Projekt 1.06.07
ROZPORZADZENIE
MINISTRA SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJIV

Z dnia 2007 r.

w sprawie sposobu prowadzenia nadzoru nad jednostkami badawczymi
i jednostkami certyfikujacymi

Na podstawie art. 25 ust. 2 ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie oceny zgodno$ci
wyrobdw przeznaczonych na potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. Nr 235,
poz. 1700) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposéb prowadzenia nadzoru nad jednostkami badawczymi i jednostkami
certyfikujacymi posiadajacymi akredytacj¢ OiB;
2) zadania wynikajace z tego nadzoru.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
1) ustawie — nalezy przez to rozumie¢ ustawe z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie
oceny zgodno$ci wyroboéw przeznaczonych na potrzeby obronnos$ci
1 bezpieczenstwa panstwa;
2) ministrze — nalezy przez to rozumie¢ ministra wlasciwego do spraw
wewngetrznych;

3) dyrektorze — nalezy przez to rozumie¢ kierownika komorki organizacyjnej
urzedu obstugujacego ministra, wlasciwej w sprawach oceny zgodnosci
wyrobow przeznaczonych na potrzeby bezpieczenstwa panstwa;

4) audycie — nalezy przez to rozumie¢ audyt, o ktorym mowa w Polskich Normach;

5) audycie nadzoru — nalezy przez to rozumie¢ systematyczny, niezalezny,
udokumentowany proces uzyskiwania zapiséw, stwierdzenia faktow lub innych
odpowiednich informacji i ich obiektywnej oceny w celu potwierdzenia, ze
spelnione sa wymagania do uzyskania akredytacji OiB;

6) audycie specjalnym — nalezy przez to rozumie¢ nieujgty w planie audyt nadzoru;

7) audytorze wiodacym — nalezy przez to rozumie¢ osobg¢ odpowiedzialng za
przeprowadzenie audytu, sporzadzenie raportu i ustalenie wnioskow z audytu.

§ 3. Nadzor nad jednostkami badawczymi i certyfikujacymi w imieniu ministra wykonuje
dyrektor.

§ 4. Do zadan dyrektora w zakresie nadzoru nad jednostkami badawczymi i certyfikujacymi
nalezy:
1) opracowywanie i utrzymywanie procedur systemu nadzoru nad jednostkami
badawczymi i certyfikujacymi;
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2) organizowanie procesu nadzoru jednostek badawczych 1 certyfikujacych
w formie audytéw nadzoru lub audytow specjalnych;

3) wydawanie opinii wynikajacych ze sprawowanego nadzoru nad jednostkami
badawczymi lub certyfikujacymi w sprawach ograniczenia zakresu akredytacji
Oi1B, zawieszania lub cofania tej akredytacji;

4) przedstawianie do zatwierdzenia ministrowi wnioskéw  dotyczacych
ograniczenia zakresu akredytacji OiB, zawieszania albo cofania tej akredytacji
dla jednostek badawczych i certyfikujacych;

5) monitorowanie postugiwania si¢ przez jednostki badawcze 1 certyfikujace
wydanym certyfikatem akredytacji OiB;

6) planowanie czynnosci dotyczacych nadzoru nad jednostkami badawczymi
1 certyfikujacymi oraz zatwierdzanie rocznych planéw audytu.

§ 5. Dyrektor powiadamia jednostkg¢ badawcza lub certyfikujaca o planowanych audytach
nadzoru z co najmniej 3-miesi¢cznym wyprzedzeniem.

§ 6. Jednostki badawcze 1 certyfikujace moga wystgpowaé z wnioskiem do dyrektora
ozmiang¢ terminu audytu nadzoru, jednak w takim terminie, aby zapewni¢
przeprowadzenie pierwszego audytu nadzoru przed uptywem 12 miesigcy, liczac od dnia
wydania certyfikatu akredytacji OiB oraz aby zachowa¢ wazno$¢ tego certyfikatu podczas
kolejnego audytu.

§7.1.

2.

§8.1.

§9.1.

Pierwszy audyt nadzoru przeprowadza si¢ co najmniej po 12 miesiacach od daty
wydania certyfikatu akredytacji OiB, ale przed uptywem 18 miesigey.

Odstep pomiegdzy kolejnymi audytami nadzoru nie moze przekroczy¢ 18 miesigcy
w okresie 3 lat waznosci certyfikatu akredytacji OiB, rowniez w przypadku, gdy
jednostka badawcza lub certyfikujaca wystapi z wnioskiem o przedtuzenie jego
wazno$ci przed uptywem tego okresu.

Audyt nadzoru przeprowadzaja wykwalifikowani audytorzy wyznaczeni przez
dyrektora.

Audyt specjalny przeprowadza si¢ w przypadku uzyskania informacji wskazujacej, ze
jednostka badawcza lub certyfikujaca przestata speilnia¢ kryteria otrzymanej
akredytacji OiB, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy.

. Audyt specjalny przeprowadza si¢ niezwlocznie po uzyskaniu informacji, o ktorej

mowa w § 8 ust. 1, zwlaszcza w przypadku, gdy jednostka badawcza lub certyfikujaca
jest w trakcie realizacji procesu oceny zgodnos$ci wyrobu przeznaczonego na potrzeby
bezpieczenstwa panstwa.

Audytor wiodacy, w celu przeprowadzenia audytu nadzoru lub audytu specjalnego,
sporzadza plan audytu.

. Dyrektor zatwierdza plan, o ktorym mowa w ust. 1, ktory nastgpnie przekazywany jest

do jednostki badawczej lub certyfikujacej najpozniej na 14 dni przed rozpoczeciem
audytu nadzoru.

. W przypadku audytu specjalnego plan, o ktorym mowa w ust. 1, przekazywany jest do

jednostki badawczej lub certyfikujacej najpdzniej na 7 dni przed rozpoczgciem audytu.



§ 10.

§11.

§12.

§ 13.

§ 14.

§ 15.

§ 16.

§17.

1. Jednostki badawcze lub certyfikujace moga wnosi¢ uwagi do planu audytu nadzoru,
ktéry po zatwierdzeniu przez dyrektora, przekazywany jest tym jednostkom przed
rozpoczgciem audytu.

2. Uwagi do planu audytu nadzoru, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuje si¢ do
dyrektora najpdzniej na 7 dni przed dniem rozpoczgcia audytu.

W przypadku posiadania przez jednostke badawcza lub certyfikujaca akredytacji
Polskiego Centrum Akredytacji dziatania zwiazane z audytem nadzoru ogranicza si¢
do sprawdzenia czynnos$ci okreslonych w art. 23 ustawy.

1. Po przeprowadzeniu audytu nadzoru lub audytu specjalnego sporzadzany jest raport,
ktéry przekazuje sig¢ zainteresowanej jednostce badawczej lub certyfikujacej
w terminie 14 dni od dnia zakonczenia audytu.
2. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) oceng stopnia spelniania kryteriow akredytacji OiB przez akredytowana
jednostke badawcza lub certyfikujaca;
2) opis niezgodno$ci w przypadku ich wystgpowania;
3) sposob i termin usunigcia niezgodnosci;
4) wnioski dotyczace utrzymania zakresu akredytacji OiB, ograniczenia jej zakresu,
zawieszenia lub cofnigcia akredytacji OiB.

Dyrektor, w przypadku stwierdzenia przez audytora podczas przeprowadzonego audytu
nadzoru lub audytu specjalnego, ze jednostka organizacyjna nie spetnia wymagan
akredytacji OiB, wystgpuje do ministra z wnioskiem w sprawie ograniczenia zakresu
akredytacji OiB, zawieszenia albo cofnigcia akredytacji OiB, w terminie 7 dni od dnia,
w ktorym uplynie uzgodniony przez dyrektora z jednostka organizacyjna termin
usunigcia niezgodnosci.

Decyzje o ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnigciu akredytacji OiB minister
podejmuje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia zakonczenia audytu.

Zakres akredytacji OiB moze zosta¢ ograniczony lub akredytacja OiB moze zosta¢
zawieszona takze na pisemny wniosek jednostki badawczej lub certyfikujacej poparty
przez dyrektora.

1. Minister w decyzji w sprawie ograniczenia zakresu lub zawieszenia akredytacji OiB
okresla w szczegolnosci:
1) datg wejScia w zycie zawieszenia lub ograniczenia;
2) okres trwania zawieszenia lub ograniczenia;
3) warunki przywrocenia dotychczasowego zakresu akredytacji.
2. Okres ograniczenia zakresu akredytacji OiB lub zawieszenia akredytacji OiB,
o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 2, nie moze by¢ dluzszy niz 1 rok.

1. Przywrocenie akredytacji OiB, po jej zawieszeniu, moze nastapi¢ po przedstawieniu
ministrowi, za posrednictwem dyrektora, powiadomienia o spetnianiu przez jednostke
badawcza lub certyfikujaca kryteriow, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy.

2. Zniesienie ograniczenia zakresu akredytacji OiB moze nastapi¢ po przedstawieniu
ministrowi, za posrednictwem dyrektora, powiadomienia o spetnianiu przez jednostke
badawcza lub certyfikujaca kryteriow, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy.



3. Dyrektor sporzadza opini¢ w sprawach, o ktorych mowa w ust.
1 12, ktora przedstawia ministrowi.

§ 18. 1. Cofnigcie akredytacji OiB nastgpuje w przypadku nieusunigcia przez jednostke
badawcza lub certyfikujaca w terminie, o ktorym mowa w § 16 ust. 1 pkt 2, przyczyn
bedacych podstawa zawieszenia akredytacji OiB.

2. Cofnigcie akredytacji OiB moze nastapi¢ takze na wniosek jednostki badawczej lub
certyfikujacej poparty przez dyrektora.

§ 19. Dyrektor informuje organy uczestniczace Ww systemie oceny zgodno$ci oraz
kierownikow jednostek i komodrek organizacyjnych urzedu obstugujacego ministra o
ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnigciu akredytacji OiB jednostkom
badawczym lub certyfikujacym.

§ 20. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2008 .

MINISTER
SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Spraw Wewngtrznych i1 Administracji w sprawie
sposobu prowadzenia nadzoru nad jednostkami badawczymi i jednostkami certyfikujacymi,
stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego wynikajacego z art. 25 ust. 2 ustawy z dnia
17 listopada 2006 r. o ocenie zgodno$ci wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronnosci
1 bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. Nr 235, poz. 1700).

Projekt rozporzadzenia okres$la czynnosci dotyczace nadzoru nad jednostkami
badawczymi ijednostkami certyfikujacymi, posiadajacymi akredytacje OiB oraz sposob
przeprowadzania tego nadzoru, co wynika z art. 22 ustawy.

Zgodnie z zalozeniami przyjetymi w cytowanej ustawie, decyzje w sprawie
zawieszenia, ograniczenia albo cofnigcia akredytacji OiB begdzie podejmowal minister
wlasciwy do spraw wewngtrznych. Podstawa tych decyzji bedzie wniosek kierownika
komorki organizacyjnej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych,
wlasciwej w sprawie oceny zgodno$ci wyrobow przeznaczonych na potrzeby bezpieczenstwa
panstwa - upowaznionego do prowadzenia nadzoru nad jednostkami badawczymi
ijednostkami certyfikujacymi. Komoérka ta bedzie realizowata swoje zadania, polegajace
migdzy innymi na badaniu dowodow spetnienia przez te jednostki wymagan Polskich Norm
dotyczacych laboratoriow badawczych lub jednostek certyfikujacych wyroby, w drodze
przeprowadzenia w tych jednostkach audytu nadzoru.

Jednostki badawcze i jednostki certyfikujace, ktore posiadaja akredytacje Polskiego
Centrum Akredytacji, beda podlegaty procesowi akredytacji OiB tylko i wylacznie w zakresie

niezb¢dnym do potwierdzenia ich kompetencji w obszarze bezpieczenstwa panstwa.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt aktu prawnego.

Projekt rozporzadzenia bedzie oddziatlywat na jednostki badawcze i certyfikujace, ktore
beda posiadaty akredytacj¢ OiB oraz kierownika komorki organizacyjnej urzedu
obslugujacego ministra wiasciwego do spraw wewngtrznych, wilasciwej w sprawie oceny
zgodnos$ci wyrobow przeznaczonych na potrzeby bezpieczenstwa panstwa - wykonujacego

w imieniu wlasciwego do spraw wewnetrznych nadzor nad tymi jednostkami.



2. Konsultacje spoleczne.
Przedktadany projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji

Publicznej na stronach internetowych Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektor finansow publicznych.
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia spowoduje skutki finansowe dla budzetu
panstwa, bowiem niezb¢dne bedzie zatrudnienie specjalistéw do petnienia funkcji
audytorow. Nie spowoduje wzrostu kosztoéw dzialalnosci jednostek badawczych

i certyfikujacych, gdyz certyfikat akredytacji OiB bedzie nadzorowany nieodptatnie.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.

Regulacja ma pozytywny wptyw na rynek pracy, poniewaz moze wiazac si¢ z powstaniem
nowych miejsc pracy w jednostkach badawczych i certyfikujacych, ktére beda utrzymywac
system jakosci i prowadzi¢ dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnos$ci na potrzeby resortu spraw

wewngetrznych 1 administracji.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw.
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wyplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki

1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Zakres projektu rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.



