzystania ze znaku certyfikatu przez okres waznosci posiadanego certyfikatu. Certyfikat lub znak
certyfikacji dotyczacy systemu zarzadzania moze byé wykorzystany tylko do promowania przedmiotowego systemu.
Prawo do postugiwania sie znakiem certyfikacji wygasa wraz z waznoscig certyfikatu.

Wytyczne dotyczace wykorzystania znaku certyfikacji i certyfikatu

W przypadku procesow certyfikaciji nie wynikajgcych bezposrednio z obowigzku prawnego, nalezy wyraznie wskazaé na
dobrowolnos$é procesu, wymagania programu certyfikacji oraz podstawy normatywne lub wtasciciela programu.

Wykorzystanie znaku certyfikacji w sposdb wprowadzajgcy w btgd lub niedozwolony lub inny sposob zagrazajgcy
dobremu imieniu jednostki certyfikujgcej jest niedopuszczalne. Rola TSG jako bezstronnej trzeciej strony mogtaby zostaé
zakwestionowana.

Certyfikat lub znak certyfikacji moze zosta¢ wykorzystany jedynie w odniesieniu do wtasciwego przedmiotu certyfikacii.

Stosowanie znaku certyfikacji nie moze stwarza¢ wrazenia, ze proces certyfikacji obejmuje procesy i czynnosci
wykraczajgce poza rzeczywisty zakres certyfikacji.

Niedopuszczalne jest wykorzystanie znaku certyfikacji systemu zarzadzania do reklamy wyrobdéw i odwrotnie znak
certyfikacji wtasciwy dla certyfikacji wyrobu nie moze zosta¢ wykorzystany w reklamie systemu zarzadzania lub ocenie
zgodnosci.

Stosowanie znaku certyfikacji lub certyfikatu dotyczacego jedynie czesciowych aspektéw przedmiotu certyfikacji w
reklamie nie moze stwarza¢ wrazenia, ze proces certyfikacji obejmuje catos¢ przedmiotu certyfikaciji.

Klient ponosi petng odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie znaku certyfikacji oraz prezentowane tresci odnoszace sie do
uzyskanych znakow certyfikacji, certyfikatéw oraz certyfikowanych systeméw/wyrobdw. W przypadku certyfikacji wyrobu
klient ponosi takze odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie znaku certyfikatu przez swoich klientow.

Stosujac certyfikat lub znak certyfikacji w celach reklamowych nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na jasne, klarowne
i wyczerpujgce przedstawienie certyfikowanego obszaru.

Postugiwanie sie dokumentem poswiadczajacym zgodnos¢ i znakiem zgodnosci innym niz znak certyfikacji
Prawo do postugiwania sie dokumentem poswiadczajacym zgodnosé¢ i znakiem zgodnosci

Klient moze postugiwac¢ sie dokumentem poswiadczajgcym zgodnos¢ lub wtasciwym znakiem zgodnosci w celach
reklamowych zachowujgc postanowienia niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji. Klientowi
przyznaje sie prawo do korzystania ze znaku zgodnosci przez okres maksymalnie jednego (1) roku od daty wystawienia
dokumentu. Mozliwo$¢ postugiwania sie znakiem zgodnosci dotyczy jedynie obszaru objetego oceng zgodnosci.

Wytyczne dotyczace wykorzystania dokumentu poswiadczajgcego zgodnos¢ i znaku zgodnosci

W przypadku proceséw oceny zgodnosci nie wynikajgcych bezposrednio z obowigzku prawnego, nalezy wyraznie
wskazac na dobrowolnos$¢ procesu, wymagania programu oceny zgodnos$ci oraz podstawy normatywne lub wtasciciela
programu oceny zgodnosci.

Woykorzystanie dokumentu pos$wiadczajgcego zgodnos$¢ i znaku zgodnosci w sposéb wprowadzajgcy w btad lub
niedozwolony lub inny sposéb zagrazajacy dobremu imieniu TSG jest niedopuszczalne. Wykorzystanie znaku zgodnosci
nie moze skutkowac kwestionowaniem roli TSG jako bezstronnej trzeciej strony.

Dokument potwierdzajgcy zgodnos¢ lub znak zgodnosci moze zostac¢ wykorzystany jedynie w odniesieniu do wtasciwego
przedmiotu oceny zgodnosci.

Oswiadczenie zgodnosci nie moze stwarza¢ wrazenia, ze proces oceny zgodnosci obejmuje przedmioty wykraczajgce
poza rzeczywisty zakres wydanego zaswiadczenia zgodnosci.

Stosowanie dokumentu poswiadczajgcego zgodnosé lub znaku zgodnosci dotyczacego jedynie czesciowych aspektow
przedmiotu oceny zgodnosci w reklamie nie moze stwarza¢ wrazenia, ze proces oceny zgodnosci obejmuje cato$¢
przedmiotu oceny zgodnosci.
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Klient ponosi petng odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie znaku zgodnosci dotyczgcego przedmiotu oceny zgodnosci
oraz prezentowane oswiadczenia zgodnosci odnoszgce sie do uzyskanych dokumentéw poswiadczajgcych zgodnosé.
Klient ponosi takze odpowiedzialno$¢ za wykorzystanie znaku zgodnosci przez swoich klientow, jesli korzystanie ze
znaku jest dopuszczalne.

Stosujac dokument poswiadczajgcy zgodnosé lub znak zgodnosci w celach reklamowych nalezy zwréci¢ szczegding
uwage na jasne, klarowne i wyczerpujace przedstawienie przedmiotu oceny zgodnosci.

Wykorzystanie tresci raportéw i sprawozdan

Niedopuszczalne jest publikowanie/odtwarzanie w catosci lub czesci wynikéw oceny zgodnosci w celach reklamowych
(np. raport z badan lub sprawozdanie z auditu), ktére nie zostaty wydane w formie certyfikatu lub dokumentu
poswiadczajgcego zgodnos¢. Niedopuszczalne jest wskazywanie na tre$¢ raportéw/sprawozdan oraz nazwe TSG w
celach reklamowych.

Powyzsza zasada nie dotyczy sytuacji, gdy dokonano ustalen w formie pisemnej miedzy jednostkg oceniajacg zgodnosc¢
wiasciwej TSG lub ocena zgodnosci zawarta w raporcie/sprawozdaniu dopuszcza wykorzystanie wyzej wskazanych
danych lub jesli powyzsze wynika z wytycznych prawnych, urzedowych lub wymagan jednostki akredytujgcej.

W przypadku uzyskania zgody TSG na wykorzystanie tresci sprawozdan bedacych wynikiem oceny zgodnosci zabrania
sie uzupetniania ich tresci w szczegolnosci o zapisy wykraczajgce poza rzeczywisty przedmiot oceny zgodnosci lub inne
tresci i interpretacje mogace zagraza¢ lub podwazac¢ bezstronnos¢ TSG. Klient winien przedstawia¢ tresci raportow w
sposéb wierny i niezafatszowany.

Powyzsza zasada dotyczy w szczegolnosci reklamy, tresci wystawianych zaswiadczen, udzielanych wypowiedzi
i publikowanych oraz rozpowszechnianych materiatébw handlowych zaréwno w formie elektronicznej, audio jak
i papierowe;j.

W przypadku uzyskania zgody na publikowanie raportéw TSG wymagane jest zachowanie ich oryginalnego brzmienia
oraz podanie daty sporzadzenia danego raportu.

Zakazuje sie jednoczes$nie wykorzystania raportdw i ich tresci w celu rozpowszechniania opinii, ze TSG szczegdlnie
poleca system lub wyréb klienta.

Skutki nieprawidtowego wykorzystania znaku i certyfikatu lub dokumentu poswiadczajgcego zgodnos¢

W przypadku dochodzenia roszczeh oséb trzecich wzgledem TSG w zakresie niewlasciwego wykorzystania znaku
certyfikacji, certyfikatu lub tresci raportéw i sprawozdan, klient jest zobowigzany do przejecia roszczen. Powyzsze doty-
czy takze roszczen osob trzecich odnoszgcych sie do tresci reklamowych zamieszczanych przez klienta.

Wytyczne dotyczace przedstawienia znaku certyfikacji i innych znakow zgodnosci

Klient (posiadacz znaku certyfikacji / certyfikatu / dokumentu po$wiadczajgcego zgodnos$é / znaku zgodnosci) nie moze
stosowaé logo TSG (oktagon, jak w nagtéwku niniejszego dokumentu) ani hasta reklamowego TUV SUD Gruppe
.Wieksze bezpieczenstwo. Wieksza wartosc¢.”.

Nie zezwala sie na uzupetnianie opisu zawartego na znaku zgodnosci ani na zmiane jego ksztattu. Znak zgodnosci
powinien by¢ mniejszy niz logo wiasne klienta. Pomniejszone tresci powinny by¢ czytelne.

W celu uniknigcia btednej interpretacji znaku zgodnosci nie nalezy tgczy¢ go z innymi elementami, takimi jak logo,
wypowiedz, grafika. Stosowanie znaku zgodnosci nie moze stworzy¢ wrazenia, ze dane przedsiebiorstwo wzgl. jego
pracownicy stanowig cze$¢ Grupy TUV SUD lub Ze chodzi o marke / logo klienta (posiadacza znaku zgodnosci).

W przypadku wprowadzenia przez TSG zmian w znaku zgodno$ci, klient jest zobowigzany do postugiwania sie wytacznie
nowg wersjg znaku zgodnosci. O ile TSG nie wyznaczyta innego terminu przejscia na nowa wersje znaku zgodnosci i nie
poinformowata o tym klienta w formie pisemnej, przejscie na nowg wersje znaku zgodnosci musi zosta¢ zakonczone
najpozniej w ciggu szesciu (6) miesiecy.

Obowiazek informowania przed publikacja prasowa

Jesli klient planuje publikacje, w ktérej zamierza powota¢ sie na TSG lub ustuge realizowang przez TSG, w szczegodlnosci
w formie artykutu branzowego/technicznego lub publikacji w mediach spoteczno$ciowych w formie posta jest
zobowigzany poinformowaé o tym wiasciwy dziat TUV SUD AG (presse@tuvsud.com).

Przed publikacjg nalezy uzyska¢ pisemng zgode TSG.
Publikowanie certyfikatu, dokumentu poswiadczajagcego zgodnos¢ oraz znaku zgodnosci

TSG moze udostepnia¢ informacje tj. nazwa posiadacza certyfikatu lub nazwa klienta w zakresie walidacji/weryfikaciji
oraz przedmiot certyfikacji lub oswiadczenia walidacyjnego/weryfikacyjnego w celach informacyjnych lub jesli wynika to
z programu oceny zgodnos$ci, wymagan prawnych, rozporzadzen lub wymagan normatywnych. TSG ma prawo zapewni¢
wglad w dokumentacje klienta jednostkom autoryzowanym (np. instytucjom, jednostce akredytujgcej oraz wtascicielowi
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programuy).

Wszelkie pozostate informacje o kliencie, certyfikowanym przedmiocie, walidacji lub weryfikacji sg poufne, chyba ze TSG
zostanie zobligowana do ich ujawnienia decyzjg sadu lub innej jednostki. Ujawnienia informacji moze nastapi¢ takze na
podstawie obowigzujacych przepiséw prawnych. Obowigzek zachowania poufnosci dotyczy w réwnym stopniu
wszystkich pracownikéw TSG.

Przechowywanie prébek i dokumentéw

Prébki z badan i zwigzang z nimi dokumentacje, o ile znajdujg sie¢ one w posiadaniu klienta, klient ma obowigzek
przechowywac przez okres dziesieciu (10) lat od chwili wygasniecia certyfikatu lub dopuszczenia na rynek. Obowigzujgcy
jest kazdorazowo najdtuzszy okres waznosci.

Dokumenty dotyczace certyfikacji systemow zarzgdzania powinny by¢ przechowywane przez okres waznosci certyfikatu
oraz przynajmniej przez trzy (3) kolejne lata.

Dokumenty dotyczace certyfikacji personelu powinny by¢ przechowywane przez okres waznosci certyfikatu oraz
przynajmniej przez dziesig¢ (10) kolejnych lat.

Dokumenty dotyczgce weryfikacji i walidacji powinny by¢ przechowywane przez okres przynajmniej przez trzech (3)
kolejnych lat od daty wystawienia oswiadczenia weryfikacyjnego/walidacyjnego.

Powyzsze nie narusza dalej idacych obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw prawa.

TUV SUD badz TSG nie ponoszg odpowiedzialnosci odszkodowawczej, w szczegolnosci, jesli klient nie dostarczy lub
nie jest w stanie dostarczyé, w niezmienionej formie, prébek lub dokumentéw z badan, ktére mu zostaty zwrécone lub
zostaty pozostawione u niego.

Kary umowne

W przypadku zawinionego naruszenia niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji lub innych
majgcych zastosowanie wymagan normatywnych przez klienta, TSG uprawniona jest dochodzi¢ zaptaty kary umowne;j
wedtug wtasnego uznania, ktéra w przypadku sporu podlega kontroli przez wtasciwy sad. Przy ustalaniu wysokosci kary
umownej TSG wezmie pod uwage m.in. charakter i wage naruszenia oraz fakt, ze klient nie otrzyma zadnych korzysci
finansowych z tytutu naruszenia lub czy zostat juz ukarany w inny sposéb.

Na podstawie dotychczasowych przypadkéw wysokos$¢ kar umownych naktadanych przez TSG na klientéw w przypadku
istotnego naruszenia moze wynosi¢ od 5.000 EUR do 10.000 EUR, a w przypadku razgcego naruszenia od 10.000 EUR
do 50.000 EUR.

Razgce naruszenie to umysine i powtarzajgce sie dziatanie, ktére dotyczy w szczegdlnosci sytuacji, w ktérej wyréb
opatrzony w znak zgodnosci znajduje sie w sprzedazy lub wprowadzany jest do obrotu przed wydaniem certyfikatu lub
zaswiadczenia, certyfikat lub zaswiadczenie zgodnosci zostaty sfatszowane lub gdy w reklamie przedmiotu oceny
zgodnosci wykorzystywany jest rzekomo istniejgcy certyfikat lub istniejgcy dokument poswiadczajgcy zgodnosé, chociaz
nie jest z tym zgodny.

Z kary umownej wylgczone sg przypadki braku akceptacji, opdznienia w akceptacji ustugi, zwtoki w ptatnosci oraz
odstgpienia od umowy przez klienta.

Mozliwo$¢ dochodzenia dalszych roszczen odszkodowawczych oprocz kary umownej pozostaje nienaruszona, podobnie
jak egzekwowanie wszelkich dodatkowych roszczen o zabezpieczenie roszczen.

Postanowienia szczegolne dotyczace badania i certyfikacji wyrobow
Badanie

Klient zleca TSG przeprowadzenie badania i dostarcza wszelkie wymagane probki wraz z dokumentacjg. TSG
przeprowadza badanie wedtug wtasnego uznania, we wtasnym laboratorium badawczym lub zleca jego przeprowadzenie
osobom trzecim oraz sporzgdza sprawozdanie z badania.

TSG pobiera optate ryczaltowg za utylizacje prébek wykorzystanych do badania lub na wyrazne zyczenie klienta odsyta
probki na jego koszt. TSG nie przechowuje probek, moze jednak zazgda¢ tego od klienta.

W przypadku przerwania badan na okres dtuzszy niz jeden miesigc TSG moze odestac¢ klientowi prébki lub przechowaé
je do momentu ponownego podjecia badania, za optata ryczattowa.

TSG ma prawo udostepni¢ wiasciwej jednostce (np. organ regulacyjny, jednostka akredytujgca, wtasciciel programu
oceny zgodnosci) dokumentacje dotyczacg badan ewentualnie wraz z probkami. Jakiekolwiek inne ustalenia w tym
zakresie sg nieskuteczne.
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Klient organizuje i ponosi koszt transportu, ubezpieczenia, logistyki oraz cto zwigzane z dostarczeniem probek do TSG.

TSG nie ponosi odpowiedzialnosci za utrate prébek, ich uszkodzenie w wyniku badania, wtamania, kradziezy, uderzenia
pioruna, pozaru, zalania itp.

TSG nie $wiadczy doradztwa w zakresie projektowania wyrobow lub tworzenia systemoéw zarzgdzania.

Ocena wynikéw pomiaréw przez TSG w celu sformutowania stwierdzen o zgodnosci z okreslonym wymaganiem jest
przeprowadzana z uwzglednieniem niepewnosci pomiarowej, o ile jest to uregulowane w przepisach prawa, stosowanych
programach i dokumentach normatywnych dla danego badania.

W tym kontekscie przepisy prawa majg pierwszenstwo przed regulacjami normatywnymi. Umowne specyfikacje klienta
sg uwzgledniane tylko wtedy, gdy nie sg sprzeczne z przepisami prawa i regulacjami normatywnymi.

W przypadku braku zaistnienia powyzszych przestanek przy ocenie wynikdw pomiaréw nie uwzglednia sie niepewnosci
pomiarowe;j.

Certyfikacja

Wraz z otrzymaniem pierwszego certyfikatu klient automatycznie staje sie uczestnikiem systemu certyfikacji TUV SUD
i pozostaje nim tak dtugo, jak dlugo znajduje sie w posiadaniu jednego waznego certyfikatu.

Wydany certyfikat nie méwi nic o zdatnosci do sprzedazy certyfikowanego wyrobu, chyba ze tre$¢ certyfikatu stanowi
inacze;.

Po zakonczonym badaniu wyrobu z wynikiem pozytywnym klient otrzymuje certyfikat z lub bez prawa do postugiwania
sie znakiem certyfikacji. W przypadku certyfikacji wyrobu bez nadzoru procesu produkcji przedmiotowy wyréb nie moze
zosta¢ oznaczony znakiem certyfikacji.

W przypadku certyfikacji wyrobu, w wyniku ktérej przyznany zostaje znak certyfikacji oraz w przypadku certyfikacji, w
ktérej przyznany zostaje znak CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej, obowigzujg nastepujgce zasady:

podstawowym warunkiem, poza pozytywnym wynikiem badania, jest niebudzgca zastrzezen wstepna inspekcja zaktadu
produkcyjnego. W wyniku regularnych wizyt kontrolnych (Follow-up-Services — patrz B1-2.6) prawo klienta do
postugiwania sie znakiem zostaje podtrzymane.

posiadacz certyfikatu moze postugiwac sig¢ znakami certyfikacji, wymienionymi na certyfikacie, wytgcznie w odniesieniu
do certyfikowanych modeli.

Posiadacz certyfikatu jest odpowiedzialny za nadzér nad wykorzystaniem znaku certyfikacji. Posiadacz certyfikatu musi
zagwarantowadé, ze znak certyfikacji wykorzystywany jest jedynie w potaczeniu z tozsamoscig posiadacza certyfikatu oraz
z okreslonymi i certyfikowanymi numerami modeli.

Przeniesienie prawa do certyfikatu przez jego posiadacza na osoby trzecie jest niedopuszczalne.

Wraz z wygasnieciem waznosci certyfikatu nalezy zaprzesta¢ sprzedazy wyrobéw opatrzonych znakiem certyfikacji lub
znakiem CE z numerem jednostki notyfikowanej.

Posiadacz cofnietych lub uniewaznionych certyfikatow jest zobowigzany do usuniecia znaku certyfikacji ze wszystkich
wyrobow lub do ich zniszczenia. Posiadacz certyfikatu powinien umozliwi¢ jednostce certyfikujgcej przeprowadzenie
kontroli w tym zakresie. Posiadacz certyfikatu ponosi koszty z tym zwigzane.

Znak certyfikacji TSG moze by¢ stosowany wytgczenie w odniesieniu do wyrobéw zgodnych z badanym wzorem (typ lub
model) oraz danymi certyfikatu lub innymi postanowieniami uzupetniajgcymi. Wymagane dokumenty (ij. deklaracja
zgodnosci, instrukcja obstugi i montaz) powinny by¢ dotaczone do wyrobu w jezyku urzedowym kraju przeznaczenia
wyrobu, o ile przepisy prawa nie stanowig inacze;.

Posiadacz znaku certyfikacji jest zobowigzany do nadzorowania zgodnosci wyrobéw opatrzonych znakiem certyfikacji z
przedmiotowymi wymaganiami, do przeprowadzania badan kontrolnych oraz do udokumentowania niezgodnosci i wad
fizycznych certyfikowanych wyrobow. W przypadku wniesienia skarg oraz stwierdzenia wad wyroboéw, ktére zwigzane sg
z przestrzeganiem wyman procesu certyfikacji, Klient jest zobowigzany do podjecia stosownych dziatan.

Posiadacz znaku certyfikacji powinien niezwtocznie poinformowaé¢ Jednostke Certyfikujgca o zmianach w wyrobach w
stosunku do certyfikowanej wersji oraz o wycofaniu wyrobu lub innych zdarzeniach zwigzanych z bezpieczenstwem
wyrobu. Jednostka Certyfikujgca moze uzalezni¢ kontynuowanie procesu certyfikacji od stanowiska producenta
dotyczgcego przestrzegania norm i procedur produkcji lub zleci¢ przeprowadzenie badania przez uprawnione

PzVvVvO TUV SUD AB1B2B3B4C1C2C3C4C5C6C7 . N
Status: 01/2024pl TUV SUD Gruppe Strona 10 z 32



B1-2.5

B1-2.6

B1-2.6.1

B1-2.6.2

B1-2.6.3

B1-2.6.4

B1-2.7

B1-2.8

B2)

B2-1.

B2-2.

laboratorium badawcze.

Kazdy wyréb musi zawiera¢ oznaczenie producenta lub importera oraz oznaczenie typu, aby moc okresli¢, czy wyroby
produkcji seryjnej sg zgodne z badanym typem. Jezeli prébka nie spetnia warunkéw badan, a wyroby jej odpowiadajgce
zostaly juz rozdystrybuowane lub wykryto, ze znak certyfikacji zostat niewtasciwie wykorzystany, certyfikacja zmodyfi-
kowanej/zmienionej prébki jest mozliwa jedynie wéwczas, gdy posiada ona inne oznaczenie typu.

Inspekcja zaktadu produkcyjnego w przypadku certyfikacji z mozliwoscia stosowania znaku certyfikacji (Follow-
up- Service); monitorowanie rynku:

W celu zapewnienia, ze deklarowane w tresci certyfikatu cechy wyrobu sg utrzymywane, jednostka certyfikujaca
przeprowadza regularne inspekcje zaktadu produkcyjnego oraz laboratoriéw przeprowadzajgcych testy i sprawdza dzia-
tania zmierzajgce do utrzymania jakosci. Powyzsze czynnosci wykonywane sa na koszt posiadacza certyfikatu. W przy-
padku certyfikacji z prawem do postugiwania sie znakiem certyfikacji mozliwe jest ustalenie przed wydaniem certyfikatu
badania metoda préby losowej w oparciu o moduty wedtug Decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE.
Jezeli system zaktadu produkcyjnego objety jest procesem certyfikacji realizowanym przez TUV SUD, mozliwe jest
uwzglednienie procedury Follow-up-Service w ramach auditu nadzoru/auditu ponownej certyfikacji.

W celu zapewnienia odpowiedniej jakosci wyrobu mozliwe jest przeprowadzenie inspekcji przedwysytkowych, tj.
losowego sprawdzenia zgodnosci wysytanych wyrobdéw z certyfikowanym typem.

Posiadacz certyfikatu jest zobowigzany do niezwtocznego poinformowania jednostki certyfikujgcej o zmianie lokalizacji

zaktadu produkcyjnego, zmianie wtasciciela zaktadu produkcyjnego lub o zmianach w procesie produkcyjnym, ktére mogag

mie¢ wptyw na certyfikowany wyréb. W szczegolnych przypadkach jednostka certyfikujgca moze zazgda¢, aby na wyrobie

oprocz znaku certyfikacji znajdowato sie dodatkowe oznaczenie kontrolne, na podstawie ktérego bedzie mozna rozréznic

wyroby wyprodukowane w réznym czasie. W przypadku zmiany lokalizacji zaktadu produkcyjnego konieczne jest

przeprowadzenie inspekcji przez TSG. Dopiero po uzyskaniu pozytywnego wyniku przeprowadzonej inspekcji mozliwe

jest oznaczanie wyrobéw wyprodukowanych w nowej lokalizacji znakiem certyfikacji. Posiadacz certyfikatu jest

zobowigzany do informowania jednostki certyfikujgcej o kazdej zmianie swoich danych, np. zmianie:

e statusu prawnego, handlowego, organizacyjnego lub wiasnosciowego;

e struktury organizacyjnej i zarzadzania (np. kluczowego personelu zarzadzajgcego, personelu podejmujacego
decyzje lub technicznego);

e adresu do kontaktow.

Jednostka certyfikujgca ma prawo sprawdzania wyrobéw oznaczonych znakiem certyfikacji, ktére zostaty wprowadzone
na rynek. Jezeli sprawdzone wyroby nie spetniajg wymagan stanowigcych podstawe procesu certyfikacji np. w wyniku
wprowadzenia niedopuszczalnych zmian, co doprowadzito lub moze doprowadzi¢ do zawieszenia certyfikatu, posiadacz
certyfikatu zostanie obcigzony kosztami sprawdzenia wyrobu i/lub inspekcji zaktadu produkcyjnego.

Posiadacz certyfikatu jest zobowigzany do niezwlocznego poinformowania jednostki certyfikujgcej o wszelkich szkodach
i pozostatych zdarzeniach zwigzanych z certyfikowanym wyrobem.

Oprocz certyfikatu (podstawowego) klient moze otrzymac takze inne certyfikaty:
a) dla posiadacza certyfikatu (podstawowego), jezeli zmierza on podda¢ certyfikacji wyréb pod inng nazwa, niz ta
widniejagca na certyfikacie (podstawowym).

b) dla innego posiadacza certyfikatu, jezeli zamierza on podda¢ certyfikacji wyréb pod inng nazwg lub nazwg
widniejaca na certyfikacie (podstawowym). W takiej sytuacji podstawowym warunkiem jest uzyskanie
wczesniejszej zgody posiadacza certyfikatu (podstawowego) oraz potwierdzenie przez niego, ze wyréb pod
wzgledem budowy nie rézni sie od certyfikowanego typu.

O zakresie i waznosci ww. certyfikatow decyduje waznos¢ certyfikatu (podstawowego).
TSG jest uprawniona do publikowania zdje¢ certyfikowanych wyrobéw, jesli wymagajg tego przepisy prawa lub program
certyfikacji. TSG nie podnosi odpowiedzialno$ci za szkody powstate w wyniku publikacji zdje¢ certyfikowanych wyrobdw.

Postanowienia szczegélne dotyczace prowadzenia auditow i certyfikacji systeméw zarzadzania

Ogolne

TSG prowadzi audity oraz certyfikacje systeméw zarzgdzania lub prowadzi audity oraz certyfikacje systeméw wedtug
dyrektywy i rozporzgdzen unijnych, zwane dalej tgcznie: ,system zarzadzania”.

TSG nie $wiadczy doradztwa, w tym nie prowadzi szkolen wewnetrznych.
Termin zerowy

Termin zerowy do przeprowadzenia kolejnego auditu okreslany jest na podstawie dokumentéw normatywnych.
Zasadniczo audity przeprowadzane sa raz w roku, w ciggu 12 m-cy od ostatniego dnia auditu na miejscu.
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Audit na miejscu

Klient jest zobowigzany zapewni¢ przedstawicielom TSG mozliwos$¢ przeprowadzenia auditu na miejscu, we wszystkich
istotnych dla auditu obszarach lub dostep do zaktadéw produkcyjnych w dowolnym momencie (np. w formie umowy).

Wstepna ocena systemu, audit wstepny

Na zyczenie klienta TSG oferuje nastepujgce ustugi, ktére moga by¢ wykonane réwniez niezaleznie od procedury certy-
fikaciji:

Na podstawie dokumentacji systemu zarzgdzania, we wstepnej ocenie wskazuje sie na braki i stabe punkty systemu.
Klient otrzymuje pisemny raport z wynikéw wstepnej oceny.

Celem auditu wstepnego, ktérego zakres faczny jak i zakres do przeprowadzenia na miejscu okresla sie wspoélnie z
klientem, jest wskazanie stabych punktéw systemu. O wynikach auditor informuje klienta podczas spotkania zamyka-
jacego; na zyczenie TSG przygotuje raport z auditu wstepnego. Dopuszcza sie przeprowadzenie tylko jednego (1) audi-
tu wstepnego.

Procedura certyfikacji
Przygotowanie auditu certyfikacyjnego

Po udzieleniu TSG zlecenia przeprowadzenia auditu klienta wyznacza do auditu swojego przedstawiciela, ktory jest
odpowiedzialny za procedure certyfikacji; TSG informuje klienta o auditorach wyznaczonych do przeprowadzenia auditu.
Przestrzegane sg wymagania stawiane przez odpowiednie normy oraz przepisy dotyczgce niedozwolonego doradztwa
ze strony auditoréw.

W celu zagwarantowania bezstronnosci auditu, decyzja o wyborze zespotu auditujgcego nalezy wytgcznie do TSG.
Decyzja podejmowana jest w oparciu o nastepujgce czynniki: kompetencje, dostepnosc¢, bezstronnosé itp.

Ponadto, w zakresie, w jakim przepisy prawne np. dotyczgce ochrony danych osobowych nie stojg temu na przeszko-
dzie, klient moze zazgda¢ dodatkowych informacji o auditorach, biorgcych udziat w audicie.

Audit certyfikacyjny

Klient powinien zapewnic, aby wiasciwy personel byt osiggalny celem udzielenia odpowiedzi na pytania; klient zapewnia
auditorom dostep do odpowiednich jednostek przedsigbiorstwa jak i wglad w istotne dla systemu dane.

Audit certyfikacji poczatkowej

Audit certyfikacji poczatkowej systemu zarzgdzania powinien by¢ przeprowadzony w dwdch etapach: pierwszym etapie i
drugim etapie.

Audit etap 1/ Sprawdzenie i ocena gotowosci klienta do auditu etap 2

Klient udostepnia TSG catg dokumentacje dotyczacg systemu zarzadzania (np. ksiega systemu oraz inne dokumenty
takie jak udokumentowane procedury, instrukcje pracy, instrukcje kontroli) w celu dokonania jej przegladu i oceny.

Jesli system byt juz certyfikowany przez inng jednostke w oparciu o tg samg lub inng odpowiednig norme, klient powinien
réwniez dostarczy¢

e kopie dotychczasowego certyfikatu;

e wszystkie sprawozdania z auditéw z aktualnego cyklu certyfikacji;

e informacje o otwartych niezgodnosciach;

e informacje o ewentualnych problemach zgodnosci z prawem.

TSG:

e przeglada dokumentacje systemu zarzgdzania,

e ocenia gotowos¢ organizacji do przeprowadzenia auditu etap 2,

e przeglada status klienta i zrozumienie przez niego wymagan dokumentéw normatywnych;

e uzyskuje niezbedne informacje dotyczace zakresu systemu zarzadzania, w tym dotyczacych lokalizacji klienta,
stosowanych procesow i wyposazenia, pozioméw ustalonych srodkow nadzoru i majgcych zastosowanie wymagan
przepisow prawnych i regulacyjnych;

e planuje audit etap 2 fgcznie z uzyskaniem zgody klienta dotyczacej sktadu auditorskiego,
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B2-5.3

B2-5.4

B2-5.5

e ocenia, czy sg planowane i realizowane audity wewnetrzne i przeglady zarzadzania, oraz czy poziom wdrozenia
systemu zarzgdzania uzasadnia gotowos¢ klienta do drugiego etapu.

Powyzsze cele mozna osiggnaé, jesli co najmniej cze$¢ pierwszego etapu jest prowadzona w obiektach klienta.

Jednostka certyfikujgca dokumentuje wyniki auditu etap 1 i przekazuje je klientowi wraz z zidentyfikowanymi obszarami
wystepowania stabych punktéw, ktére podczas auditu etap 2 moga zosta¢ uznane za niezgodnosci.

Odstep czasowy migdzy etapem 1 i etapem 2 auditu zostanie uzgodniony w taki sposéb, aby klient dysponowat wy-
starczajgcym czasem na rozwigzanie zastrzezen zidentyfikowanych podczas pierwszego etapu.

Audit certyfikacyjny na miejscu u klienta / audit etap 2
Przed etapem 2 auditu TSG przekazuje klientowi uzgodniony plan auditu.

Auditorzy oceniajg skutecznos¢ systemu zarzadzania. Drugi etap powinien obejmowac auditowanie co najmniej:

informacji i dowoddw zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami stosowanej normy dotyczgcej systemu zarzgdzania lub
innych dokumentow normatywnych;

monitorowania, pomiaréw, raportowania i przeglgdania osiggnie¢ w odniesieniu do kluczowych celéw i zadan;

zdolnosci systemu zarzgdzania klienta i sposobu jego dziatania odnosnie do spetniania majgcych zastosowanie
wymagan przepiséw prawnych, regulacyjnych i umow;

nadzoru operacyjnego klienta nad procesami;

auditow wewnetrznych i przegladéw zarzgdzania;

odpowiedzialnosci kierownictwa za polityki klienta.
TSG przekaze klientowi sprawozdanie z auditu etap 2.
Certyfikacja

W przypadku, gdy wszystkie wymagania stosownej normy sg spetnione i nie stwierdzono zadnych naruszen przepiséw
prawnych i urzedowych, TSG wystawi certyfikat, zasadniczo z okresem waznosci 3 lat liczac od momentu podjecia decyz;ji
w sprawie certyfikacji, chyba ze dyrektywy, programy lub normy stanowigce podstawe procesu certyfikacji przewidujg
inne okresy waznosci.

Audit nadzoru

Waznos$¢ wydanego certyfikatu jest utrzymana pod warunkiem, ze w przedsigbiorstwie klienta, zgodnie z wymaganiami,
w regularnych odstepach czasu (co do zasady corocznie) zostang przeprowadzone z wynikiem pozytywnym audity
nadzoru.

W celu przygotowania auditu nadzoru na zyczenie jednostki certyfikujgcej nalezy przedtozy¢ obowigzujgcy ksiege
zarzgdzania i wykaz wszystkich dokonanych zmian.

Kazdy nadzoér dla odpowiedniej normy systemu zarzadzania obejmuje:

» audity wewnetrzne i przeglady zarzgdzania;

» przeglad dziatan podjetych w odniesieniu do niezgodnosci zidentyfikowanych podczas poprzedniego auditu;
e postepowanie ze skargami/reklamacjami;

e skuteczno$¢ systemu zarzgdzania pod wzgledem osiggania celéw przez certyfikowanego klienta i zamierzonych
wynikéw odpowiedniego(-ich) systemu(-6w) zarzadzania;

e rozwoj planowanych dziatan majgcych na celu ciggte doskonalenie;
o ciggly nadzor operacyjny;

¢ przeglad wszystkich zmian;

» stosowanie znakoéw i/lub wszelkiego powotywania sie na certyfikacje.
TSG przekaze klientowi sprawozdanie z auditu nadzoru.

Specjalne audity nadzoru i inne audity specjalne

Jesli wymaga tego system certyfikacji lub w uzasadnionych przypadkach TSG jest uprawniona do przeprowadzenia
dodatkowych, zapowiadanych z niewielkim wyprzedzeniem Ilub niezapowiedzianych, auditow nadzoru na koszt
posiadacza certyfikatu. Audity specjalne nie zastepujg regularnych auditéw nadzoru (B2-5.4).
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B2-5.6

B2-5.7

B2-5.8

B2-6.

B2-6.1

B2-6.2

Dalsze czynnosci nadzorujace

Dalsze czynnosci nadzorujgce mogg obejmowac:
e zapytania jednostki certyfikujgcej adresowane do certyfikowanego klienta dotyczace aspektow
certyfikacji;
e ocene danych klienta w odniesieniu do jego dziatalnosci (np. materiaty reklamowe, strona internetowa);
e wezwanie klienta do przedtozenia dokumentoéw i zapiséw danych (w wersji papierowej lub elektronicznej);
¢ inne $rodki nadzoru funkcjonowania klientow.

Audit ponownej certyfikacji

Audit ponownej certyfikacji (zwany rowniez auditem odnawiajacym) nalezy zaplanowaé i przeprowadzi¢ przed
wygasnieciem certyfikatu, waznos¢ certyfikatu zostanie wéwczas przedtuzona na dalszy okres.

Celem auditu ponownej certyfikacji jest potwierdzenie statej zgodnosci i skutecznosci systemu zarzadzania jako catosci.

W ramach auditu ponownej certyfikacji sprawdzeniu podlegajg wyniki funkcjonowania systemu zarzadzania w ostatnim
cyklu certyfikacji. Dziatania auditowe dla ponownej certyfikacji mogg wymagaé przeprowadzenia pierwszego etapu w
takich sytuacjach, w ktérych nastgpity znaczgce zmiany w systemie zarzgdzania.

W celu przygotowania auditu klient udostepni wszystkie niezbedne dokumenty dotyczace systemu zarzadzania.

Sprawozdanie z auditu i niezgodnosci

Po zakonczeniu auditu, TSG informuje klienta o jego wynikach podczas spotkania zamykajacego, jak i w formie
sprawozdania z auditu. Protokoty niezgodnosci kontrasygnowane sg przez petnomocnika klienta ds. auditu, jesli wymaga
tego wiasciwy program certyfikacji lub TSG. Klient jest zobowigzany do udokumentowania niezbednych korekt i dziatan
korygujgcych. W przypadku niezgodnosci duzych mozliwe jest przeprowadzenie jednego (1) auditu powtérnego;
podstawg do obliczenia jego kosztu jest czas niezbedny do jego wykonania (przyjeta stawka dzienna). Powyzsze dotyczy
takze koniecznosci dodatkowego sprawdzenia dziatan korygujgcych.

Jezeli w czasie trwania auditu ujawnione zostang niezgodnosci na tyle powazne, ze nawet po podjeciu rozsadnego
dziatania korygujgcego decyzja o nadaniu certyfikatu wydaje sie nierealna, TSG informuje klienta o przerwaniu auditu
certyfikujgcego i zaleca kontynuowanie tego auditu jako auditu wstepnego. W takim przypadku TSG obcigzy klienta
kosztami poniesionymi do momentu przerwania auditu (fgcznie ze sprawozdaniem).

Dodatkowe warunki umowne

Klient jest zobowigzany do zapewnienia wykorzystania certyfikatu lub znaku certyfikacji zgodnie z postanowieniami
niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Weryfikacji i Walidacji. TSG jest uprawniona sprawdzaé, czy klienci w
prawidtowy sposéb wykorzystuja certyfikacje w dziataniach reklamowych.

TSG rozpatruje skargi stron trzecich, inne nieprawidiowosci oraz zmiany w organizacji klienta, o ktérych powzieta
wiadomos¢.

TSG informuje klienta o istotnych zmianach w programie certyfikacji, o ile wynika to z wymagan danego programu
certyfikacji.

Klient ma obowigzek spetni¢ wszystkie wymagania niniejszego Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikac;ji
oraz dostarczy¢ niezbednych informacji wymaganych przy audicie.

Klient powinien niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu jednego (1) miesigca lub innego terminu okreslonego przez
wiasciwy program certyfikacji, poinformowa¢ na pismie TSG o wszystkich istotnych zmianach, jakich dokonat w swoich
systemach zarzgdzania i o zmianach w strukturze organizacyjnej przedsigbiorstwa lub innych istotnych zdarzeniach,
ktére majg wptyw na zgodnos¢ systemu zarzadzania lub zgodno$é z wymaganiami dotyczacymi certyfikaciji.

Powyzsze zmiany mogg dotyczy¢ (ale nie ograniczajg sie do):

o formy prawnej i organizacyjnej,

o sytuacji gospodarczej lub stosunkéw wiasnosciowych,

e organizacji i/lub zarzgdzania (w tym zmian personalnych na kluczowych stanowiskach),

¢ adresu do korespondenc;ji oraz adresu danej lokalizacji klienta,

o zakresu dziatalnosci objetej certyfikowanym systemem zarzadzania,

¢ istotnych zmian w systemie zarzadzania oraz procesach, w tym zmian planowanych, o ile wymaga tego
jednostka certyfikujgca lub dany system certyfikacji.

Ponadto, klient powinien dokumentowaé wewnetrzne i zewnetrzne skargi dotyczace funkcjonujgcego systemu, jak i
wdrozone dziatania korygujgce i przedstawic¢ zebrane dane podczas auditu.

Pomimo faktu, ze TSG zazwyczaj informuje posiadacza certyfikatu o terminach auditéw nadzoru lub ponownej certyfikaciji,
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B2-6.3

B2-6.4

B3)

B3-1.

B3-2.

B3-3.

B3-4.

B3-5.

B3-6.

B3-7.

B3-8.

B3-9.

B4)

B4-1

B4-2

B4.3

w celu utrzymania waznosci certyfikatu posiadacz certyfikatu zobowigzany jest zgtosi¢ zapotrzebowanie na taki audit co
najmniej na trzy miesigce przed jego terminem przypadajgcym w ramach 12-miesiecznego cyklu.

W przypadku zmiany obowigzujgcych norm, przepiséw lub innych uregulowan, zmiany te — z uwzglednieniem okre-
séw przejsciowych — stanowig wigzacg podstawe umowna.

Liczba dni auditowych, podawana w ofertach jest wigzaca pod warunkiem zatwierdzenia przez jednostke certyfikujaca.

Zintegrowane systemy zarzadzania muszg pozwoli¢ na zidentyfikowanie szczegdlnych aspektow pojedynczych sys-
temoéw.

Postanowienia szczegélne dotyczace certyfikacji personelu

Klient zleca TSG ocene i certyfikacje wedlug programu i przedstawia wymagane dokumenty. TSG sprawdza wniosek w
celu potwierdzenia, ze wnioskodawca spetnia wymagania programu certyfikaciji.

TSG dokonuje oceny wedlug wlasnego uznania lub dokonuje oceny wykonanych prac, o ile w rozumieniu programu
certyfikacji wyniki mogg by¢ uznane za réwnowazne.

Klient jest zobowigzany do spetnienia wymagan oraz innych istotnych warunkéw programu certyfikacji (np. dotyczacych
ponownej certyfikacji, zawieszenia lub cofniecia certyfikacji).

TSG dokonuje kontroli personelu objetego procesem certyfikacji i jest uprawniona do przekazania wynikéw jednostkom
autoryzowanym (np. instytucjom, jednostce akredytujgcej oraz wtascicielowi programu).

TSG dokonuje oceny wynikdéw i wnioskéw dotyczacych certyfikacji zgodnie z majacym zastosowanie programem
certyfikacji oraz wystawia dla wszystkich certyfikowanych oséb certyfikat w formie pisma, karty lub innego $rodka.
Informacje, ktére powinny zosta¢ ujete na certyfikacie wynikajg z ISO/IEC 17024:2012, pkt. 9.4.8.

Wraz z otrzymaniem certyfikatu klient automatycznie staje sie uczestnikiem systemu certyfikacji TUV SUD i pozostaje
nim tak dtugo, jak dlugo znajduje sie w posiadaniu jednego waznego certyfikatu. Okres ponownej certyfikacji okreslany
jest zgodnie z ISO/IEC 17024:2012, pkt. 9.6.3.

Osoba certyfikowana moze dochodzié roszczen wytgcznie w odniesieniu do zakresu certyfikacji. Nie moze wykorzystywaé
procesu certyfikacji zagrazajgcy dobrej opinii TSG oraz wyrazac¢ opinii dotyczacych certyfikacji, ktére mogtyby wprowadzi¢
w btad lub zosta¢ uznane za nieuprawnione. Nie nalezy wykorzystywaé certyfikatu w sposéb niedozwolony.

Wraz z zawieszeniem certyfikatu nalezy zaprzesta¢ reklamy. Wraz z cofnieciem certyfikacji certyfikowana osoba musi
zwrdci¢ wszystkie wydane przez TSG certyfikaty oraz zaktualizowaé status i zaniecha¢ reklamy z odniesieniem do TSG.

TSG potwierdza w ramach ponownej certyfikacji ciggtos¢ kompetencji certyfikowanej osoby oraz ciagte przestrzeganie
wymagan programu certyfikacji przez dang osobe. Ocena TSG powinna obejmowac co najmniej:

e Ocene na miejscu;
® rozwoj zawodowy;
o ustrukturyzowany wywiad;

» potwierdzenie ciggtego wykonywania czynnosci z wynikiem pozytywnym oraz zapisy dotyczgce doswiadczenia
zawodowego;

e kontrole;

¢ kontrole fizycznej zdolnosci w odniesieniu do przedmiotowych kompetenciji.

Postanowienia szczegélne dotyczace walidacji i weryfikacji informacji (oswiadczen)

Klient zleca TSG walidacje lub weryfikacje o$wiadczenia zgodnie z programem walidacji/weryfikacji oraz przedktada
niezbedne dokumenty, w tym wyniki zaréwno stron wewnetrznych, jak i zewnetrznych, ktére TSG uwzglednia podczas
walidacji/weryfikacji. TSG dokonuje przeglagdu poprzedzajgcego zlecenie na podstawie przedtozonych informaciji. TSG
moze zawrze¢ z klientem osobne porozumienie dotyczgce przegladu poprzedzajgcego zlecenie.

Niezaleznie od wyniku przegladu poprzedzajgcego zlecenie TSG moze odméwi¢ przeprowadzenia walidacji/weryfikaciji
lub zawrze¢ z klientem umowe o $wiadczeniu ustug walidacyjnych/weryfikacyjnych zgodnie z wymaganiami okreslonymi
W majgcym zastosowanie programie walidacji/weryfikaciji.

Klient jest zobowigzany do spetniania wymagan programu walidacji/weryfikacji oraz do podjecia wszelkich niezbednych
krokéw w celu umozliwienia przeprowadzenia walidacji/weryfikacji, tacznie z umozliwieniem analizy dokumentacji oraz
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B4-4

B4-5

B4-6

B4-7

B4-8

B4-9

B4-10

B4-11

B4-12

B4-13

c1)

C1->A

zapewnieniem dostepu do wszystkich wtasciwych proceséw, obszaréw, zapiséw i personelu, a gdy ma to zastosowanie,
do podjecia krokdw w celu stworzenia warunkow do dziatania obserwatorow. O ile weryfikacja/walidacja* obejmuje ocene
niezapowiedziana, klient jest zobowigzany do podjecia stosownych krokéw w tym zakresie.

TSG powinna opracowac plan walidacji/weryfikacji na miejscu lub dziatann prowadzonych za pomocg innych metod (np.
zdalnie) i powiadomic klienta o planie oraz o wszystkich zmianach, ktére pojawig sie w trakcie przebiegu procesu.

TSG ocenia wyniki i wnioski dotyczgce potwierdzenia i wydania oswiadczenia walidacyjnego/weryfikacyjnego w formie
zaswiadczenia zgodnosci. Oswiadczenie walidacyjne/weryfikacyjne wraz ze wszystkimi kopiami odzwierciedla sytuacje
aktualng na czas jego wystawienia i nie zawiera okresu waznosci/obowigzywania. Regularne czynnosci nadzorujgce w
rozumieniu utrzymania waznosci jednorazowego oswiadczenia nie majg miejsca. Informacje, ktére powinny zostac ujete
na oswiadczeniu walidacyjnym/ weryfikacyjnym wynikajg z ISO/IEC 17029.

Jesli po dacie wydania oswiadczenia zostang wykryte nowe fakty lub informacje, ktére mogtyby istotnie wptyng¢ na
oswiadczenie walidacyjne/weryfikacyjne, klient jest zobowigzany poinformowaé niezwtocznie TSG. W przypadku
pozyskania przez TSG takich informacji, jest ona upowazniona do przekazania tych informacji jednostkom
autoryzowanym (np. instytucjom, jednostce akredytujacej oraz stronom zainteresowanym).

Jezeli nowe fakty i informacje wplywaja na waznos$¢ oswiadczenia walidacyjnego/weryfikacyjnego, TSG powinna podjg¢
dziatania, w tym powtdrzy¢ istotne czynnosci walidacji/weryfikacji, dokona¢ zmiany lub cofniecia oswiadczenia.

Jesli program walidacji/weryfikacji nie stanowi inaczej, TSG moze w odpowiedzi na otrzymane zapytanie poda¢ aktualny
status oswiadczenia (np. ,potwierdzono” lub ,nie potwierdzono” lub poda¢ poziomo pewnosci np. ,racjonalny”).

Klient moze powotywac¢ sie na oswiadczenie walidacyjne/weryfikacyjne wydane przez TSG w sposéb, ktory nie
wprowadza w btagd co do samego oswiadczenia zgodnosci, zakresu walidacji/weryfikacji oraz nie stwarza wrazania, ze
przedmiotem weryfikacji/walidacji jest wyrob.

Stosowanie znaku zgodnosci w zakresie walidacji/weryfikacji jest mozliwe pod nastepujgcymi warunkami:
o TSG przeprowadzita walidacje/weryfikacje jako dziatania strony trzeciej;

e nastgpito potwierdzenie zgodnosci deklaracji z wyspecyfikowanymi wymaganiami w stopniu wystarczajacym do
uzyskania racjonalnego poziomu pewnosci (ang. reasonable level of assurance) oraz bez ograniczen;

e oswiadczenie walidacyjne/weryfikacyjne zawiera date wystawienia;

e umowa z klientem powinna zawiera¢ jego zobowigzanie do stosowania programu z regularnie powtarzajgcym sie
przeprowadzaniem walidacji/weryfikacji lub umownie regulowanych kanatéw informacyjnych oraz egzekwowalne
dziatania w przypadku nowych faktéow Ilub informacji ujawnionych po dacie wydania o$wiadczenia o
walidacji/weryfikacji, ktére majg istotny wptyw na oswiadczenie.

Klient ma prawo postugiwa¢ sie wytacznie znakiem zgodnosci, ktéry pojawia sie na wydanym os$wiadczeniu
weryfikacyjnym/walidacyjnym oraz wytacznie w odniesieniu do deklaraciji, ktéra zostata zwalidowana/zweryfikowana.

Klient jest odpowiedzialny za postugiwanie si¢ znakiem zgodnosci i powinien zapewni¢, aby znak zgodnosci wystepowat
w potaczeniu z jego danymi identyfikacyjni oraz zapewniac¢ identyfikacje oswiadczenia.

Po aktualizacji, cofnieciu lub odebraniu o$wiadczenia oraz po uptywie okresu ustalonego w programie
walidacji/weryfikacji, najpézniej po uptywie jednego (1) roku, klient powinien zaprzesta¢ postugiwania sie znakiem w
potgczeniu z odpowiednig deklaracjg dotyczgcg walidacji/weryfikacji. Klient jest zobowigzany do trwatego usuniecia
znaku.

Postanowienia szczegdlne dotyczace jednostek notyfikowanych UE w zakresie wyrobéw medycznych oraz dla
TUV SUD Product Service GmbH (TUV SUD PS) jako jednostki certyfikujacej systemy zarzadzania wedtug 1SO
13485

Warunki te uzupetniajg, ewentualnie wprowadzajg zmiany w czesciach A, B1 i B2 w nastepujgcy sposéb:

Postanowienia niniejszego dziatu obowigzuja dla wszystkich czynnosci realizowanych przez TSG jako jednostke
notyfikowang w zakresie wyrobéw medycznych oraz w zakresie certyfikacji systemoéw zarzgdzania wedtug ISO 13485
przez TUV SUD PS.

Zastosowanie postanowien prawnych i regulacyjnych, ktére wykraczajg poza uregulowania wynikajace z niniejszego
Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacjg pozostaje nienaruszone.

Dziat A

C1-1.->A17

Uzupetniono jak ponizej:
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Wszystkie dokumenty niezbedne do przeprowadzenia oceny zgodnosci nalezy dostarczy¢ w jezyku angielskim i/lub
niemieckim.

Klient jest zobowigzany do przekazania TSG aktualnych danych (adres, osoba kontaktowa, numer faksu, adres e-mail)
oraz do niezwiocznego poinformowania TSG o wszelkich zmianach w tym zakresie. Kazde powiadomienie wysytane
przez TSG do Klienta na ostatnio podane przez niego dane kontaktowe uznaje sie za doreczone w momencie, w ktérym
mozna spodziewac sie przyjecia go do wiadomosci przez klienta w standardowych okolicznosciach.

Zobowigzanie klienta wynikajgce z punktu A-1.7 w zakresie wyrobéw medycznych oznacza zobowigzanie na mocy
umowy (np. porozumienie dotyczace delimitacji wyrobéw medycznych), ktére nalezy przedtozy¢ na zadanie TSG.

TSG moze w ramach auditu dokonaé sprawdzenia i przeprowadzi¢ test na koszt klienta prébek nowo wyprodukowanych
wyrobdw (najlepiej z ciagtego procesu produkcyjnego).

Klient organizuje i ponosi koszt transportu, ubezpieczenia, logistyki oraz cto zwigzane z dostarczeniem prébki (probek)
do TSG.

Jesli w celu przeprowadzenia auditu niezapowiedzianego wymagana jest wiza, Klient wystawi dla TSG stosowne
zaproszenie dla dostawcy ustug krytycznych (zaproszenia, na ktérych podpis oraz data wizyty zostang uzupetnione przez
TSG w terminie pdzniejszym).

Klient jest zobowigzany do niezwiocznego poinformowania TSG o istotnych okoliczno$ciach, ktére mogg mie¢ wptyw na
zgodno$¢ procesu certyfikacji z wymaganiami.

Klient jest zobowigzany do niezwlocznego poinformowania TSG o planowanych istotnych zmianach w odniesieniu do
wyrobow medycznych lub systemu zarzgdzania. Ponadto wdrazanie jakichkolwiek istotnych zmian bez wczesniejszego
zatwierdzenia przez TSG jest zabronione. Wszystkie informacje odnoszace sie do planowanych istotnych zmian, ktére
zostang przedtozone TSG, muszg by¢ odpowiednio istotne oraz odpowiednio zdefiniowane/okreslone. TSG ma prawo
prosi¢ o przekazanie bardziej szczegétowych informacji dotyczacych planowanych zmian. W zaleznosci od procedury
oceny zgodnosci oraz wigzgcych wymagan regulacyjnych nalezy wzig¢ pod uwage odpowiedni obowigzek informacyjny
ze strony producenta.

Planowane zmiany dotyczgce juz zatwierdzonego wyrobu, o ile majg one wplyw na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu
medycznego lub przewidziane uzycie, wymagajg przed wdrozeniem przez klienta zgody ze strony TSG (zob. MDR Annex
I1X 4.10, IVDR Annex IX 4.11).

Zgodnie z zakresem zastosowania MDR i IVDR klient jest zobowigzany do niezwtocznego poinformowania TSG jako
jednostki notyfikowanej o wszystkich istotnych informacjach z obserwacji, w szczegélnosci do udostepnienia raportow
zdarzen niepozgdanych, dziatan korygujgcych, informacji istotnych z punktu widzenia bezpieczenstwa, regularnych
raportow zbiorczych oraz dotyczacych trendéw. W przypadku wycofania wyrobu z eksploatacji klient jest zobowigzany
do przedstawienia TSG i wlasciwym organom w tym samym czasie analizy ryzyka. Ponadto klient jest zobowigzany do
doreczenia TSG raportu koncowego do kazdej przestanej obserwaciji.

C1-3->A-2.2

Uzupetniono jak ponizej:

W przypadku oceny zgodnosci wedtug MDR/IVDR (lub wcze$niejszych uregulowan MDD, AIMDD, 1VDD) uzupetniajgco
zastosowanie znajdujg regulacje prawne. W zwigzku z tym:

Jezeli TSG uzna, ze klient nie spetnia juz wymogéw dokumentéw normatywnych, TSG zawiesza lub cofa, uwzgledniajgc
zasade proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub naktada na ten certyfikat ograniczenia, chyba ze stosowne dziatania
korygujace podjete przez Klienta w odpowiednim terminie, wyznaczonym przez jednostke notyfikowang, zapewniajg
spetnienie takich wymogoéw. Jednostka notyfikowana uzasadnia swojg decyzje (zob. art. 56 (4) MDR, art. 51 (4) IVDR lub
art. 16 (6) MDD).

C1-4.->A-22.21

C1-5.

Uzupetniono jak ponizej:

Wymog dotyczacy wyznaczonego terminu na podjecie dziatan zmierzajgcych do usuniecia powstatego naruszenia
okreslony w punkcie A-2.2.2.1 zostaje spetiony, jezeli zachodzi mozliwo$¢ zajecia stanowiska (wystuchania) i okres na
to minagt bezskutecznie. Okreslony termin wynosi zasadniczo 14 dni i biegnie od pozyskania informacji w formie pisemne;j.
Niezaleznie od tego, w pojedynczych przypadkach, TSG moze wyznaczyé inny termin.

Uzasadniona przyczyna cofniecia wydanego certyfikatu zgodnie z punktem A-2.2.2.1 zachodzi takze wtedy, gdy
podstawa przeprowadzonego procesu certyfikacji wyrobu medycznego nie byta prawidtowa, w szczegélnosci, gdy wyroby
producenta zostaty niepoprawnie sklasyfikowane zgodnie z dyrektywg UE i rozporzadzeniem UE, ktére stanowig
podstawe przeprowadzonej oceny zgodnosci.

Precyzuje sie, ze na podstawie szczegdlnych regulacji dotyczgcych wyrobéw medycznych odebranie certyfikatu w tym
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kontekscie jest tozsame z przywotanym w niniejszym dokumencie pojeciem cofniecia certyfikatu. W zwigzku z tym TSG
w celu zachowania spojnosci bedzie postugiwac sie w tym zakresie pojeciem cofniecia.

C1-6. TSG wypetnia swoje ustawowe obowigzki informacyjne jako jednostka notyfikowana w zwigzku ze zmianami statusu
i odmowg wydania certyfikatu (zob. art. 56 ust. 5 MDR / 51 ust. 5 IVDR).

C1-7.-> A-1.12
Ustep 9 zmieniono jak ponizej:

W przypadku wyrobéw medycznych, ktorych certyfikat stracit waznos¢, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
oznaczenia znakiem CE oraz podawania numeru jednostki notyfikowanej i zaprzesta¢ wprowadzania ich do obrotu.

C1-8. -> A-5.
Ustep 1 zmieniono jak ponizej:

W przypadku wdrozonych wyrobéw medycznych na podstawie uregulowan prawnych okres przechowywania wynosi
pietnascie (15) lat, w pozostatych przypadkach okres ten wynosi dziesie¢ (10) lat).

C1->B1 Dziat B1

C1-9. -> B1-1.1
Zastgpiono jak ponizej:

Klient zleca TSG przeprowadzenie badania i dostarcza wszelkie wymagane probki wraz z dokumentacjg. TSG
przeprowadza badanie we wiasnym laboratorium badawczym lub zleca jego przeprowadzenie osobom trzecim oraz
sporzadza sprawozdanie z badania po wczes$niejszym poinformowaniu Klienta (z zachowaniem formy pisemne;j).

C1-10. -> B1-2.7
Nie ma zastosowania:

C1->B2 Dziat B2

C1-11. -> B24.
Nie ma zastosowania:

C1-12. -> B2-5.3
Uzupetniono jak ponizej:

Certyfikaty wystawione wedtug rozporzadzen/dyrektyw UE (dotyczace systemoéw zarzgdzania jakoscig) sg wazne
maksymalnie przez okres pieciu (5) lat, pod warunkiem przeprowadzania regularnych auditéw nadzoru (przynajmniej raz
w roku).

W celu utrzymania waznosci oraz odnowienia takich certyfikatbw wymagane jest przeprowadzenie auditu ponownej
certyfikacji (w odniesieniu to zakresu i czasu trwania) przynajmniej co pie¢ (5) lat.

C1-13. -> B2-5.8 ustep 2
Nie ma zastosowania.

C1-14. -> B2-6.2
Ostatni ustep uzupetniono jak ponizej:

W przypadku certyfikatdbw w rozumieniu C1-12 klient jest zobowigzany ztozy¢ wniosek o przedtuzenie waznosci /
ponowng certyfikacje w zakresie zastosowania rozporzadzenia MDR i IVDR przynajmniej dziewie¢ (9) miesiecy przed
wygasnigciem waznosci posiadanego certyfikatu. W odniesieniu do wyrobéw medycznych podlegajgcych wdrozeniu
klasy lIb i klasy Ill wniosek o przedituzenie waznosci / ponowng certyfikacje nalezy ztozy¢ najpdzniej dwanascie (12)
miesiecy przed wygasnigciem waznosci posiadanego certyfikatu.

C2) Postanowienia szczegélne dotyczace prowadzenia auditow i certyfikacji systeméw zarzadzania przez TOV
SUD Management Service GmbH (TUV SUD MS)

Warunki te uzupetniajg, ewentualnie wprowadzajg zmiany w czesciach A i B w nastepujacy sposob:

W odniesieniu do ustug $wiadczonych przez TUV SUD MS znajdujg zastosowanie poszczegélne dziaty Regulaminu
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Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji. W przypadku sprzecznosci obowigzuje nastepujgca kolejnosé:

* Dziat C2 — Postanowienia szczegdine dotyczace ustug $wiadczonych przez TUV SUD MS
¢ Dziat B2 — Postanowienie szczegdlne dotyczace prowadzenia auditow i certyfikacji systemoéw zarzgdzania

* oraz w przypadku certyfikacji wyrobéw dodatkowo dziat B1 — Postanowienia szczegdlne dotyczgce badania
i certyfikacji wyrobow

* oraz w przypadku walidacji i weryfikacji dodatkowo dziat B4 — Postanowienia szczegdlne dotyczgce walidacji
i weryfikacji informaciji (deklaracji)

¢ Dziat A — Postanowienia ogdine

C2-1. -> A-3. Postugiwanie sie znakiem zgodnosci, logo oraz innymi znakami chronionymi bedacymi wtasnoscia

wiasciciela programu oceny zgodnosci/wydawcy standardu

Jesli wiasciciel programu oceny zgodnosci/standardu w sposéb wyrazny zezwala na wykorzystanie logo, posiadacz
certyfikatu/klient jest zobowigzany do zapoznania si¢ z wytycznymi dotyczgcymi poprawnego wykorzystania logo oraz do
ich przestrzegania. Klient jest odpowiedzialny za poprawne postugiwanie sie danym znakiem. TUV SUD MS nie przyznaje
w spos6b jednoznaczny prawa do znakéw zgodnosci, logo lub innych znakéw chronionych bedacych wtasnoscig
wiasciciela programu oceny zgodnosci/wydawcy standardu.

C2-2. -> A-4. Przekazywanie informacji jednostce akredytujacej, organom i wtascicielom programu lub przekazywanie

informacji przez nich

Jednostki akredytujgce, organy lub wiasciciele programéw sg uprawnieni do publikowania wybranych informac;ji
dotyczacych proceséw certyfikacji na swoich stronach internetowych, w bazach danych lub na portalach, np. nazwa
klienta, zakres dziatalnosci, status certyfikacji.

Jednostki akredytujace, organy lub wtasciciele programéw majg réwniez prawo ujawni¢ wybrane informacje o certyfikaciji,
jesli jest to obowigzkowe dla uznania jego normy przez strone trzecig, na przykiad przez Niemieckg Jednostke
Akredytujgcg (DAKKS) lub Globalng Inicjatywe Bezpieczenstwa Zywnosci. Powyzsze obowigzuje, o ile dany standard
dopuszcza przekazywanie ww. informagciji lub jest to wymagane przez wtasciwe organy.

C2-3. -> A-1.10, B2-6.1

C2-4.

Skargi/odwotania

W zakresie ustug $wiadczonych przez TUV SUD MS punkty A-1.10 oraz B2-6.1 uzupetniono o nastepujgce zapisy:

Skargi i odwotania dotyczace proceséw badan, certyfikacji, walidaciji i weryfikacji realizowanych przez TUV SUD MS
mozna sktadaé za pomoca formularza online dostepnego pod adresem: www.tuvsud.com/de-ms-feedback.

Dodatkowe postanowienia szczegélne dotycza:

C2-4.1 -> B2-6.2

Obowigzek powiadamiania jednostki certyfikujacej o zagadnieniach zwigzanych z Bezpieczenstwem i Higieng
Pracy

Dodatkowo oprécz obowigzku informowania jednostki certyfikujgcej TUV SUD MS zgodnie z pkt. B2-6.2 niniejszego
Regulaminu Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji w przypadku certyfikacji systemu zarzagdzania bezpieczenstwem
i higieng pracy (w szczegdlnosci wg ISO 45001) klient jest zobowigzany do niezwlocznego informowania jednostki
certyfikujacej pisemnie (zawiadomienie droga elektroniczng na adres email: MS-PCM-SMS@tuvsud.com) najpdzniej w
ciggu 3 dni roboczych (o ile standard nie wymaga krétszego terminu) o istotnych zdarzeniach lub naruszeniach zasad
dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy, jesli wymaga to takze powiadomienia wtasciwych organow.

C2-4.2 -> B2-6.2

Obowiazek przekazywania informacji do/przez wiasciciela standardu w zakresie standardéw spozywczych
i paszowych

Dodatkowo oprécz obowigzku informowania jednostki certyfikujacej zgodnie z pkt. B2-6.2 niniejszego Regulaminu klient
jest zobowigzany do poinformowania o wszelkich okolicznosciach majgcych wptyw na utrzymanie waznosci certyfikatu.
Zgtoszenia nalezy dokona¢ pisemnie (adres email: MS-FoodAlarm@tuvsud.com) najpézniej w ciggu 3 dni roboczych od
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stwierdzenia powyzszego faktu (o ile poszczegodlne standardy nie przewidujg krétszego czasu). Przyczyne zgtoszenia
mogg stanowi¢ wycofanie wyrobu z rynku lub postepowanie sgdowe prowadzone w odniesieniu do bezpieczenstwa
wyrobu oraz jego zgodnosci zprawem.

C2-4.3 -> B2-6.2, C2-4.2

Obowigzek powiadamiania jednostki certyfikujacej w zakresie GMP+
W przypadku certyfikacji wedtug GMP+ dodatkowo:

W przypadku sytuacji lub dostrzezonych okolicznosci dotyczacych paszy, ktére mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
pasz i/lub zywnosci, takich jak przekroczenie maksymalnych dopuszczalnych limitéw substancji niepozgdanych lub inne
odchylenia lub nieprawidtowosci dotyczace aspektow bezpieczenstwa pasz, ktére sg poza kontrolg uczestnika i ktore
moga mie¢ konsekwencje dla innych firm, posiadacz certyfikatu/klient jest zobowigzany do ztozenia raportu EWS (Early
Warning System) w ciggu 12 godzin od potwierdzenia zanieczyszczenia do jednostki certyfikujgcej/TUV SUD MS (drogg
elektroniczng na adres FoodAlarm@tuvsud.com) oraz do GMP+ International (poprzez formularz raportu EWS na stronie
internetowej https://www.gmpplus.org/pl lub mailowo na adres: ews@gmpplus.org).

C2-4.4 -> B2-6.2, C2-4.2

Obowigzek powiadamiania jednostki certyfikujacej w zakresie FAMI-QS
W przypadku certyfikacji wedtug FAMI-QS dodatkowo:

W przypadku wystapienia lub podejrzenia wystgpienia okolicznosci wptywajgcych na bezpieczehnstwo wyrobu posiadacz
certyfikatu/klient jest zobowigzany pisemnie poinformowa¢ o tym fakcie jednostke certyfikujgcg/TUV SUD MS (droga
elektroniczng na adres FoodAlarm@tuvsud.com) oraz sekretariat organizacji FAMI-QS wypetniajgc odpowiedni formularz
i przesytajgc go na adres e-mail: notification@fami-gs.org.

C2-4.5 Ocena spelnienia wymagan dot. homologacji pojazdéw w rozumieniu dyrektywy ramowej VO (UE) 2018/858,
167/2013 i 168/2013, a takze umowy EKG ONZ z 1958 r. i przepiséw o dopuszczeniu do ruchu drogowego (StVZ0O)
w ramach procedury homologacji typu w Federalnym Urzedzie Transportu Samochodowego (KBA)
W przypadku KBA dodatkowo:
Wymagania KBA sg wigzace dla posiadaczy certyfikatow KBA/klientéw i TUV SUD MS. Dokumenty obowigzkowe sg
publikowane na stronie internetowej: www.kba.de
TUV SUD MS jest uprawniona do poinformowania KBA o istotnych tresciach/wynikach poszczegélnych procedur.
Dotyczy to m.in., ale nie tylko:
e 0 wydaniu, zawieszeniu, odebraniu, cofnieciu czy wygasnieciu suplementéw do certyfikatu KBA i/lub potwierdzen

weryfikacji KBA;
e 0 niezgodnosciach duzych w odniesieniu do istotnych wymagan w audytowanej organizacji, jezeli organizacja nie
wdrozyta niezwtocznie odpowiednich korekcja i dziatann korygujgcych w sposob skuteczny,

» 0 ostatecznej odmowie wydania zaswiadczenia KBA i/lub potwierdzenia weryfikacji.

C2-4.6 Certyfikacja wedlug Rozporzadzenia w zakresie akredytacji i zatwierdzania placowek wspierajagcych osoby
poszukujgce pracy (AZAV)
W ramach zatwierdzenia poszczegdlnych kurséw/kierunkéw dodatkowo obowigzujg wymagania dotyczgce certyfikaciji
wyrobu zgodnie z pkt. B1 niniejszego Regulaminu oraz wymagania ISO/IEC 17065.

C3) Postanowienia szczegotowe dotyczace procesow certyfikacji realizowanych przez TUV SUD BABT Unltd. (TUV
SUD BABT)
These terms and conditions supplement or amend Modules A and B as follows: In the context of UKCA certification by TUV SUD BABT,
any references to EU Directives, EU Regulations and the CE marking in Modules A, B1 and B2 shall be replaced with UK regulations and
the UKCA marking.

C3->A Module A

C3-1.>A-13
The first paragraph of A-1.3 is supplemented as follows. An order is deemed to be a completed TUV SUD BABT application form.

C3-2. > A-1.17

The following provisions are inserted as an additional paragraph A- 1.17:
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The client shall notify TUV SUD BABT immediately of any safetyrelated corrective actions and notices associated with the design and/or
manufacturing of the relevant product applicable to products bearing the identification number CE 0168. The client shall notify TUV SUD
BABT immediately of any incidents associated with products bearing the identification number CE 0168 which pose a severe risk to public
health or safety and where the incident may affect device certification.

C3-3.->A-24

The following provisions are inserted as an additional paragraph A- 2.6:

Where a certificate is withdrawn without the holder’'s consent, TUV SUD BABT shall immediately notify the holder.

C3-4.->A-3.1

C3-5. ->A-1.1

C 3-6.-> A-1.

C3-7.-> A-5.

C3->B1

C3-8.->B1-1

C3-9.->B1-2

C3-10. -> B1-

is supplemented as follows:

Any TUV SUD BABT certificate holder shall follow the rules and requirements for the use of TUV SUD BABT certification marks as specified
in these fundamental TCVVR.

8
The following provisions are inserted as an additional paragraph A- 1.18:
The client or their UK Responsible person shall, without undue delay

« inform the TUV SUD BABT of all relevant vigilance incident information, in particular manufacturer incident report (MIR), field safety
corrective action, field safety notice, periodic summary report and trend report

« provide TUV SUD BABT with a risk analysis for every field safety corrective action at the same time as he has provided it to the national
competent authority;

« provide TUV SUD BABT with a final vigilance report;

« inform TUV SUD BABT of any limit or prohibition imposed by any regulator on the use or marketing of a device certified by TUV SUD
BABT.

7
For medical devices certification, the following provisions are inserted after the first section:

All documentation for conformity assessment shall be provided in English.

For medical devices certification, the following provision replaces A- 5:
Document retention periods:

For non-implantable medical devices, the TUV SUD BABT certificate holder shall retain documents pertaining to the certified system or
product for the expected lifetime of the device or at least ten (10) years, after the last product has been manufactured (for when the
expected lifetime of the device is less than ten (10) years). For implantable medical devices, the TUV SUD BABT certificate holder shall
retain documents pertaining to the certified system or product for the expected lifetime of the device or at least 15 years, after the last
product has been manufactured (for when the expected lifetime of the device is less than 15 years).

Module B1

2

is replaced as follows:
The client shall

« provide technical documentation appropriate to the particular certification procedure to enable conformity assessment of the test samples
with the standards to be used for evaluation.

« send, upon request and free of charge, to the certification body representative test samples of the certifiable products from manufacturing
for which the client has applied for a certificate or shall otherwise make these samples available to TUV SUD BABT for the purpose of
examination and testing.

Where TUV SUD BABT is satisfied that all the requirements of the testing and certification and the appropriate standards are met, TUV
SUD BABT shall issue a certificate.

Except where specified elsewhere in this document, clauses of B1 only apply to product certification that includes issuing a TSC certification
mark (such as “BABT approved” or the BABT tick marks).

.7 Is not applicable for medical devices certification
2.4
For medical devices certification, is supplemented as follows:

QM Certificates issued under UK Medical Devices Regulations (for quality management systems) are valid for a maximum of five (5) years,
as far as the regularly required surveillance audits (at least on annual basis) are carried out at the company with positive results.
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For the maintenance and renewal of such certificates periodic performance of an audit as re-certification audit (with regard to content and
duration) is necessary at least every five (5) years.

C3-11.->B1-24

For medical devices certification, is supplemented as follows:

TSC shall be entitled to carry out audits at short notice and unannounced audits at the expense of the certificate holder. Unannounced
audits may be conducted without specific cause and do not substitute a regular audit. Unannounced audits can also be carried out on the
company premises of critical subcontractors and/or a critical supplier.

The certificate holder must contract with its critical subcontractors and/or critical suppliers along the supply chain to ensure that TSC has
access to the premises of the respective companies at all times.

Within the context of such unannounced audits, but also during surveillance audits, TUV SUD BABT may check and test recently produced
adequate samples, preferably taken from the ongoing manufacturing process at the expense of the certificate holder.

Transport, insurance, logistics, customs etc. of the samples to TSC shall be arranged by, and at the expense of, the certificate holder.

If visas are needed for unannounced audits, the certificate holder shall provide to TSC with invitations to visit critical subcontractors or
critical suppliers at any time (invitations which leave the date of signature and the date of visit blank to be filled in at a later date by TSC).

C3-12. -> B2-5.8

C3-13.

C3-14.

c4)

C4->A

For medical devices certification, second paragraph is not applicable.
For medical devices certification, Module B is supplemented as follow:

TUV SUD BABT must be informed in due time of any planned change to the approved device type or of its intended purpose and conditions
of use. Additionally, TUV SUD BABT must be informed about planned changes that could affect the safety and performance of the device
or the conditions prescribed for use of the device. The manufacturer shall also inform TUV SUD BABT of any planned change with respect
to an ancillary substance incorporated in a device, in particular related to its manufacturing process.

In cases where the manufacturer uses derivatives of tissues or cells of human origin the manufacturer must notify TUV SUD BABT about
any planned change with respect to non-viable tissues or cells of human origin or their derivatives incorporated in a device, in particular
relating to their donation, testing, or procurement.

All information related to any planned change submitted to TUV SUD BABT must be adequately relevant and specified. TUV SUD BABT
is entitled to ask for additional information relating to such change at any time.

For medical devices certification, Module B is supplemented as follows:
The manufacturer shall inform in due time TUV SUD BABT of any plan for relevant changes to the quality management system. All

information related to any planned change must be adequately relevant and specified. TUV SUD BABT is entitled to ask for additional
information relating to such changes at any.

Postanowienia szczeg6lne TUV SUD America Inc. (TUV SUD America) dotyczace badan i certyfikacji wyrobow
These terms and conditions supplement or amend Modules A and B as follows:

Module A

C4-1. -> A-1.10 is supplemented as follows:

C4 ->B1

Clients may escalate appeals to the Standards Council of Canada (SCC) if they disagree with the appeal decision made by the TUV SUD
America certification body regarding conformity with accreditation criteria for SCC accredited product certifications. The Standards Council
of Canada (SCC) is the final stage of appeal.

Module B1

C4-2. -> B1-2.1 is replaced as follows:

In addition to a positive product testing result, the initial visit of the manufacturing site shall not raise any objections. A certificate entitling
the holder to use a certification mark shall not be issued until the initial visit has been completed successfully. Continued use of the
certification mark shall depend on regular reviews (for follow-up service, see below).

C4-3. -> B1-2.9 The following provisions are inserted as an additional paragraph B1- 2.9:

The following additional provisions apply to the US Environmental Protection Agency (EPA) ENERGY STAR® Program:

C4-3.1 -> B1-2.9.1 Testing results shall be provided to the EPA, if applicable.

C4-3.2->B1-2.9.2

Certified products may be subject to testing. Costs associated with procurement, transport and testing of the selected product shall be the
sole responsibility of the certificate holder. Samples shall be purchased from the open market unless otherwise agreed with TSC. If
requested, the certificate holder shall provide at least three (3) retail outlets where the product can be purchased “off the shelf”. TSC
reserves the right to arrange for verification testing at an EPA recognized testing laboratory of its choice. TSC personnel shall conduct or
witness any testing that must be performed at the certificate holder's manufacturing site.
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C4-3.3->B1-2.9.3

Testing results may be challenged in accordance with the EPA ENERGY STAR® requirements. A representative sample shall be retested
at no charge to the certificate holder with the results being reported to the EPA. The certificate holder shall be notified if a challenge of test
results is submit.

C4-4.->B1-2.10

The following provisions are inserted as an additional paragraph B1- 2.10: Special regulations for product inspections
(field evaluation).

C4-4.1 ->B1-2.10.1

The certificate/mark holder shall document any complaints in connection with the certified/inspected products and take corrective action if
the approved product is subsequently found to be nonconforming or hazardous. TSC shall be notified immediately of any changes made
to products and of any recalls or safety-related incidents and potential hazards after certification/inspection. If TSC identifies a serious
safety issue, the certification/inspection body shall direct the certificate holder to publish a public notice and/or institute a recall for a certified
product, or, for an inspected product, block the marked product. TSC shall notify the competent governmental authority if no action is taken.

C4-4.2 ->B1-2.10.2

The mark is only applicable to the individual product inspected and shall not be transferred to another product. The mark is void if removed.
C4-4.3 ->B1-2.10.3

The Standards Council of Canada is the final stage of appeal for Canadian product inspections related to accreditation requirement issue.
C5) Postanowienia szczegé6ine TUV SUD PSB Pte Ltd (TUV SUD PSB)

These terms and conditions supplement or amend Modules A and B as follows:
C5->A Module A

C5-1. -> A-3.1 Any TUV SUD PSB certificate holder shall follow the rules and requirements for the use of TUV SUD PSB certification marks further
detailing the provisions of these TCVVR.

C5->B1 Module B1

C5-2. -> B1-1.2 is replaced as follows: Together with the test order and the test samples, the client shall provide any recent test reports,
design and material specifications, and any other relevant supporting documents.

C5->B2 Module B2
C5-3. -> B2-5.8 The last paragraph of B2-5.8 is replaced as follows:

If nonconformities are identified in the audit that are serious enough to make certification appear unrealistic, even if the appropriate
corrective action is taken, TSC shall notify the client of these nonconformities. The client may terminate the certification audit. If the
certification audit is terminated, the certification fee shall not be ref.

C6) Postanowienia szczegé6ine TUV SUD South Asia Pvt. Ltd. (TUV SUD South Asia)
These terms and conditions supplement or amend Modules A and B as follows:

C6->A Module A

C6-1.-> A-2.2  The following provisions are inserted as an additional paragraph A- 2.2:

If the certificate holder does not take appropriate corrective action and undergo on-site correction to resolve major nonconformities, the
certificate may be suspended/terminated as of the date of withdrawal or within 180 days from last day of on-site audit whichever comes
first (certification/surveillance/repeat, etc.).

C6-2. -> A-1.7  is supplemented as follows:

The accreditation body’s terms require surveillance of the on-site audits performed by the certification body’s auditors within the framework
of witness audits. Sometimes, witness audits are performed by accreditation bodies. The accreditation body or scheme owner selects the
client. All certified clients and prospective certification clients shall agree to cooperate with certification and accreditation bodies, the
scheme owner or public authorities etc. to perform witness audits.

C6-3. -> A-3.5 is supplemented as follows for further clarification of the TCVVR: Use of the certification mark for marketing purposes by the certified
client shall be in line with TUV SUD South Asia’s procedure (Use of Certificates and Logo, TSSA_CCU_20), which is available at the
certification bod.

C6->B Module B
C6 -> B2 Module B2
C6-4. - > B2-1. is supplemented as follows:

Management system audits rely on random sampling. The audit result depends on the quality of the samples selected. The audit does not
absolve sites from ensuring that the requirements of the management systems are met in their entirety. Therefore, the audit result does
not indicate that individual sites completely fulfill all quality and other requirements. The number of auditor days and accreditation-related
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arrangements according to the quotation shall apply subject to the approval of the certification body.

C6-5. -> B2-4. is supplemented as follows:

According to NABCB, TUV SUD South Asia is not authorized to perform pre-audits for any standards. If any kind of pre-audit is conducted
for a client, this client cannot be certified for two (2) years from the date of pre-audit.

C6-6. -> B2-5.2.1

is supplemented as follows:

As a rule, in all certification schemes, audits stage 1 are performed on site, if reviewed and agreed with the certification body. For food
safety management system stage 1, the review and evaluation of management system documentation necessarily takes place on site. If
nonconformities are identified during the audit that are serious enough to make granting a certificate appear unrealistic, even after
reasonable corrective action is taken, TSC shall notify the client of these nonconformities and the client may terminate the certification
audit. If the certification audit is terminated, the certification fee shall not be refunded.

C6-7.->B2-5.4

is supplemented as follows:

Special audits / unannounced audits (for OHSMS): If TUV SUD South Asia becomes aware of a serious accident or a violation of regulations
by the certified organization, a special audit shall be scheduled outside of the normal cycle to investigate if the OHS management system
is not compromised and did function effective.

C6-8. -> B2-5.7

C6-9. -> A-4.

is supplemented as follows:

Repeat audits shall be conducted 60 days ahead of the due date to ensure there is enough time for the client to submit an action plan and
for reviewing the report. Upon request, TUV SUD South Asia shall disclose the current status of the client to interested parties after
appropriately investigating their motive. The client shall be notified of this in advance. Any other information, except for information that is
made public by the client, shall be considered confidential. The certification body shall notify the client in writing by e-mail or letter before
disclosing any confidential information to an external party.

is supplemented as follows:

The certification body may make information about issued, revoked, withdrawn and suspended certificates available to the public on its
website www.tuvsud.com. Upon request, TUV SUD South Asia shall disclose the current status of the client to interested parties after
appropriately investigating their motive. The client shall be notified of this in advance. Any other information, except for information that is
made public by the client, shall be considered confidential. The certification body shall notify the client in writing by e-mail or letter before
disclosing any confidential information to an external p

C6-10. -> B2-7. The following provisions are inserted as an additional paragraph B2- 7:

c7)

C7->A

C7-3.

C7-4.

->A-5

For integrated management systems, the specific requirements of the individual systems shall be identified and fulfilled. For QMS, EMS,
OHSMS, EnMS, ISMS, FSMS and MDQMS: Applicable mandatory documents are NABCB criteria and documents of the International
Accreditation Forum (IAF): MD 1 (Audit and Certification of a Management System Operated by a Multi-Site Organization), MD 2 (Transfer
of Accredited Certification of Management Systems), MD 5 (Audit Time of QMS, EMS and OHSMS), MD 21 (OHSMS) & MD 22 (OHSMS),
ISO 50003 (EnMS), ISO/IEC 27006 (ISMS), ISO 22003 (FSMS), MD 11 (Integrated Management Systems), MD 9 (ISO 13485) and other
applicable documents.

Postanowienia szczegolne dotyczace kompatybilnosci z siecia, certyfikacja jednostek wytwérczych (EZE),
systemoéw i magazynéw (EZA) oraz ich komponentéw zgodnie z wytycznymi technicznymi (TR) 8 FGW e.V.
(Férdergesellschaft Windenergie) w TUV SUD Industrie Service GmbH (TUV SUD IS) i TUV SUD Product Service
GmbH (TUV SUD PS)

These terms and conditions supplement or amend Modules A and B as follows:

Module A

.=>A-1.5  A-1.51: Not applicable to PGS certification

.->A-1.13

Only applicable to the certification of PGUs and components where a site visit to the manufacturing facility or other sites is required in
accordance with FGW e.V. TG 8.

Only applicable to test samples for component certification. Also excluded from retention requirements are large-scale components such
as flexible AC transmission systems (FACTS).

-> A-6 Only applicable to PGU and component certification.

C7->B

Module B

C7-5. -> B1-1.1 The provision of test samples for the certification of PGUs, PGSs and large-scale components will be agreed upon in a separate contract.

C7-6. -> B1-1.2 Only applicable if test samples are tested in a TSC laboratory or a laboratory commissioned by TSC.

C7-7.

C7-71

The following deadlines shall be observed:

The certification body shall be notified immediately and in textform within three (3) months of any change in the company name of the PGU
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C7-7.2

C7-7.3

C7-7.4

C7-75

C7-7.6

C7-7.7

manufacturer.
Any change of the holder of the PGS certificate shall be submitted to the certification body in textform within three (3) months.

Any modifications and additions to components affecting the certified characteristics of the power generating units, systems and storage
systems shall be submitted to the certification body in textform within three (3) months. The certification body will then initiate an eventdriven
inspection in accordance with FGW e.V. TG 8..

Any modifications to PGU and component simulation models affecting the certified characteristics of the power generating units, systems
and storage units shall be submitted to the certification body in writing within three (3) months. The certification body will then initiate an
event-driven inspection in accordance with FGW e.V. TG 8.

Any modifications and additions to the software used that affect the certified characteristics of the power generating units, systems, storage
units and components, and the associated changes in the software versions, irrespective of whether these changes represent a software
revision, release, or update, shall be submitted to the certification body in writing within three (3) months. The certification body will then
initiate an event-driven inspection in accordance with FGW e.V. TG 8.

Confirmation by the certificate holder that there have been no modifications to the hardware and software or the PGU and component
models and that no nonconformities regarding the performance of the PGUs/components were identified shall be submitted to the
certification body in writing within three (3) months of the certification body’s request as part of the scheduled surveillance every 18 months.

Within three (3) months of the declaration of conformity being issued, the certificate holder shall submit to the certification body a legally
enforceable written confirmation that the declaration of conformity for the PGS was issued.
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Regulamin Badan, Certyfikacji, Walidacji i Weryfikacji TUV SUD Group

Stownik:
Stan na dzien: 02.08.2023

Terminy ogoéine

ocena zgodnosci

wykazanie, ze wyspecyfikowane wymagania zostaty spetnione

Uwaga: proces oceny zgodnos$ci opisany w podejéciu etapowym zawiera zawsze
wynik oceny zgodnosci w odniesieniu do przedmiotu oceny. Proces oceny
zgodnosci moze mie¢ wynik negatywny tj. wykazaé, ze wyspecyfikowane
wymagania nie zostaty spetnione.

Dziatania w obszarze oceny zgodnosci, takie jak miedzy innymi badanie,
inspekcja, certyfikacja bez wyniku mogg by¢ sformutowane w formie raportu,
sprawozdania z auditu, sprawozdania z badan lub sprawozdania z inspekcji, ktore
nie zawierajg oswiadczenia zgodnosci.

przedmiot oceny zgodno$ci

obiekt, w odniesieniu do ktérego majg zastosowanie wyspecyfikowane
wymagania

Uwaga: wyrdb, proces, ustuga, system, instalacja, przedsiewziecie, dane, projekt,
materiat, odwiadczenie, osoba, jednostka lub organizacja, lub dowolna ich
kombinacja.

dokumenty normatywne

zbiér okreslonych wymagan, ktére majg zastosowanie do konkretnego przedmiotu
oceny zgodnosci.

Uwaga: dokumentami normatywnymi mogg by¢é na przyktad przepisy
harmonizacyjne UE, ustawy, rozporzadzenia, normy lub specyfikacje, ktére
zawierajg ogolne lub wyspecyfikowane wymagania.

Certyfikaty i dokumenty poswiadczajgce zgodnos¢ odnoszg sie do aktualnego
statusu podstawowych dokumentéw normatywnych. Status ten moze rézni¢ sie od
aktualnej wersji dokumentéw normatywnych.

program
(ang.: scheme, programme)

zbiér zasad i procedur opisujgcych przedmioty oceny zgodnosci, identyfikujacy
wyspecyfikowane wymagania i podajacy metodologie wykonywania oceny
zgodnosci

Uwaga: za opracowanie i utrzymanie programu certyfikacji, walidacji lub
weryfikacji jest odpowiedzialna jedna osoba lub organizacja jako wiasciciel
programu.

Program oceny zgodnos$ci moze byé realizowany w ramach systemu oceny
zgodnosci, ktory reguluje zarzgdzanie podobnymi lub powigzanymi programami.
Zarowno programy i systemy mogg by¢ obstugiwane na poziomie
migdzynarodowym, regionalnym, krajowym, nizszym niz krajowy lub na poziomie
sektora przemystu.

W ramach prawnych UE (zob. rozporzadzenie nr 765/2008, decyzja nr
768/2008/WE, Niebieski przewodnik) przewidziano rézne procedury oceny
zgodnosci, ktére sg stosowane w bezposrednich programach oceny zgodnosci.
Te "moduty”" sg oparte na serii norm ISO/IEC 17000 i obejmujg procesy od
wewnetrznej kontroli produkcji produktéw prostych lub produktéw innych niz
niebezpieczne, az po najbardziej kompleksowy modut (kompleksowe zapewnienie
jakosci z przegladem projektu UE) dla przypadkéw, w ktérych istniejg
powazniejsze zagrozenia lub produkty i technologie sg bardziej skomplikowane.

czynnos$ci oceny zgodnosci

czynnosci prowadzone w celu wykazania, ze wyspecyfikowane wymagania
przedmiotu oceny (przedmiot oceny zgodnosci) zostaty spetnione

Uwaga: czynnosci oceny zgodnosci to np. pobdr probek, badanie laboratoryjne,
przeglad dokumentacji, inspekcja, audit, ewaluacja, walidacja, weryfikacja,
wizytacja zaktadow produkcyjnych, obchdd lokalizacji.
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Jednostki oceniajgce zgodnosé

jednostka oceniajgca zgodnos¢

osoba prawna lub okreslona cze$s¢ osoby prawnej, ktéra jest prawnie
odpowiedzialna za wszystkie czynnosci oceny zgodnosci (np. laboratorium
badawcze, jednostka inspekcyjna, jednostka walidujgca, jednostka weryfikujgca)
lub za wydanie o$wiadczenia zgodnosci.

akredytacja

atestacja przez strone trzecig, dotyczgca jednostki oceniajgcej zgodnosé, stuzgca
formalnemu wykazaniu jej kompetencji, bezstronnosci, spéjnosci dziatania przy
wykonywaniu okreslonych dziatan w obszarze oceny zgodnosci.

jednostka akredytujgca

upowazniona jednostka, ktoéra prowadzi akredytacje

Uwaga: upowaznienie jednostki akredytujgcej w krajach UE nadaje rzad danego
kraju cztonkowskiego.

jednostka notyfikowana

oficjalnie uprawniona jednostka oceniajgca zgodno$¢ do przeprowadzania
czynno$ci oceniajgcych zgodnoseé.

Uwaga: wyznaczenie jest uwazane za dziatanie organu wyznaczajgcego, ktory
moze by¢ réwniez organem notyfikujgcym. "Jednostka notyfikowana" moze stac
sie "jednostkg notyfikowang" dopiero po poinformowaniu Komisji Europejskiej i
innych panstw cztonkowskich.

Organem notyfikujgcym lub autoryzujgcym jest rzgdowy lub publiczny organ
publiczny odpowiedzialny za wyznaczanie i notyfikowanie jednostek oceniajacych
zgodno$¢ w ramach prawodawstwa harmonizacyjnego prawodawstwa Unii
Europejskiej.

panstwowa osoba prawna

osoba prawna, ktorej przekazane zostaty uprawnienia do samodzielnej realizacji
zadan publicznych poza dziataniami wtadz panstwowych.

laboratorium badawcze

jednostka przeprowadzajgca badania

Uwaga: pobieranie prébek w celu przeprowadzenia badan.

jednostka certyfikujgca

jednostka oceniajgca zgodnos¢ wydajgca oswiadczenie zgodnosci niezalezna od
dostarczajgcego przedmiot certyfikacji i niezainteresowana przedmiotem jako
uzytkownik (strona trzecia)

Uwaga: przedmiotem certyfikacji moga byé wyroby, procesy, systemy, ustugi,
osoby lub systemy zarzadzania.

jednostka walidujgca

jednostka oceniajgca zgodno$¢, ktora dokonuje potwierdzenia deklaracji
(informacje, dane, sprawozdania, stwierdzenia itp.) przez przedstawienie dowodu
obiektywnego, ze zostaly spetnione wymagania dotyczacego konkretnego
zamierzonego przysztego uzycia lub zastosowania i wystawia oswiadczenie
walidacyjne.

jednostka weryfikujaca

jednostka oceniajgca zgodno$¢, ktéra dokonuje potwierdzenia deklaracji
(informacje, dane, sprawozdania, stwierdzenia itp.) przez przedstawienie dowodu
obiektywnego, ze zostaly spetnione wymagania dotyczacego konkretnego
zamierzonego przysziego uzycia lub zastosowania i wystawia oswiadczenie
weryfikacyjne.

Wynik oceny zgodnosci

stwierdzenie o zgodnosci
(ang.: statement of conformity)

stwierdzenie na podstawie decyzji o zgodnosci przedmiotu oceny dotyczgce
spetnienia wyspecyfikowanych wymagan

Uwaga: stwierdzenie moze by¢ w formie certyfikatu lub innego dokumentu
poswiadczajgcego zgodnose.

dokument poswiadczajgcy zgodnos¢

(ang.: attestation of conformity)

wystawienie o$swiadczenia zgodnosci, ktére nie jest wynikiem procesu certyfikacji

Uwaga: dokument poswiadczajgcy zgodnos$¢ to raport z badania zawierajgcy
o$wiadczenie ,test zdany” lub ,test niezdany”, sprawozdanie z inspekcji lub
os$wiadczenie weryfikacyjne.

raport z badania

dokfadne, jasne, jednoznaczne i obiektywne przedstawienie wynikéw badan w
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raporcie, ktéry zawiera wszystkie informacje, ktére zostaty uzgodnione z klientem
i ktore sg wymagane zgodnie z zastosowang procedurg badan i dla
interpretacji wynikéw

Uwaga: raporty z badan moga zawiera¢ oswiadczenie zgodnosci i tym samym
stanowi¢ dokument poswiadczajgcy zgodnose¢.

certyfikacja wyrobu
certyfikacja procesu
certyfikacja ustugi

atestacja przez strone trzecig w odniesieniu do przedmiotu oceny zgodnosci, ktory
moze by¢ wyrobem, procesem i ustugg

Uwaga: wyréb jest wynikiem procesu (np. sprzet, oprogramowanie, Srodki
techniczne).

Proces to zbiér dziatan wzajemnie powigzanych lub wzajemnie oddziatujgcych,
ktore wykorzystuja wejscia procesu do dostarczania zamieszonego rezultatu (np.
procesy spawalnicze, procesy produkcyjne, produkcja zywnosci).

Ustuga to wyjscie organizacji z przynajmniej jednym dziataniem nieodzownie
przeprowadzonym miedzy organizacjg i klientem, elementem dominujgcym ustugi
jest zwykle jej niematerialno$¢ (np. naprawa, przygotowanie zeznania
podatkowego, przekazywanie wiedzy).

certyfikacja systemu zarzadzania

Atestacja przez strone trzecig w odniesieniu do przedmiotu oceny zgodnosci,
ktorym jest system zarzgdzania

Uwaga: system zarzadzania to zbiér wzajemnie powigzanych lub wzajemnie
oddziatujgcych elementéw organizacji do ustanowienia polityk i celow oraz
procesow do osiggania tych celéw.

certyfikacja oséb

atestacja przez strone trzecig w odniesieniu do przedmiotu oceny zgodnosci, ktéry
jest osobg

certyfikat

o$wiadczenie wystawione na podstawie decyzji jednostki certyfikujgcej,
potwierdzajgce, ze przedmiot certyfikacji spetnia wyspecyfikowane wymagania

Uwaga: przedmiotem certyfikacji mogg by¢ wyrdb, proces, system, ustuga, system
zarzgdzania lub osoby.

koniec waznosci certyfikatu

zakonczenie wazno$ci certyfikatu po uptywie okreslonego czasu (wygasniecie) lub
przed kofAcem okreslonego okresu (cofnigcie lub uniewaznienie)

wygasniecie waznosci certyfikatu

zakonczenie waznosci certyfikatu po uptywie okreslonego czasu od wystawienia
certyfikatu

Uwaga: poprzednie wersje Regulaminu okreslaty zakonczenie waznosci ,korncem
waznosci”

cofniecie certyfikatu

zakonczenie waznosci certyfikatu poprzez odebranie certyfikatu przez jednostke
certyfikujaca, ktéra wydata certyfikat (np. klient nie spetnia juz wymagan procesu
certyfikacji lub na zyczenie klienta)

uniewaznienie certyfikatu

zakonczenie waznosci certyfikatu poprzez uniewaznienie certyfikatu z moca
wsteczng przez jednostke certyfikujgca, ktdra wydata certyfikat

Uwaga: poprzednie wersje Regulaminu okreslaly zakonczenie waznosci
,odebraniem”.

ograniczenie certyfikatu

czasowe ograniczenie waznosci certyfikatu lub zakresu certyfikatu (np. pod
okreslonymi warunkami)

zawieszenie

czasowe ograniczenie majgce charakter zabezpieczenia do momentu
ostatecznego  cofniecia lub  przywrdécenia  certyfikatu, dla catego
wyspecyfikowanego zakresu oceny zgodnosci lub jego czesci

znak zgodnosci

prawnie chroniony przed nieautoryzowanym uzyciem znak, ktéry jest wydany
przez jednostke oceniajgcg zgodnos¢ i wyraznie wskazuje, ze przedmiot oceny
zgodnosci oceny spetnia wyspecyfikowane wymagania

oznaczenie CE
(fr: Conformité Européenne)

oznaczenie CE lub oznakowanie CE (Conformité Européenne) umieszczone na
wyrobie jest deklaracjg producenta, ze oznakowany wyrdb spetia
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wymagania dyrektyw tzw. ,Nowego Podejscia” Unii Europejskiej (UE).

Czynnosci oceny zgodnosci

badanie

okreslenie co najmniej jednej lub kilku wtasciwosci przedmiotu oceny zgodnosci
zgodnie z procedurg

Uwaga: dane wyjsciowe z badania mogg zawiera¢ uwagi (np. opinie i
interpretacje) dotyczace wynikow badania i spetnienia wyspecyfikowanych
wymagan.

W przypadku zastosowania poje¢ "badanie" i "inspekcja" moga sie one pokrywac.
Rozréznienie jest jednak istotne przy okreslaniu

normy odniesienia (np. ISO/IEC 17025, 17020 lub 17065).

inspekcja badanie przedmiotu oceny zgodnosci i okreslenie jego zgodnosci z wymaganiami
szczegdlowymi lub, na podstawie profesjonalnego osadu, z wymaganiami
ogoélnymi
Uwaga: w przypadku zastosowania poje¢ "badanie" i "inspekcja" mogg sie one
pokrywac¢. Rozréznienie jest jednak istotne przy okreslaniu normy odniesienia (np.
ISO/IEC 17025, 17020 lub 17065).

audit proces uzyskiwania odpowiednich informacji o przedmiocie oceny zgodnosci (np.

system zarzadzania, proces, ustuga) i ich obiektywnej oceny w celu okreslenia
stopnia spetnienia wyspecyfikowanych wymagan.

Uwaga: audity moga by¢ przeprowadzane na miejscu (u klienta) lub zdalnie, t;.
niezaleznie od odlegto$ci, w dowolnej lokalizacji, z wyjgtkiem lokalizacji
auditowanego obiektu (zdalnie).

Mozliwe jest potaczenie auditéw na miejscu i zdalnych.

Przeprowadzenie auditu moze by¢ zapowiedziane lub niezapowiedziane.

audit niezapowiedziany

audit, ktory jest planowany Ilub przeprowadzany bez wczesniejszego
powiadomienia klienta o jego terminie.

audit certyfikacyjny

audit przeprowadzany przez organizacje auditujgca / jednostke certyfikujgca dla
celéw certyfikacji systemu zarzadzania klienta

Uwaga: audity certyfikacyjne obejmujg audity poczatkowe, nadzoru, ponownej
certyfikacji (tzw. audity odnawiajgce) oraz mogg réwniez obejmowaé audity
specjalne.

program auditu

zestaw jednego lub wielu auditéw zaplanowanych w okreslonych ramach
czasowych i majgcych odkreslony cel

Uwaga: najpdzniejsze mozliwe daty planowanych auditéw, zapowiedziane lub
niezapowiedziane, sg datami wymagalnosci (due dates)

plan auditu opis dziatan oraz ustalen zwigzanych z auditem

walidacja potwierdzenie wiarygodnosci dla konkretnego zamierzonego uzycia lub
zastosowania przez przedstawienie dowodu obiektywnego, ze zostaty spetnione
wyspecyfikowane wymagania
Uwaga: walidacje mozna stosowaé w przypadku o$wiadczen do potwierdzenia
informacji podanych w os$wiadczeniu, dotyczacych zamierzonego przysziego
uzycia (potwierdzenie wiarygodnosci).

weryfikacja potwierdzenie prawdziwosci przez przedstawienie dowodu obiektywnego, ze

zostaty spetnione wyspecyfikowane wymagania

Uwaga: weryfikacje mozna stosowa¢ w przypadku oswiadczen do potwierdzenia
informacji podanych w os$wiadczeniu, dotyczacych zdarzen, ktére mialy juz
miejsce, lub wynikéw, ktdre juz zostaty uzyskane (potwierdzenie prawdziwosci).
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Oznaczenie klienta

klient

osoba fizyczna lub prawna bedaca strong umowy zawartej z TSG, odpowiedzialna
za zapewnienie, ze wszystkie istotne wymagania w odniesieniu do oceny
zgodnosci, w tym wymagania w odniesieniu do przedmiotu oceny zgodnosci, sg
spetnione

Uwaga: klientem moze by¢ tez kilka osdb jednoczesnie, wystepujgcych jako
dtuznik solidarny.

Pojecie ,klient” moze oznacza¢ ,wnioskodawce”, ,zleceniodawce” lub ,posiadacza
certyfikatu”.

W zakresie certyfikacji systemu zarzgdzania klientem jest organizacja, ktérej
system zarzagdzania jest auditowany. W przypadku walidacji/weryfikacji klientem
jest organizacja, ktéra zleca przeprowadzenie czynnosci oceny zgodnosci. W
przypadku certyfikacji wyrobu klientem jest przede wszystkim producent lub
importer. W przypadku certyfikacji oséb klientem jest osoba.

dostawca krytyczny

dostawca materiatdw, komponentéw lub ustug, ktére w sposob istotny moga
wptywaé na zgodnos$¢, bezpieczenstwo lub wyniki gotowych wyrobdéw

Uwaga: w zwigzku z auditami producentéw wyrobéw medycznych, kluczowym
dostawcg jest dostawca wyrobow lub ustug, ktérych niezgodnosc¢

z okre$lonymi wymaganiami stwarza nieproporcjonalne ryzyko dla pacjentow,
klinicystéw lub innych oséb lub znaczne obniza skuteczno$é/wydajnosé.
Powyzsze moze dotyczyé dostawcow ustug, ktore sg zlecane podwykonawcom w
celu spetnienia wymagan zarzadzania jakoscig lub wymagan prawnych, np.
wykonawca ustug archiwizacyjnych, auditow wewnetrznych lub upowazniony
przedstawiciel.

odwotanie wystgpienie przez osobe albo organizacje, ktéra dostarcza przedmiot oceny
zgodnosci lub jest przedmiotem oceny zgodnosci do jednostki oceniajgcej
zgodnos¢ o ponowne rozpatrzenie przez te jednostke podjetej przez nig decyzji
odnoszgcej sie do tego przedmiotu

skarga wyrazenie niezadowolenia, inne niz odwotanie, przez jakgkolwiek osobe lub

organizacje, w stosunku do jednostki oceniajgcej zgodnos¢, dotyczace dziatan tej
jednostki, wymagajgce odpowiedzi

forma pisemna

czytelne os$wiadczenie na trwatym nosniku, w ktéorym osoba sktadajagca
os$wiadczenie jest wymieniona z imienia i nazwiska

Uwaga: trwaly nosnik to kazdy nosnik, ktéry umozliwia odbiorcy odczytanie
os$wiadczenia, ktdre jest skierowane do niego osobiscie lub przechowywanie go w
taki sposdéb, aby byto ono dla odbiorcy dostepne przez okres odpowiedni do jego
celu i ktéry jest w stanie odtworzy¢ o$wiadczenie w niezmienionej formie.
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