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Informacje ogdlne

Niniejszy dokument okresla program certyfikacji poziomu nienaruszalnosci bezpieczeristwa SIL
z prawem oznaczania wyrobow znakiem ,UDT-CERT SIL” — typ programu 5 wg PN-EN ISO/IEC
17067:2014-01 Poziom nienaruszalnosci bezpieczenstwa SIL to poziom dyskretny (jeden z czterech
mozliwych) do wypetnienia wymagan nienaruszalnosci bezpieczeristwa funkcji bezpieczenstwa, ktére
powinny by¢ przypisane w systemach E/E/PE, zwigzanych z bezpieczenstwem, przy czym poziom
nienaruszalnosci 4 jest poziomem najwyzszym a poziom nienaruszalnosci bezpieczenstwa 1 jest
poziomem najnizszym.

Program ten obejmuje:

- okredlenie liczby prébek przez Jednostke Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT,

- okredlenie wtasciwosci przez badanie lub ocene,

- sprawdzenie systemu zarzadzania bezpieczeistwem funkcjonalnym,

- sprawdzenie warunkow organizacyjno-technicznych do prowadzenia stabilnej produkcji,

- ocene raportow z badania lub z oceny,

- walidacje,

- decyzje o wyniku certyfikacji,

- wydanie certyfikatu lub odmowe jego wydania certyfikat,

- nadzor nad procesem produkcyjnym (kontrola warunkédw organizacyjno-technicznych
do prowadzenia stabilnej produkcji oraz systemu zarzadzania bezpieczenstwem
funkcjonalnym),

- nadzor przez inspekcje lub przez badanie préobek z fabryki lub z wolnego rynku, lub przez analize
uszkodzen proébek.

PROGRAM CERTYFIKACJI POZIOMU NIENARUSZALNOSCI BEZPIECZENSTWA SIL - typ programu 5 wg PN-
EN ISO/IEC 17067:2014-01 prowadzony jest dla wyrobdéw i wedtug dokumentédw normatywnych
wymienionych w WYKAZIE WYROBOW OBJETYCH PROGRAMEM CERTYFIKACII SIL, dostepnym
w Jednostce Certyfikujgcej Wyroby UDT-CERT oraz na stronie www.udt.gov.pl.

2. Dokumenty zwigzane

- PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 Ocena zgodnosci -- Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby,
procesy i ustugi.

- PN-EN ISO/IEC 17067:2014-01 Ocena zgodnosci -- Podstawy certyfikacji wyrobdw oraz wytyczne
dotyczace programoéw certyfikacji wyrobdw,

- PN-ISO/IEC 17030:2009 Ocena zgodnosci — Wymagania ogdlne dotyczace znakdw zgodnosci strony
trzeciej.

3. Terminy i definicje

Terminy i definicje stosowane w niniejszym programie podane sg w dokumentach wymienionych w
punkcie 2.

4. Proces certyfikacji

Podstawowymi elementami procesu certyfikacji sa:

- przeglad wniosku i kompletnosci zatgczonej dokumentacji,

- uzgodnienie z klientem warunkéw realizacji, a nastepnie zawarcie umowy o certyfikacje
wyrobow,

- sprawdzenie dokumentacji,

- badanie prébki wyrobu lub ocena wtasciwosci,

- sprawdzenie systemu zarzgdzania bezpieczenstwem funkcjonalnym,

- sprawdzenie warunkdw organizacyjno-technicznych do prowadzenia stabilnej produkgji,

- walidacja,
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przeglad catej dokumentacji zebranej w procesie certyfikacji,
decyzja o wyniku certyfikacji,
wydanie certyfikatu lub odmowa jego wydania.

5. Whnioskowanie

O certyfikacje poziomu nienaruszalnosci bezpieczenstwa SIL moze wnioskowac producent lub
upowazniony przedstawiciel producenta.

Posiadaczem certyfikatu moze by¢ producent lub jego upowazniony przedstawiciel.

Klient sktada wniosek o certyfikacje wyrobu lub grupy wyrobéw w dowolnej jednostce organizacyjnej
UDT na formularzu FCW-02 dostepnym na stronie internetowej www.udt.gov.pl.

Do wniosku powinna by¢ zatagczona dokumentacja jednoznacznie identyfikujgca wyrdb, w dwéch
egzemplarzach, zawierajgca co najmniej:

5.1.

5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

rysunki,

opis techniczny,

instrukcje obstugi,

opis przeprowadzonych préb i badan wraz z zatgczonymi wynikami,

dokumenty systemu zarzadzania bezpieczeistwem funkcjonalnym,

inne dokumenty wskazane przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby UDT-CERT lub wymienione
w dokumentach odniesienia.

Dopuszcza sie ztozenie dokumentacji w formie elektronicznej.
Jednostka Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT dokonuje przegladu wniosku.

6. Umowa o certyfikacje wyrobow
Warunkiem rozpoczecia procesu certyfikacji jest podpisanie ,Umowy o certyfikacje wyrobow” pomiedzy
UDT a klientem, w ktérej okreslono:

wyroby objete certyfikacja,

program certyfikacji i dokumenty odniesienia,

warunki realizacji procesu certyfikacji,

terminy realizacji poszczegdlnych etapdow procesu certyfikacji,

warunki wydania i waznosci certyfikatu,

nadzér nad certyfikatem,

warunki i zasady stosowania certyfikatu, znak ,,UDT-CERT SIL”,

zasady zawieszenia, zakonczenia i cofniecia certyfikacji oraz ograniczenia lub rozszerzenia
zakresu certyfikacji,

prawo klienta do ztozenia reklamacji i odwotania sie od decyzji dotyczacej certyfikacji,
optaty za przeprowadzenie procesu certyfikacji i dziatania w nadzorze,

zapisy dotyczace poufnosci,

okres obowigzywania umowy,

inne zapisy wynikajgce ze specyfiki programu.

7. Badaniaiocena

7.1.

Badania
7.1.1. Badania na potrzeby certyfikacji wg niniejszego programu wykonywane sg w laboratorium UDT
(CLDT) lub w laboratorium wytwaorcy.
7.1.2. Dopuszcza sie uwzglednienie wynikdw badan wykonanych przed rozpoczeciem procesu
certyfikacji w laboratoriach posiadajgcych akredytacje cztonka EA.
7.1.3. Prébki do badan certyfikacyjnych powinny by¢ reprezentatywne dla grupy wyrobdow

zgtoszonych do certyfikacji i powinny by¢ wykonane przy uzyciu tych samych metod i narzedszi,
ktore bedg uzywane przy produkcji seryjnej.
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Jezeli w dokumencie odniesienia nie ustalono, liczno$¢ i rodzaje prébek do badan ustalane sg
przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby UDT-CERT, odpowiednio do zgtoszonego zakresu
wyroboéw do certyfikacji.

Do wniosku powinna by¢ dotgczona informacja o sposobie udostepnienia prébek wyrobu.

7.2. Ocena
Sprawdzenie dokumentacji technicznej i ocena wyrobu wykonywane sg przez ekspertéw Jednostki
Certyfikujgcej Wyroby UDT-CERT.

7.3. Walidacja przeprowadzana jest przez ekspertéw Jednostki Certyfikujacej Wyroby UDT-CERT.

8. Sprawdzenie warunkoéw organizacyjno-technicznych do prowadzenia stabilnej produkcji oraz systemu
zarzadzania bezpieczenstwem funkcjonalnym

Sprawdzenie warunkéw organizacyjno-technicznych do prowadzenia stabilnej produkcji obejmuje:

sprawdzenie technologii wytwarzanych wyrobdw,

sprawdzenie urzadzen do wytwarzania i kontroli,

sprawdzenie przyrzagddéw pomiarowych,

sprawdzenie instrukcji kontroli jakosci,

sprawdzenie organizacji produkcji i kontroli jakosci,

sprawdzenie kwalifikacji oséb uczestniczgcych w procesie produkcji,
sprawdzenie dokumentacji dotyczacej wytwarzanego urzadzenia,
sprawdzenie rejestru reklamacji.

Sprawdzenie systemu zarzadzania bezpieczenstwem funkcjonalnym obejmuje:

9. Przeglad

sprawdzenie kompetencji oraz zakresu odpowiedzialnosci personelu, w tym personelu
kierowniczego biorgcego udziat w poszczegdlnych etapach cyklu zycia wyrobu,

sprawdzenie struktury dokumentacji systemu zarzgdzania bezpieczeristwem funkcjonalnym,
w szczegdlnosci systemu nadzoru nad dokumentacjg i systemu monitorowania zmian,
sprawdzenie udokumentowania kazdego etapu cyklu zycia wyrobu,

sprawdzenie systemu monitorowania uszkodzen,

sprawdzenie procedur dziatan korygujacych,

sprawdzenie procedury auditow.

Certyfikacja jest udzielana, gdy spetnione sg wszystkie wymagania okreslone w niniejszym programie.
Niezgodnosci stwierdzone w procesie certyfikacji muszg by¢ skorygowane przez klienta, a korekcje
zweryfikowane przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby UDT-CERT przed udzieleniem certyfikacji. Powyzsze
dziatania mogg wymagac zawarcia dodatkowej umowy z klientem.

10. Decyzja w sprawie certyfikacji

10.1. Pozytywna ocena wynikéw badan oraz sprawdzenia warunkéw organizacyjno-technicznych i systemu
zarzadzania bezpieczenstwem funkcjonalnym jest podstawg do wydania certyfikatu.
10.2. Certyfikat wydawany jest bezterminowo (bez podawania daty uptywu waznosci) i dotyczy tylko

producenta oraz wyrobéw wymienionych w certyfikacie.

W certyfikacie podawane sg nastepujgce informacje:

nazwa i adres producenta wyrobow objetych certyfikacja,
zakres wyrobdéw objetych certyfikacja,

dokumenty odniesienia,

warunki waznosci certyfikatu,

program certyfikacji,
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- data, od ktdrej biegnie waznos¢ certyfikatu.
Informacja o wydanym certyfikacie zostaje wpisana do Rejestru Certyfikowanych Wyrobéw. Jednostka
Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT przekazuje na zyczenie zainteresowanym stronom informacje o
waznosci danego certyfikatu.
Certyfikat upowaznia do znakowania wyrobdéw znakiem ,,UDT-CERT SIL”. Wzér znaku ,,UDT-CERT SIL”
i zasady postugiwania sie znakiem zgodnosci przekazywane sg wraz z certyfikatem. Zasady
powotywania sie na certyfikat i stosowania znaku znajdujg sie na stronie www.udt.gov.pl.

W przypadku braku pozytywnych ocen wynikéw badan i/lub sprawdzenia warunkéw organizacyjno-
technicznych oraz systemu zarzadzania bezpieczenstwem funkcjonalnym, klient otrzymuje odmowe
wydania certyfikatu wraz z uzasadnieniem.

11. Nadzé6r

11.1.

11.2.

Jednostka Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT sprawuje nadzér nad wydanym certyfikatem w celu
upewnienia sie, ze producent umieszcza na rynku wyroby spetniajgce wymagania dokumentéw
odniesienia bedgcych podstawg certyfikacji oraz prawidtowo stosuje certyfikat i znak ,,UDT-CERT SIL".
Zasady nadzoru okre$lone s3 w umowie zawartej z klientem.

Nadzér sprawowany jest poprzez:

- planowane kontrole warunkéw organizacyjno-technicznych oraz systemu zarzadzania
bezpieczenstwem funkcjonalnym, przeprowadzane co 12 miesiecy, o ile umowa z klientem
nie przewiduje inaczej,

- pozaplanowe kontrole warunkdw organizacyjno-technicznych przeprowadzane w przypadku
powstania uzasadnionych watpliwosci co do spetniania przez klienta warunkéw umowy,
otrzymania informacji o reklamacjach dotyczacych certyfikowanych wyrobéw, w celu
sprawdzenia skutecznosci podjetych przez klienta dziatan korygujacych,

- badanie lub inspekcje probek wyrobéw podczas kontroli warunkéw organizacyjno-technicznych
w fabryce, co najmniej raz w ciggu trzech lat, w uzasadnionych przypadkach badania kontrolne
na probkach wyrobéw pobranych z rynku.

Jezeli klient posiada system jakosci certyfikowany (we wtasciwym zakresie) przez Jednostke
Certyfikujgca Systemy Zarzgdzania Jakoscig UDT-CERT lub zatwierdzony przez Jednostke Notyfikowana
UDT-CERT, dopuszczalne jest przeprowadzenie planowanej kontroli warunkéw organizacyjno-
technicznych oraz systemu zarzgdzania bezpieczeristwem funkcjonalnym w powigzaniu z auditem
systemu jakosci.
W trakcie kontroli zespét kontrolujacy:
- sprawdza warunki organizacyjno-techniczne wytwdrcy do stabilnej produkgji,
- przeprowadza badanie lub inspekcje prébek,
- sprawdza dziatania podejmowane w ramach systemu zarzgdzania bezpieczernstwem
funkcjonalnym
- sprawdza dotrzymywanie przez wytwdrce warunkdw umowy o certyfikacje oraz sposdb
stosowania certyfikatu i znaku ,,UDT-CERT SIL”.

12. Ocena wynikoéw dziatan w nadzorze

Jednostka Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT powiadamia klienta o wynikach kontroli przeprowadzane;j
w ramach nadzoru.
W przypadku negatywnych wynikow kontroli Jednostka Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT moze:

- przeprowadzi¢ pozaplanowg kontrole warunkdéw organizacyjno-technicznych i/lub systemu
zarzadzania bezpieczenstwem funkcjonalnym w celu sprawdzenia skutecznosci podjetych przez
klienta dziatan korygujacych,

- zawiesic¢ lub cofngé certyfikacje,
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- ograniczy¢ zakres certyfikacji.

13. Rozszerzenie zakresu certyfikacji
Rozszerzenie zakresu certyfikacji moze nastgpi¢ na wniosek klienta. Warunkiem rozszerzenia zakresu
certyfikacji jest zgtoszenie dodatkowych typow Ilub modeli wyrobdw, spetniajgcych te same
wyspecyfikowane wymagania, jak wyroby, ktdre sg juz certyfikowane. Jednostka Certyfikujgca Wyroby
UDT-CERT moze zrezygnowac ze sprawdzenia warunkow organizacyjno-technicznych do prowadzenia
stabilnej produkcji oraz systemu zarzgdzania bezpieczeristwem funkcjonalnym. Jednostka certyfikujgca
wyroby ustala zakres dziatan zwigzanych z rozszerzeniem zakresu certyfikacji.

14. Zawieszenie certyfikacji
Zawieszenie certyfikacji moze by¢ nastepstwem:
- zgtoszenia przez klienta czasowej rezygnacji z certyfikacji,
- stwierdzenia w nadzorze niezgodnosci z wymaganiami takimi, ze natychmiastowe cofniecie nie
jest konieczne,

- braku mozliwosci prowadzenia dziatalnosci objetej zakresem certyfikacji zgodnie z umowg,
nie wywigzywania sie klienta ze zobowigzan okreslonych w umowie,
postepowania ze skargami.
Czas zawieszenia certyfikacji nie powinien przekraczaé jednego roku.
O zawieszeniu certyfikacji klient jest informowany formalnym pismem, ktére zawiera réwniez warunki,
przy ktérych zawieszenie bedzie uchylone.
Jednostka Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT zastrzega sobie prawo do zamieszczenia informacji
o zawieszeniu certyfikacji na stronie internetowej jednostki.

15. Zakonczenie certyfikacji
Zakonczenie certyfikacji moze nastgpic¢ na pisemny wniosek klienta o rezygnacji z certyfikacji. Jednostka
Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT podejmuje decyzje o cofnieciu certyfikacji.
Dalsze dziatania podejmowane przez Jednostke Certyfikujgcg Wyroby UDT-CERT i klienta sg analogiczne
jak w przypadku cofniecia certyfikacji i sg okreslone w pkt. 16.

16. Cofniecie certyfikacji
Cofniecie certyfikacji moze by¢ nastepstwem:
- zgtoszenia przez klienta o zaprzestaniu produkgcji,
- duzej niezgodnosci stwierdzonej w ramach dziatan nadzoru,
- Swiadomego naduzycia uprawnien posiadanych przez klienta z racji posiadania certyfikatu,
- niespefnienie w ustalonym terminie warunkdw okreslonych przez jednostke certyfikujgca
w przypadku zawieszenia certyfikacji,
- niedotrzymania przez klienta warunkéw umowy, w tym finansowych,
- uniemozliwienia przeprowadzenia u wytwoércy kontroli w ramach nadzoru.
Decyzja o cofnieciu certyfikacji wraz z uzasadnieniem przekazywana jest klientowi w formie pisemnej.
Jednostka Certyfikujgca Wyroby UDT-CERT zastrzega sobie prawo do zamieszczenia informacji
o cofnieciu certyfikacji na stronie internetowej jednostki.

17. Ograniczenie zakresu certyfikacji
Ograniczenie zakresu certyfikacji moze by¢ nastepstwem:
- whniosku klienta,
- stwierdzenia, w wyniku kontroli przeprowadzonej w ramach nadzoru, braku mozliwosci
prowadzenia dziatalnosci w petnym zakresie wydanego certyfikatu.
W przypadku ograniczenia zakresu wydawane sg zmienione dokumenty certyfikacyjne.
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18. Opfaty za dziatania zwigzane z procesem certyfikacji
Optaty za dziatania zwigzane z procesem certyfikacji sg okreslane na podstawie aktualnego cennika opfat
za czynnosci wykonywane przez UDT-CERT.

19. Wdrozenie modyfikacji dokumentéw normatywnych
Jezeli do dokumentéw normatywnych zwigzanych z certyfikowanymi wyrobami zostang wprowadzone
zmiany, Jednostka Certyfikujagca Wyroby UDT-CERT powiadomi wszystkich stosownych posiadaczy
certyfikatéw, podajac date wejscia w zycie nowych wymagan oraz warunki utrzymania certyfikacji.

20. Skargi i odwotania
Klient ma prawo odwotac¢ sie od decyzji w sprawie certyfikacji w terminie 14 dni od daty doreczenia
decyzji lub ztozyé skarge do jednostki certyfikujacej.
Sposbéb rozpatrywania skarg i odwotan opisany jest na stronie internetowej UDT pod adresem

www.udt.gov.pl

21. Przechowywanie zapiséw.
Wszelkie informacje dotyczgce Klientéw uzyskane we wszystkich fazach procesu certyfikacji i nadzoru sg
traktowane jako poufne i s3 odpowiednio chronione przez UDT-CERT.
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