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DECYZJE PRZYJETE WSPOLNIE PRZEZ PARLAMENT EUROPEJSKI I RADE

DECYZJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY NR 768/2008/WE

z dnia 9 lipca 2008 r.

w sprawie wspélnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje
Rady 93/465[EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajagc  Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji Komitetu Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Dnia 7 maja 2003 r. Komisja wydala komunikat do
Parlamentu Europejskiego i Rady zatytulowany ,Uspraw-
nienie procesu wdrazania dyrektyw nowego podejicia”.
W swej rezolucji z dnia 10 listopada 2003 r. (}) Rada
potwierdzita znaczenie nowego podejcia jako odpowied-
niego i skutecznego modelu regulacyjnego, umozliwiaja-
cego  innowacje  technologiczne i  zwigkszenie
konkurencyjnosci przemystu europejskiego, jak réwniez
potwierdzita konieczno$¢ rozszerzenia zakresu stosowania
tego podejscia na nowe dziedziny, uznajagc potrzebe
opracowania wyrazniejszych ram w odniesieniu do oceny
zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku.

Niniejsza decyzja zawiera wspdlne zasady i przepisy
odniesienia, ktére maja byé w zamierzeniu stosowane
w calym prawodawstwie sektorowym w celu zapewnienia
spojnej podstawy dla nowelizacji lub przeksztalcania tego
prawodawstwa. Zatem niniejsza decyzja stanowi og6lne

) Dz.U.C 120 z 16.5.200, s. 1.
) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 lutego 2008 r.

(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 23 czerwca 2008 .
Dz.U. C 282 z 25.11.2003, s. 3.

©)

ramy o horyzontalnym charakterze dla przyszlego prawo-
dawstwa harmonizujgcego zasady wprowadzania do
obrotu produktéw oraz stuzy jako tekst referencyjny dla
takiego obowiazujacego prawodawstwa.

Niniejsza decyzja ustanawia, w formie przepisow odniesie-
nia, definicje i ogdlne obowiazki podmiotéw gospodar-
czych oraz zestaw procedur oceny zgodnosci, sposréd
ktérych ustawodawca moze wybieraé, stosownie do
potrzeb. Ustanawia ona réwniez zasady dotyczace ozna-
kowania CE. Ponadto decyzja zawiera przepisy odniesienia
dotyczgce wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnosé
notyfikowanych Komisji jako kompetentnych do przepro-
wadzania odpowiednich procedur odno$nie do oceny
zgodnosci oraz notyfikacji. Dodatkowo niniejsza decyzja
zawiera przepisy odniesienia w zakresie procedur postepo-
wania w przypadku produktéw stwarzajacych zagrozenie,
ktére maja na celu zapewnienie bezpieczefistwa na rynku.

W przypadku tworzenia przyszlych aktéw prawnych
dotyczacych produktu objetego juz innymi aktami praw-
nymi Wspdlnoty, akty te muszg by¢ uwzgledniane w celu
zapewnienia spojnosci calego prawodawstwa dotyczacego
tego samego produktu.

Wybér innych rozwigzan mogg jednak uzasadnial specy-
ficzne potrzeby danego sektora. Ma to miejsce zwlaszcza
wtedy, gdy w danym sektorze istniejg juz szczegdlne,
kompleksowe systemy prawne, na przyklad przepisy
dotyczace zywnosSci i pasz, kosmetykéw i wyrobow
tytoniowych, wspélnej organizacji rynkéw produktow
rolnych, zdrowia i ochrony roslin, krwi i tkanek ludzkich,
produktéw leczniczych stosowanych w medycynie i wete-
rynarii i $rodkéw chemicznych, lub tez gdy potrzeby
sektora wymagaja szczegdlnego dostosowania wsp6lnych
zasad i przepisow odniesienia, na przyklad w dziedzinie
wyrobéw medycznych, materialéw budowlanych i wyposa-
zenia statkow. Tego rodzaju dostosowanie moze réwniez
mie¢ zwigzek z modulami przedstawionymi w zalgcz-
niku II.
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(6)  Przy opracowywaniu aktéw prawnych prawodawca moze (13) Moduly procedury oceny zgodno$ci, ktére majg byc
ze wzgledu na specyfike danych sektoréw odejs¢ czesciowo stosowane w ramach wspdlnotowego prawodawstwa
lub catkowicie od wspdlnych zasad i przepisow odniesienia harmonizacyjnego, okreslala poczatkowo decyzja Rady
ustanowionych w niniejszej decyzji. Kazde takie odstepstwo 93/465/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. dotyczaca modulow
powinno zosta¢ uzasadnione. stosowanych w réznych fazach procedur oceny zgodnosci
oraz zasad umieszczania i uzywania oznakowania zgod-
noéci CE, ktére maja by¢ stosowane w dyrektywach
(7)  Chociaz zgodnie z prawem przepisy niniejszej decyzji nie harmonizacji technicznej (?). Niniejsza decyzja zastgpuje
mogg by¢ prawnie wilaczone do przysziych aktéw przepisy przytoczonej decyzji.
legislacyjnych, wspélprawodawcy przyjmujacy niniejsza
decyzje podjeli wyrazne zobowigzanie polityczne, ktérego
powinni przestrzegag’ we W§ZYStki?_11 aktach legislacyjnych (14) Nalezy zaoferowal mozliwos¢ wyboru jasnych, przejrzys-
objetych zakresem niniejszej decyzji. tych i spéjnych procedur, ograniczajgc tym samym
ewentualne warianty. Niniejsza decyzja zawiera zestaw
, moduléw umozliwiajgcych prawodawcy wybdér miedzy
) Prawodawstwo ) dOtYCZ"zC? konkr.e.tnych prpdgktoyv najmniej i najbardziej surowa procedurs, proporcjonalna
powinno unikaé, tam gdzie to mozliwe, zaglebiania si¢ do poziomu wystepujacego zagrozenia oraz wymaganego
w szczegOly techniczne i powinno ograniczal si¢ do poziomu bezpieczefistwa.
okreslenia zasadniczych wymagan. Takie przepisy, jesli to
mozliwe, powinny odwolywaé si¢ do norm zharmonizo-
s Toropaicge § Rady 1 s 23 cuerota 1998 5 (15 W celu zapewicnia spéjnoic miedsy sekoram ores dia
ustanawiajgcg procedure udzielania informacji w zakresie umkm(;c;a warlantow doraznych wskazane jest, by P rice—
norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych dury, ktére majg by¢ stosowane w pral)wodawstvyle.se to-
ustug spoleczenstwa informacyjnego (') w celu wyrazenia rowym, W}.beeran(?. spoerfi mO(li(uk,)lw Wyrnﬁfnlopych
szczegbtowych specyfikacji technicznych. Niniejsza decyzja W DINIEJSZ€] decyzji, zgodnie z okreslonymi kryteriami
opiera si¢ na systemie normalizacji okreSlonym w tej ogolnymi.
dyrektywie i uzupelnia go. Jednakze w przypadku gdy
wymaga tego zdrowie i bezpieczenistwo, ochrona konsu-
mentéw lub $rodowiska lub inne wzgledy interesu (16) W przeszlosci w prawodawstwie dotyczacym swobodnego
publicznego, jasnoéci oraz wykonalnosci, szczegétowe przeptywu towaréw stosowano szereg wyrazefi, z ktérych
specyﬁka(;je ‘[echniczne moga by(’; okreélane w ()dpovvied_ CZQéé by}a niezdefiniowana, w ZWiQZkU Z cZym zachodzila
nich aktach prawnych. konieczno$¢ opracowywania wytycznych dotyczacych ich
objasniania i wykladni. Wprowadzone definicje prawne
réznia si¢ w pewnym zakresie brzmieniem, a czasami
(99 Domniemanie zgodnosci z przepisem prawnym, wynika- i znaczeniem, co powoduje trudno$ci z interpretacja
jace ze zgodnodci z normg zharmonizowana, powinno i prawidlowym wdrazaniem. Niniejsza decyzja wprowadza
skutkowal czestszym odwolywaniem si¢ do zgodnosci zatem jasne definicje pewnych fundamentalnych pojeé.
z normami zharmonizowanymi.
; ) » ) o (17) Produkty wprowadzane na rynek Wspélnoty powinny by¢
(10) Panstwa czlonkowskie lub Komisja powinny mie¢ mozli- zgodne z obowigzujacym prawodawstwem wsp6lnoto-
wos¢ zglaszania sprzeciwu w przypadku, gdy dana norma wym, a podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowie-
zharfnonizowana nie jest w pelni zgodna z wymaganiami dzialne za zgodno$¢ produktu, stosownie do roli
wspélnotowego ’prawodaw/s,twa harmonizacyjnego. Komi- odgrywanej przez nie w fancuchu dostaw, tak aby zapewnié
sja powinna mie¢ mozliwo$¢ odmowy opublikowania t}akiej wysoki poziom ochrony intereséw publicznych, takich jak
normy. W tym cel/u Komisja powinna konsultowac si¢ zdrowie i bezpieczefistwo oraz ochrona konsumentéw
w odpowiedni spos6b z przedstawicielami sektora i z par- i srodowiska, a takze zagwarantowa¢ uczciwg konkurencje
stwami czlonkowskimi, zanim opini¢ wyda komitet na rynku Wspélnoty.
powolany na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE.
(11) Zasadnicze wymagania powinny by¢ sformulowane w spo- (18) Od wszystkich poFimiot()w g9spodarczych oczekuje sig, ze
s6b na tyle precyzyjny, aby stwarzaly prawnie wigzace przy yvprowadzamu produktéw do obrotu lub ud.ost(;pmz.l—
LT o . e h na rynku beda postgpowaly odpowiedzialnie
zobowigzania. Ich brzmienie powinno umozliwia¢ oceng e e yn q o¢dd p bé}p. : p .
zgodnosci z nimi nawet wobec braku norm zharmonizo- ! W peing)  ZgOGNOSCl z  ODOWIZUjacymt  wymogami
wanych lub gdy producent zdecyduje si¢ nie stosowal prawiymi.
norm zharmonizowanych. Poziom szczegdtowosci sformu-
fowan bedzie zalezal od specyfiki kazdego sektora.
(19) Wszystkie podmioty gospodarcze majace zwiazek z tancu-
chem dostaw i dystrybucji powinny podjaé wlasciwe $rodki
(12) Za sprawa zastosowania wymaganej procedury oceny w celu zapewnienia, ze udostgpniajq na ryrlku wy}qcznie

()

zgodnosci podmioty gospodarcze mogg wykazaé, nato-
miast kompetentne organy moga upewnic si¢, ze produkty
udostepniane na rynku spelniaja obowiazujace wymagania.

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Rady 2006/96/WE (Dz.U. L 363 z 20.12.2006, s. 81).

produkty zgodne z obowigzujacym prawodawstwem.
Niniejsza decyzja zapewnia wyrazny i proporcjonalny
podzial obowiazkéw odpowiadajacych roli poszczegdlnych
podmiotéw w procesie dostaw i dystrybuciji.

() Dz.U.L 220 z 30.8.1993, s. 23.
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(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

O

Z uwagi na fakt, ze niektore zadania moga wykonywal
wylacznie producenci, zachodzi konieczno$¢ wyraznego
rozréznienia producenta od podmiotéw stanowiacych
dalsze ogniwa flancucha dystrybucji. Ponadto nalezy
dokonaé wyraznego rozréznienia miedzy importerem
a dystrybutorem, poniewaz importer wprowadza na rynek
wspolnotowy produkty z krajow trzecich. W zwiazku
z tym importer jest zobowigzany zapewni¢, by spelnialy
one obowigzujace wymogi wspolnotowe.

Zwazywszy, ze producent posiada dokladna wiedze
o procesie projektowania i produkeji, jest on najbardziej
kompetentny do przeprowadzenia kompletnej procedury
oceny zgodno$ci. W zwigzku z tym oceng¢ zgodnosci
nalezy zaliczy¢ wylacznie do obowigzkéw producenta.

Niezbedne jest zapewnienie zgodno$ci wprowadzanych na
rynek Wspdlnoty produktéw z krajow trzecich ze
wszystkimi obowigzujacymi wymaganiami Wspélnoty,
w szczegélnosci zapewnienie poddania tych produktow
przez producentéw odpowiednim procedurom oceny.
Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym
importerzy upewniaja si¢ co do zgodnosci wprowadzanych
przez nich do obrotu produktéw z obowiazujacymi
wymaganiami i nie wprowadzaja do obrotu produktéw
niespelniajacych tych wymagan lub stwarzajacych zagroze-
nie. Z tego samego powodu nalezy réwniez wprowadzié
przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢ co do
przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci oraz dostep-
nosci oznakowania i dokumentacji sporzadzonej przez
producentéw dla prowadzacych inspekcje organéw nad-
zoru.

Dystrybutor udostgpnia produkt na rynku po jego
wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub importera
i musi dziata¢ z odpowiednig ostroznoécig, tak obchodzac
si¢ z produktem, by nie mialo to negatywnego wplywu na
jego zgodno$¢. Zaréwno od importeréw, jak i od dystry-
butoréw oczekuje sig¢, ze przy udostepnianiu produktéw na
rynku beda postepowali z nalezyta dbaloscig w zakresie
obowiazujacych wymagan.

Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczg-
cych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe () ma
zastosowanie migdzy innymi do produktéw niezgodnych
ze zharmonizowanym prawodawstwem Wspdlnoty. Pro-
ducenci i importerzy, ktérzy wprowadzili do obrotu na
rynku Wspdlnoty produkty niezgodne, s3 odpowiedzialni
za szkody zgodnie z ta dyrektywa.

Wprowadzajac produkt do obrotu, kazdy importer powi-
nien umiesci¢ na nim swoja nazwe i adres kontaktowy.
Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku gdy
uniemozliwia to wielko$¢ lub charakter produktu. Obej-
muje to przypadki, gdy importer musiatby otworzy¢

Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29. Dyrektywa zmieniona dyrektywa

1999/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 141
z 4.6.1999, s. 20).

(26)

(29)

(30)

(1)

opakowanie, aby umie$ci¢ na produkcie swoja nazwe
i adres.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt do
obrotu pod wiasng nazwa lub znakiem towarowym badz
modyfikujacy produkt w sposéb, ktéry moze wplynaé na
zgodno$¢ produktu z obowigzujgcymi wymaganiami,
powinien by¢ uznany za producenta i przejal jego
obowiazki z tego tytutu.

Majac na uwadze Scisty zwigzek dystrybutoréw i importe-
16w z rynkiem, podmioty te nalezy zaangazowa¢ w zadania
zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez wladze
krajowe, oraz nalezy je przygotowa¢ do aktywnego udziatu
w wykonywaniu tych zadan poprzez przedstawianie
wlaSciwym organom wszystkich koniecznych informacji
dotyczacych danego produktu.

Zapewnienie identyfikowalnosci produktu w calym lanicu-
chu dostaw upraszcza nadzér rynku i zwigksza jego
skutecznos$¢. Skuteczny system identyfikowalnosci ulatwia
organom odpowiedzialnym za nadzér rynku realizacje
zadania polegajacego na zidentyfikowaniu podmiotéw
gospodarczych udostepniajacych na rynku produkty nie-
spelniajace wymagan.

Oznakowanie CE, symbolizujace zgodno$¢ produktu, jest
widoczng konsekwencja calego procesu obejmujacego
oceng zgodno$ci w szerokim znaczeniu. Ogdlne zasady
regulujace oznakowanie CE zawarto w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
9 lipca 2009 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw
wprowadzania produktéw do obrotu (3). W niniejszej
decyzji nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace umieszczania
oznakowania CE, ktére nalezy stosowaé we wspdlnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym to ozna-
kowanie.

Oznakowanie CE powinno by¢ jedynym oznakowaniem
wskazujacym na zgodno$¢ produktu z wspdlnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym. Mozliwe jest jednak
stosowanie innych oznakowan, jezeli przyczyniaja si¢ one
do poprawy ochrony konsumentéw i nie s3 objete
wspélnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym.

Niezmiernie wazne jest, by wyjasni¢ producentom i uzyt-
kownikom, ze przez umieszczenie na produkcie oznako-
wania CE producent deklaruje zgodnos¢ danego produktu
ze wszystkimi obowigzujgcymi wymaganiami, przyjmujac
tym samym na siebie pelng odpowiedzialnos¢.

Aby lepiej ocenial skuteczno$¢ oznakowania CE oraz
okresli¢ strategie majace na celu zapobieganie naduzyciom,
Komisja powinna monitorowa¢ wdrazanie i informowaé
o tym Parlament Europejski.

() Zob. s. 30 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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(33) Oznakowanie CE moze by¢ wartoscia tylko wtedy, gdy jego (41) Jezeli wspélnotowe prawodawstwo harmonizacyjne prze-
umieszczenie spelnia warunki ustanowione w prawodaw- widuje do swojego wdrozenia wybér jednostek oceniajg-
stwie wspdlnotowym. Dlatego tez pafistwa cztonkowskie cych zgodnos¢, to przejrzysty akredytacje zorganizowang
powinny zapewni¢ wlasciwe egzekwowanie tych warunkéw zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 zapewnia-
oraz §ciga¢ naruszenia i naduzywanie oznakowania CE jaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci
z zastosowaniem S$rodkéw prawnych lub innych wiasci- nalezy uzna¢ za preferowany Srodek wykazywania kompe-
wych $rodkéw. tengji technicznych takich jednostek przez krajowe wladze

publiczne w calej Wspdlnocie. Wladze krajowe moga
jednak uzna¢, ze dysponuja odpowiednimi $rodkami do

(34) Panstwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne za zapewnienie samodzielnego przeprowad;ema tak1e]'oce'ny. W t,aklm

. X . przypadku, w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu
na swoim terytorium zdecydowanego i skutecznego nad- . ‘ .
: . . ) - zaufania do oceny przeprowadzonej przez wiladze innych
zoru rynku i powinny przyznac wystarczajace uprawnienia , X » B
i $rodki organom nadzoru rynku pafistw, powinny one udostgpni¢ Komisji i pozostalym
: panstwom czlonkowskim niezbedne dokumenty wykazu-
jace, ze oceniane jednostki oceniajace zgodnos¢ spetniajg
wiasciwe wymagania prawne.

(35) W celu podnoszenia $wiadomosci na temat oznakowania
CE Komisja winna rozpoczaé¢ kampani¢ informacyjng
skierowang przede wszystkim do podmiotéw gospodar- y y
czych, organizacji konsumenckich i branzowych oraz (42) Jednostki oceniajace zgodno$¢ czgsto podzlecajg czgs¢
sprzedawcow, ktore s3 najbardziej odpowiednimi drogami swoich dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci lub
dotarcia z informacjami do konsumentéw. korzystaja z ustug spolek zaleznych. W celu zagwaranto-

wania poziomu bezpieczefistwa wymaganego od produk-
tow wprowadzanych na rynek wspélnotowy, zasadnicze

(36) W niektérych okolicznosciach procedury oceny zgodnosci jest, aby w rama.ch v/vylfonywama zadgn oceny zgodnosc},

P L 2 podwykonawcy i sp6tki zalezne spelnialy te same wyma-
przewidziane na mocy obowiazujacych przepiséw wyma- . od . ' . ,
. o o g . gania co jednostki notyfikowane. W zwigzku z tym wazne
gaja udzialu jednostek oceniajacych zgodnos¢ notyfikowa- : e La ,
L , ; jest, aby ocena kompetencji i dzialalnosci jednostek, ktére
nych Komisji przez panstwa czlonkowskie. o by s . o o
maja by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie jednostek juz
notyfikowanych, obejmowaly réwniez podwykonawcow
i spotki zalezne.

(37) Doswiadczenie pokazalo, ze kryteria okreslone w przepi-
sach sektorowych, ktére to kryteria musza spelniaé
jednostki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem ich . ‘ ; o . B
Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednakowo (43) Nalezy nylf;kszyc efektywnosg 1 przejrzystosc procefiury
wysokiego poziomu realizacji zadai przez wszystkie notyfikacji, a w s.z.czegolp.osq. nalezy ja dOStOSOWE}C dp
jednostki notyfikowane we Wspdlnocie. Niezmiernie nowych technologii, umotzliwiajac tym samym notyfikacje
wazne jednak jest, by wszystkie jednostki notyfikowane on-line.
realizowaly swe zadania na takim samym poziomie oraz
zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to
ustanowienia obowigzkowych wymagan dla jednostek o . . ) L
oceniajacych zgodnosé, ktdre cheialyby zostaé notyfiko- (44) Poniewaz J.ednosth notyflkowane’ maj mozhyvosc oferQ:
wane jako podmioty §wiadczace ustugi w zakresie oceny wania swoich ustug w calej Wspolnocie, nalezy zapewni¢
zgodnosci. pozostalym panstwom cztonkowskim i Komisji mozliwos¢

wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych.
Wazne jest zatem ustalenie terminu, w jakim mozliwe
o ] o ) bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co

(38) Zapewnienie spojnego poziomu jakosci w koOHWaHIP do kompetendji jednostek oceniajacych zgodno$¢, zanim
oceny zgodnodci wymaga nie tylko konsolidacji wymagar, zaczng one prowadzi¢ swoja dzialalno$¢ jako jednostki
ktére musza spelniaé jednostki oceniajace zgodnosé, jezeli notyfikowane.
chcg by¢ notyfikowane, lecz réwniez jednoczesnego
ustalenia wymagan obowigzujacych organy zaangazowane
w oceng, notyfikowanie i monitorowanie jednostek noty-
fikowanych. (45 W interesie konkurencyjnosci niezmiernie istotne jest, by

jednostki notyfikowane stosowaly moduly bez zbednego
obcigzania podmiotéw gospodarczych. Z tego samego

(39) System akredytacji przewidziany w rozporzadzeniu (WE) powodu oraz w celu zagwarantowania réwnego traktowa-
nr 765/2008 uzupelnia system okreSlony w niniejszej nia podmwtow gqspodarczych nalezy Zapewnic Spojnosc
decyzji. Poniewaz akredytacja stanowi podstawowy Srodek stosowania TOdu}O,W pOC? vzlzglgdzm te_czm,cz,nim' gel ten
weryfikacji kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢, mé)zna lz(rea IZO,YZaC v hro ‘z}el 0 p?}vvle i) koordynacjl
zaleca si¢ jej stosowanie rowniez dla celéw notyfikacji. jednostek notyfikowanych i ich wspotpracy.

(40) Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ wykaze spelnienie (46) Dla zapewnienia prawidtowego funkcjonowania procesu

) )4 8 wy! p p p 8 ) p

kryteriow okreslonych w normach zharmonizowanych,
powinno uzna¢ si¢ ja za zgodna z odpowiednimi wyma-
ganiami okreslonymi we wlasciwym prawodawstwie sekto-
rowym.

certyfikacji nalezy polaczy¢ niektére procedury, takie jak
wymiana do$wiadczen i informacji miedzy jednostkami
notyfikowanymi a organami notyfikujacymi oraz miedzy
jednostkami notyfikowanymi.
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(47) Wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje
juz procedure bezpieczenstwa, ktorg stosuje si¢ wylacznie
w przypadku braku zgody migdzy panstwami czlonkow-
skimi co do $rodkéw podejmowanych przez panstwa
czlonkowskie. W celu zwigkszenia przejrzystosci oraz
skrocenia czasu rozpatrywania konieczne jest udoskonale-
nie istniejacej procedury stosowania klauzul ochronnych
w sposob zwigkszajacy jej skuteczno$é oraz umozliwiajacy
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej panstw cztonkow-
skich.

(48) Istniejacy system powinien zosta¢ uzupelniony procedurg
zapewniajacg przekazywanie panstwom czlonkowskim
informacji na temat $rodkéw przewidzianych w odniesieniu
do produktéw stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa osob lub innych kwestii waznych z punktu
widzenia intereséw publicznych. Powinien on réwniez
umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie — we
wspolpracy z zainteresowanymi podmiotami gospodar-
czymi — dzialan w odniesieniu do takich produktéw na
wczedniejszym etapie.

(49) W przypadku gdy panistwa cztonkowskie i Komisja osiaggna
porozumienie co do zasadnoci okre$lonego Srodka
przyjetego przez dane panstwo czlonkowskie, dalsze
zaangazowanie Komisji nie jest wymagane z wyjatkiem
przypadkéw, gdy niezgodno$¢ mozna przypisaé niedostat-
kom w normach zharmonizowanych.

(50) Prawodawstwo wspélnotowe powinno uwzgledniaé specy-
ficzng sytuacje matych i $rednich przedsigbiorstw, jesli
chodzi o obcigzenia administracyjne. Jednakze zamiast
dopuszczaé ogdlne wyjatki i odstepstwa dla tych przedsie-
biorstw, co moze tylko dawal wrazenie, Ze one lub ich
produkty s3 nizszej jakosci oraz prowadzi¢ do sytuacji
prawnej trudnej do nadzorowania przez krajowe organy
nadzoru rynku, prawodawstwo wspdlnotowe powinno
uwzgledniaé sytuacje tych przedsigbiorstw przy ustanawia-
niu zasad doboru i wdrazania najbardziej odpowiednich
procedur oceny zgodnosci oraz w nalozeniu na jednostki
oceniajace zgodno$¢ obowiazku dzialania proporcjonalnie
do wielkosci przedsigbiorstw oraz do charakteru produkcji
(krétkie serie, produkcja jednostkowa). Niniejsza decyzja
zapewnia prawodawcy niezbedna elastyczno$¢ umozliwia-
jaca uwzglednianie takich sytuacji bez potrzeby tworzenia
zbednych specjalnych i nieodpowiednich rozwigzan zastep-
czych dla MSP i bez tworzenia zagrozenia dla ochrony
intereséw publicznych.

(51) Niniejsza decyzja wprowadza przepisy pozwalajace jed-
nostkom oceniajgcym zgodno$¢ na spelnianie swoich
zadan z uwzglednieniem specyfiki malych i S$rednich
przedsigbiorstw przy réwnoczesnym przestrzeganiu stop-
nia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganej dla
zgodnosci produktéw z majacymi do nich zastosowanie
aktami legislacyjnymi.

(52) W ciggu roku od opublikowania niniejszej decyzji
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej Komisja powinna
przedstawi¢ szczegdtows analize w dziedzinie oznakowania
odnoszacego si¢ do bezpieczenstwa konsumentow, przed-
stawiajac w razie koniecznosci wnioski legislacyjne,

STANOWIA, CO NASTEPUJE:

Artykut 1
Zasady ogolne

1. Produkty wprowadzane na rynek Wspdlnoty sa zgodne
z calym majacym zastosowanie prawodawstwem.

2. Podmioty gospodarcze wprowadzajace produkty do obrotu
na rynku Wspélnoty sa odpowiedzialne za zgodno$¢ swoich
produktéw z calym majacym zastosowanie prawodawstwem
stosownie do roli, jaka odgrywaja w tafcuchu dostaw.

3. Podmioty gospodarcze ponoszag odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie rzetelnoci, kompletnosci i zgodnosci podawanych
przez nie informacji dotyczacych ich produktéw z majacym
zastosowanie prawodawstwem wspdlnotowym.

Artykut 2
Przedmiot i zakres

Niniejsza decyzja ustala wspdlne ramy zasad ogélnych i prze-
piséw odniesienia dotyczacych opracowywania prawodawstwa
wspolnotowego ujednolicajacego warunki wprowadzania pro-
duktéw do obrotu (zwanego dalej ,wspélnotowym prawodaw-
stwem harmonizacyjnym”).

Wspodlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne odwoluje si¢ do
ogllnych zasad okreslonych w niniejszej decyzji oraz do
odpowiednich przepiséw referencyjnych zalacznikéw I, 1 i IIL
Prawodawstwo wspdlnotowe moze jednak odbiegal od tych
ogolnych zasad i przepiséw odniesienia, jezeli jest to whasciwe ze
wzgledu na specyfike danego sektora, zwlaszcza jezeli istniejg juz
wszechstronne systemy prawne.

Artykut 3
Poziom ochrony intereséw publicznych

1. Jezeli chodzi o ochrong intereséw publicznych, wspélno-
towe prawodawstwo harmonizacyjne ogranicza si¢ do okreslenia
zasadniczych wymagan wyznaczajacych poziom tej ochrony
i wyraza te wymagania w kategoriach wynikow, ktére nalezy
osiaggnac.

W przypadku gdy okreSlenie zasadniczych wymagan nie jest
mozliwe lub jest nieodpowiednie, przewiduje si¢ — uwzgledniajac
cel, jakim jest zapewnienie odpowiedniej ochrony konsumentéw,
zdrowia publicznego i Srodowiska lub inne kwestie dotyczace
ochrony intereséw publicznych — mozliwos¢ okreslenia w odpo-
wiednim wspdlnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
szczegdtowych specyfikacji technicznych.

2. W przypadku gdy wspélnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne okresla zasadnicze wymagania, zapewnia ono odniesie-
nia do norm zharmonizowanych, przyjetych zgodnie
z dyrektywa 98/34/WE, ktore wyrazajg takie wymagania
w kategoriach technicznych i ktdre, pojedynczo lub w polaczeniu
z innymi normami zharmonizowanymi, zapewniaja domniema-
nie zgodno$ci z tymi wymaganiami przy zachowaniu mozli-
wosci okreslenia poziomu ochrony za pomocg innych Srodkéw.
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Artykut 4
Procedury oceny zgodnosci

1. W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne wymaga przeprowadzenia oceny zgodnosci w odniesie-
niu do danego produktu, procedury, ktére zostang zastosowane,
wybiera si¢ sposréd moduléw wymienionych w zalaczniku II
wedlug nastepujacych kryteriéw:

a)  stosownosci danego modulu w odniesieniu do rodzaju
produktu;

b) charakteru zagrozen stwarzanych przez produkt oraz
stopnia, w jakim ocena zgodnosci odpowiada rodzajowi
i poziomowi zagrozenia;

¢) tam gdzie obowigzkowy jest udzial trzeciej strony, potrzeby
zapewnienia producentowi mozliwosci wyboru migdzy
modulami zapewnienia jako$ci i modulami certyfikacji
produktu zgodnie z zalacznikiem II;

d)  potrzeby uniknigcia moduléw, ktore bylyby zbyt uciazliwe
w stosunku do zagrozen objetych danym prawodawstwem.

2. Jezeli produkt podlega kilku aktom wspdlnotowym w zakre-
sie niniejszej decyzji, prawodawca zapewnia spojnos¢ procedur
oceny zgodnosci.

3. Moduly, o ktérych mowa w ust. 1, s3 stosowane
odpowiednio do danego produktu oraz zgodnie z instrukcjami
okre$lonymi w tych modutach.

4. Dla produktéw wykonanych na zamoéwienie i dla krotkich
serii produktéw ufatwia si¢ techniczne i administracyjne warunki
dotyczace procedur oceny zgodnosci.

5. Przy stosowaniu moduléw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
wszedzie tam, gdzie ma to zastosowanie i jest wlasciwe, akty
legislacyjne moga:

a) w odniesieniu do dokumentacji technicznej — wymagaé
dodatkowych informacji oprécz tych, ktére zostaly juz
okreslone w modutach;

b) w odniesieniu do okresu, przez jaki producent lub
jednostka notyfikowana maja obowigzek przechowywal
wszelkiego rodzaju dokumenty — zmieniaé okres ustalony
w modutach;

¢)  wyszczeglniaé mozliwy wybor producenta, czy badania
wykonywane sa przez akredytowang jednostke wlasna
producenta, czy na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfiko-
wanej wybranej przez producenta;

d)  jezeli przeprowadza si¢ weryfikacje produktu, wyszczegdl-
nia¢ mozliwy wybér producenta dotyczacy wykonania
badafi i testéw sprawdzajacych zgodno§¢ produktéw
z odpowiednimi wymaganiami w drodze badania

i testowania kazdego produktu lub statystycznego badania
i testowania produktéw;

e) przewidywal okres waznosci certyfikatu badania typu WE;

f)  w odniesieniu do certyfikatu badania typu WE — okreslaé
istotne informacje dotyczace oceny zgodnosci i kontroli
w trakcie eksploatacji, ktore nalezy podaé w certyfikacie lub
zalgcznikach do niego;

g) przewidywal inne ustalenia dotyczace obowigzkéw jed-
nostki notyfikowanej w zakresie informowania wiadz
notyfikujacych;

h)  jezeli jednostka notyfikowana prowadzi okresowe audyty,
podawac ich czgstotliwos¢.

6. Przy stosowaniu moduléw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
wszedzie tam, gdzie ma to zastosowanie i jest wlasciwe, akty
legislacyjne:

a)  jezeli prowadzone sg kontrole lub weryfikacja produktéow,
okreslaja dane produkty, odpowiednie badania, wilasciwe
systemy pobierania probek, parametry robocze stosowa-
nych metod statystycznych i1 odpowiednie dzialania
podejmowane przez jednostke lub producenta;

b) jezeli prowadzone sg badania typu WE, okreslaja odpo-
wiedni sposéb (typ projektu, typ produkcji, tacznie typ
projektu i typ produkcji) i wymagane probki reprezenta-
tywne.

7. Dostgpna musi by¢ procedura odwolawcza od decyzji
jednostki notyfikowanej.

Artykut 5
Deklaracja zgodno$ci WE

W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmonizacyjne
wymaga deklaracji producenta stwierdzajacej, ze wykazano
spelnienie wymagan dotyczacych produktu, (dalej zwanej
,deklaracja zgodnosci WE”), prawodawstwo to musi przewidy-
waé sporzadzenie pojedynczej deklaracji z uwzglednieniem
wszystkich aktéw wspdlnotowych majacych zastosowanie do
produktu, zawierajacej wszystkie informacje konieczne do
zidentyfikowania wspdlnotowego prawodawstwa harmonizacyj-
nego, do ktérego deklaracja si¢ odnosi, oraz odniesienia do
publikacji tych aktow.

Artykut 6
Ocena zgodnosci

1. W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne wymaga oceny zgodnosci, moze ono przewidywac jej
wykonywanie przez wiladze publiczne, producentéw lub jed-
nostki notyfikowane.
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2. W przypadku gdy wspdlnotowe prawodawstwo harmoni-
zacyjne wymaga wykonywania oceny zgodnosci przez wladze
publiczne, prawodawstwo to musi zapewniaé, aby jednostki
oceniajace zgodnos¢, na ktérych wiladze polegaja w zakresie
oceny technicznej, spelnialy kryteria okreslone w niniejszej
decyzji w odniesieniu do jednostek notyfikowanych.

Artykut 7
Przepisy odniesienia

Przepisy odniesienia dotyczace wspdlnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego odnoszacego si¢ do produktéw sa okreslone
w zalgczniku [

Artykut 8
Uchylenia

Niniejszym uchyla sie decyzje 93/465/EWG.

Odniesienia do uchylonej decyzji nalezy rozumie¢ jako odnie-
sienia do niniejszej decyziji.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 lipca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Euro-
pejskiego

H.-G. POTTERING

W imieniu Rady
J.-P. JOUYET

Przewodniczgcy
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

PRZEPISY ODNIESIENIA DOTYCZACE WSPOLNOTOWEGO PRAWODAWSTWA HARMONIZACYJNEGO
ODNOSZACEGO SIE DO PRODUKTOW

Rozdzial R1
Definicje
Artykut R1
Definicje
Do celéw niniejszego ... [aktu prawnego] stosuje si¢ nastgpujace
definicje:
1)  ,udostepnienie produktu na rynku” oznacza kazde dostarczenie

10)

11)

12)

13)

produktu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na
rynku wspélnotowym w ramach dziatalno$ci handlowej, odplatnie
lub nieodplatnie;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie produktu na
rynku wspdlnotowym po raz pierwszy;

,producent” to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza
produkt lub ktéra zleca zaprojektowanie lub wytworzenie
produktu i oferuje ten produkt pod wiasng nazwa lub znakiem

towarowym;

,2upowazniony przedstawiciel” to osoba fizyczna lub prawna,
majgca siedzibe we Wspdlnocie, posiadajgca pisemne pelnomoc-
nictwo od producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu
do okreslonych zadan;

Jimporter” to kazda osoba fizyczna lub prawna, majaca siedzib¢ we
Wspdlnocie, wprowadzajaca na rynek wspdlnotowy produkt z
kraju trzeciego;

,dystrybutor” to kazda osoba fizyczna lub prawna w lancuchu
dostaw, inna niz producent lub importer, ktéra udostepnia produkt
na rynku;

,podmioty gospodarcze” to producenci, upowaznieni przedstawi-
ciele, importerzy i dystrybutorzy;

specyfikacja techniczna” to dokument okreslajacy wymagania
techniczne do spelnienia przez produkt, proces lub ustuge;

,norma zharmonizowana” oznacza norme¢ przyjeta przez jedng z
europejskich organizacji normalizacyjnych wymienionych w
zalaczniku [ do dyrektywy 98/34/WE na podstawie wniosku
Komisji zgodnie z art. 6 tej dyrektywy;

,akredytacja” ma takie samo znaczenie, jak w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008;

znaczenie okreSlenia ,krajowa jednostka akredytujaca” jest takie
samo, jak w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008;

,ocena zgodno$ci” to proces oceny wykazujacy, czy zostaly
spelnione okreslone wymagania odnoszace si¢ do produktu,
procesu, ustugi, systemu, osoby lub jednostki;

yjednostka oceniajagca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wyko-
nuje czynnosci z zakresu oceny zgodno$ci, w tym wzorcowanie,
badanie, certyfikacje i inspekgje.

14) ,odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na celu
doprowadzenie do zwrotu produktu, ktory juz zostal udostep-
niony uzytkownikowi koficowemu;

15) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny Srodek, ktorego celem jest
zapobiezenie udostgpnieniu na rynku produktu w danym lancuchu
dostaw;

16) ,oznakowanie CE” to oznakowanie, poprzez ktére producent
wskazuje, ze produkt spelnia majace zastosowanie wymagania
okre$lone we wspdlnotowym prawodawstwie harmonizacyjnym
przewidujacym jego umieszczanie;

17) ,wspélnotowe prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt
prawny Wspélnoty harmonizujgcy warunki wprowadzania pro-
duktéw do obrotu;

Rozdziat R2
Obowigzki podmiotéw gospodarczych
Artykut R2
Obowigzki producentéw

1. Producenci wprowadzajacy swoje produkty do obrotu gwarantuja,
ze zostaly one zaprojektowane i wytworzone zgodnie z wymaganiami
okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

2. Producenci sporzadzaja wymagang dokumentacje techniczng i
przeprowadzaja lub zlecaja przeprowadzenie obowiazujgcej procedury
oceny zgodnosci.

W przypadku wykazania zgodnosci takiego produktu z obowigzujacymi
wymaganiami w wyniku przeprowadzenia tej procedury, producenci
sporzadzaja deklaracje zgodnosci WE i umieszczajg oznakowanie
zgodnosci.

3. Producenci sa zobowigzani przechowywa¢ dokumentacj¢ techniczna
oraz deklaracje zgodnosci WE przez okres [nalezy okresli¢
proporcjonalnie do dtugosci cyklu zycia produktu i poziomu zagrozenia]
od momentu wprowadzenia produktu do obrotu.

4. Producenci sg zobowiazani zapewni¢ stosowanie procedur majacych
na celu zapewnienie zgodnosci produkgji seryjnej. Nalezy odpowiednio
uwzgledni¢ zmiany w projekcie i cechach charakterystycznych produktu
oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach
technicznych stanowiacych odniesienie dla stwierdzenia zgodnosci
produktu.

Producenci sa zobowigzani, we wszystkich stosownych przypadkach w
odniesieniu do zagrozei zwigzanych z produktem, w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenistwa konsumentéw, do przeprowadzania badania
préby produktéw wprowadzanych do obrotu, badania skarg oraz, jesli
wystapi taka konieczno$¢, prowadzenia ich ewidencji, ewidencji
produktéw niezgodnych z wymaganiami, przypadkéw odzyskania
produktu oraz informowania dystrybutoréw o tego rodzaju dziataniach
w zakresie monitorowania.
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5. Producenci s3 zobowigzani zapewni¢, aby ich produkty byly
opatrzone nazwg typu, numerem partii lub serii lub inng informacja
umozliwiajaca ich identyfikacje, lub w przypadku gdy wielko$¢ lub
charakter produktu to uniemozliwiaja, aby wymagane informacje byly
umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie zalaczonym do
produktu.

6. Producenci sa zobowigzani opatrzy¢ produkt swoim nazwiskiem,
zarejestrowang nazwa towarowa lub zarejestrowanym znakiem towaro-
wym i umiesci¢ swoj adres kontaktowy na produkcie, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie zalaczonym do produktu.
Adres musi wskazywa¢ pojedynczy punkt, w ktérym mozna skontakto-
wac si¢ z producentem.

7. Producenci gwarantujg dolaczenie do produktu instrukeji obstugi
oraz dostarczenie informacji na temat bezpieczefistwa w jezyku tatwo
zrozumialym przez konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych,
okre$lonym przez zainteresowane paristwo cztonkowskie.

8. Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazal, ze
wprowadzony przez nich do obrotu produkt nie jest zgodny z
obowiazujacym wspélnotowym prawodawstwem harmonizacynym, sa
zobowigzani natychmiast podja¢ konieczne Srodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodno$ci produktu, jego wycofania z obrotu lub
odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza
zagrozenie, producenci niezwlocznie informujg o tym wilasciwe organy
krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych produkt zostal udostgpniony,
podajac szczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci
oraz podjetych Srodkéw naprawczych.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego producenci
udzielajg mu wszelkich informacji i udostgpniaja dokumentacje
konieczng do ustalenia zgodnosci danego produktu z wymaganiami w
jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na zadanie wlasciwych
organéw podejmuja z nimi wspolprace w dziataniach ukierunkowanych
na usuniecie zagrozen, jakie stwarzaja produkty wprowadzone przez
nich do obrotu.

Artykut R3
Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawic pisemnego pelnomocnictwa producenci moga
wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowigzki na mocy art. R2 ust. 1 oraz sporzadzanie dokumentacji
technicznej nie wchodzi w zakres pelnomocnictwa upowaznionego
przedstawiciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreslone w
pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo musi
umozliwia¢ upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co naj-
mniej nastepujacych obowigzkow:

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci WE oraz dokumentagji
technicznej do dyspozycji krajowych organdéw nadzoru przez
okres ... [nalezy okresli¢ proporcjonalnie do dtugosci cyklu Zycia
produktu i poziomu zagrozenial;

b) na uzasadnione zadanie wiasciwego organu udzielaniec mu
wszelkich informacji i udostgpnianie dokumentacji koniecznej do
ustalenia zgodnosci danego produktu z wymaganiami;

¢)  na zadanie whasciwego krajowego organu podejmowanie z nim
wspolpracy w dzialaniach ukierunkowanych na usunigcie zagro-
zen, jakie stwarzaja produkty objete petlnomocnictwem.

Artykut R4
Obowigzki importer6w

1. Importerzy s3 zobowigzani do wprowadzania do obrotu we
Wspdlnocie wytgcznie produktéw zgodnych z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem produktu do obrotu importerzy gwarantuja,
ze producent przeprowadzil odpowiednia procedurg oceny zgodnosci.
Gwarantujg oni, Ze producent sporzadzit dokumentacj¢ techniczna, ze
produkt jest opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnoSci, ze
towarzysza mu wymagane dokumenty i Ze producent spelnit wymagania
okreslone w art. R2 ust. 51 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze produkt nie jest
zgodny z ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego], nie wolno
mu wprowadzi¢ produktu do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona
zgodno$¢ produktu. Importer informuje o tym producenta oraz organy
odpowiedzialne za nadzor rynku, jezeli produkt stwarza zagrozenie.

3. Importerzy s3 zobowigzani opatrzy¢ produkt swoim nazwiskiem,
zarejestrowang nazwg towarowa lub zarejestrowanym znakiem towaro-
wym i umie$ci¢ swoj adres kontaktowy na produkcie, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dotaczonym do produktu.

4. Importerzy gwarantujg dolaczenie do produktu instrukeji obstugi
oraz dostarczenie informacji na temat bezpieczefistwa w jezyku tatwo
zrozumialym przez konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych,
okreslonym przez zainteresowane paristwo cztonkowskie.

5. Importerzy sa zobowigzani zapewnié, aby w czasie, gdy ponosza
odpowiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania i prze-
wozenia nie wplywaly ujemnie na jego zgodno$¢ z wymaganiami
okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

6. Importerzy s3 zobowigzani, we wszystkich przypadkach w
odniesieniu do ryzyka, ktére produkt stanowi, w celu ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa konsumentéw, do przeprowadzania badania proby
produktéw wprowadzanych do obrotu, badania skarg oraz, jesli wystapi
taka konieczno$¢, prowadzenia ich ewidencji, ewidencji produktéw
niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania produktu oraz
informowania dystrybutoréw o tego rodzaju dzialaniach w zakresie
monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze
wprowadzony przez nich do obrotu produkt nie jest zgodny z
obowiazujacym wspdlnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym, sa
zobowigzani natychmiast podja¢ konieczne Srodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodno$ci produktu, jego wycofania lub odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie,
niezwlocznie informuja oni o tym wlasciwe organy krajowe pafistw
czfonkowskich, w  ktérych produkt zostal udostgpniony, podajac
szczegdlowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz
podjetych $rodkéw naprawczych.

8. Importerzy sa zobowigzani przechowywaé kopi¢ deklaracji zgod-
noéci WE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres ... [nalezy
okresli¢ proporcjonalnie do dhugosci cyklu zycia produktu i poziomu
zagrozenia] i zapewni¢, by dokumentacja techniczna byla dostgpna do
dyspozycji tych organéw na ich zadanie.
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9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy
udzielajg mu wszelkich informacji i udostgpniaja dokumentacje
konieczng do ustalenia zgodnosci danego produktu z wymaganiami w
jezyku tatwo zrozumialym dla tego wlasciwego organu krajowego. Na
zadanie wiasciwych organéw podejmuja z nimi wspolprace w
dzialaniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarzaja
produkty wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut R5
Obowigzki dystrybutoréw

1. Dystrybutorzy zobowigzani sa zachowal w swoich dzialaniach
ostrozno$¢, by upewnic sig, czy produkty, ktére udostepniaja na rynku,
s3 zgodne z obowigzujgcymi wymaganiami.

2. Przed udostgpnieniem produktu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja,
czy produkt jest opatrzony wymaganym oznakowaniem zgodnosci i czy
towarzyszg mu wymagane dokumenty oraz instrukcje i informacje
dotyczgce bezpieczefistwa w jezyku zrozumialym dla konsumentéw i
innych uzytkownikéw koficowych w panstwie cztonkowskim, w ktérym
produkt jest udostgpniany na rynku, a takze czy producent i importer
spehili wymagania okre$lone w art. R2 ust. 51 6 i art. R4 ust. 3.

W przypadku gdy dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazac, ze
produkt nie jest zgodny z .. [odniesienie do odpowiedniego aktu
prawnego], moze on udostepni¢ produkt na rynku wylacznie po
dostosowaniu. Dystrybutor informuje o tym producenta lub importera
oraz organy odpowiedzialne za nadzér rynku, jezeli produkt stwarza
zagrozenie.

3. Dystrybutor jest zobowiazany zapewni¢, aby w trakcie, gdy ponosi
odpowiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania i prze-
wozenia nie wplywaly ujemnie na jego zgodno$¢ z obowiazujacymi
wymaganiami okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu
prawnego].

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazal, ze
udostepniony przez nich na rynku produkt nie jest zgodny z
obowiazujacym wspdlnotowym prawodawstwem harmonizacyjnym,
gwarantuja podjecie srodkéw naprawczych koniecznych do zapewnienia
zgodnosci produktu lub jego wycofania, badZ odzyskania, stosownie do
okolicznodci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie, niezwlocznie
informuja oni o tym wlasciwe organy krajowe pafstw cztonkowskich, w
ktorych produkt zostal udostgpniony, podajac szczegétowe informacje,
w szczegOlnoSci na temat niezgodnosci oraz podjetych Srodkéw
naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego dystrybuto-
rzy udzielajg mu wszelkich informacji i udostgpniaja dokumentacje
konieczng do ustalenia zgodno$ci danego produktu z wymaganiami. Na
zadanie wiasciwych organéw, podejmuja z nimi wspdlprace w
dzialaniach ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie stwarzaja
produkty udostepnione przez nich na rynku.

Artykut R6

Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw dotycza
importeréw i dystrybutoré6w

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta dla celéw
niniejszego ... [akt prawny], jezeli wprowadza on produkt do obrotu
pod wiasng nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuje produkt
juz znajdujacy si¢ w obrocie w taki sposéb, ze moze to mie¢ wplyw na

zgodno$¢ z obowiazujacymi wymaganiami, i w konsekwencji przyjmuje
na siebie obowiazki producenta okreslone w art. R2.

Artykut R7
Identyfikacja podmiot6w gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku, przez okres ... [nalezy okreslic w
zalezno$ci od cyklu Zzycia produktu i poziomu ryzyka], podmioty
gospodarcze musza zidentyfikowac:

a)  kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im produkt;
b)  kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly produkt.

Rozdzial R3
Zgodnos$¢ produktu
Artykut RS
Domniemanie zgodno$ci

W przypadku produktéw spehniajacych catkowicie lub czgiciowo normy
zharmonizowane, do ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym  Unii  Europejskiej, domniemywa si¢, ze spelniaja one
wymagania prawodawstwa objete tymi normami lub ich cze$ciami,
okreslone w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

Artykut R9
Formalne zastrzezenie do norm zharmonizowanych

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze
norma zharmonizowana nie zapewnia pelnej zgodnosci z wymaganiami
objetymi ta normg i okre$lonymi w ... [odniesienie do odpowiedniego
aktu prawnego], Komisja lub dane paristwo czlonkowskie kieruje sprawe
do komitetu powolanego na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE,
przedstawiajac swoje argumenty. Po konsultacji z wiasciwymi euro-
pejskimi organizacjami normalizacyjnymi komitet niezwlocznie wydaje
opinie.

2. W $wietle opinii komitetu Komisja podejmuje decyzje o opubliko-
waniu, niepublikowaniu, opublikowaniu z ograniczeniami, utrzymaniu,
utrzymaniu z ograniczeniami lub wycofaniu odniesient do danej normy
zharmonizowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

3. Komisja informuje o tym fakcie odpowiednia europejska organizacje
normalizacyjng oraz, w razie konieczno$ci, Zada zmiany danych norm
zharmonizowanych.

Artykut R10
Deklaracja zgodno$ci WE

1. Deklaracja zgodnosci WE musi stwierdzaé, ze wykazano spelnienie
wymagan okreSlonych w ... [odniesienie do odpowiedniego aktu
prawnego].

2. Deklaracja zgodnosci WE powinna mie¢ wzorcowy uklad okreslony
w zalaczniku III decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/
WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dla wprowadzania
produktéw na rynek, zawiera¢ elementy okre$lone w odpowiednich
modufach opisanych w zalaczniku II oraz powinna by¢ systematycznie
aktualizowana. Powinna ona zosta¢ przettumaczona na jezyk (lub jezyki)
wymagany przez panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt wprowadza
si¢ do obrotu lub udostgpnia.
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3. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci WE producent przyjmuje
na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu.

Artykut R11
Ogélne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okreSlonym w art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut R12
Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ tak, by bylo widoczne, czytelne i
niemozliwe do usunigcia z produktu lub z jego tabliczki znamionowej.
W przypadku gdy nie ma takiej mozliwosci lub gwarangji z uwagi na
charakter produktu, zalgcza si¢ je do opakowania oraz do dokumentéw
towarzyszacych, jezeli dane prawodawstwo przewiduje takie dokumenty.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem produktu do
obrotu. Za oznakowaniem CE mozna umieci¢ piktogram lub innego
rodzaju znak wskazujacy na szczeg6lne zagrozenie lub zastosowanie.

3. Za oznakowaniem CE podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej, jezeli jednostka taka jest zaangazowana na etapie kontroli
produkgji.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednost-
ka, lub producent albo jego upowazniony przedstawiciel, wedlug
wskazowek jednostki notyfikowanej.

4. Panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na istniejacych mechanizmach w
celu zapewnienia prawidlowego stosowania systemu regulujacego
oznakowanie CE oraz podejmuja odpowiednie czynno$ci w przypadku
jego nieprawidlowego stosowania, jezeli uznaja to za wskazane. Panstwa
czlonkowskie przewidujg réwniez odpowiedzialno$¢ karng za narusze-
nia, ktéra moze obejmowaé sankcje karne w przypadku powaznych
naruszef. Kary te musza by¢ wspdtmierne do powagi wykroczenia oraz
stanowi¢ skuteczny Srodek odstraszajacy zapobiegajacy nieprawidto-
wemu stosowaniu oznakowania CE.

Rozdziat R4

Notyfikowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢
Artykut R13
Notyfikacja

Panstwa czlonkowskie sa zobowigzane notyfikowaé Komisji i pozo-
stalym panstwom czlonkowskim jednostki autoryzowane do wykony-
wania zadan w zakresie oceny zgodno$ci w charakterze stron trzecich na
podstawie niniejszej ... [akt prawny].

Artykut R14
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktdry
odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur koniecznych do
oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz za
monitorowanie jednostek notyfikowanych, w tym za zgodno$¢ z
przepisami art. R20.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé, ze ocena oraz monitoro-
wanie, 0 ktorych mowa w ust. 1, sa przeprowadzane przez krajowg
jednostke akredytujaca w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 oraz zgodnie z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb
powierza oceng, notyfikacj¢ lub monitorowanie, o ktérych mowa w ust.
1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucja rzadowa, upowazniony podmiot
posiada osobowos¢ prawng oraz stosuje si¢ odpowiednio do wymagan
okre$lonych w art. R15 ust. 1-6. Poza tym taki podmiot musi by¢
przygotowany na pokrycie zobowiazan wynikajacych z dziatalnosci,
ktérg prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania
wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.

Artykut R15
Wymagania dotyczgce organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy musi by¢ ustanowiony w sposéb niepowodujacy
konfliktu intereséw migdzy organem notyfikujgcym a jednostkami
oceniajagcymi zgodnos$¢.

2. Sposéb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujacego musi
zapewnia¢ bezstronno$¢ i neutralno$¢ jego dziatalnosci.

3. Sposéb organizacji organu notyfikujagcego musi zapewnial, aby
decyzja dotyczaca notyfikowania jednostki oceniajgcej zgodno§¢ byta
podejmowana przez kompetentne osoby spoza grona oséb przeprowa-
dzajacych oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowal ani realizowal zadnych
dzialani pozostajacych w gestii jednostek oceniajacych zgodno$¢, ani nie
moze $wiadczy¢ ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych,
konkurujac z innymi podmiotami.

5. Organ notyfikujacy zapewnia poufno$¢ informagji, ktére otrzymuje.

6. Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednia liczba pracow-
nikéw posiadajacych kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich
zadan.

Artykut R16
Obowigzki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

Pafistwa cztonkowskie informujg Komisj¢ o swoich procedurach oceny i
notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno§¢ i monitorowania
jednostek notyfikowanych oraz o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja udostepnia te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut R17
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji jednostka oceniajaca zgodnos¢ musi spetniaé
wymagania okreslone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ powolana na podstawie
prawa krajowego i posiada¢ osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ strona trzecig, niezalezng
od organizacji lub produktu, ktéry ocenia.

Jednostke nalezacg do stowarzyszenia przedsigbiorcow lub zrzeszenia
zawodowego reprezentujgcego przedsigbiorstwa zaangazowane w pro-
jektowanie, produkcje, dostarczanie, montowanie, wykorzystywanie lub
konserwacj¢ produktéw, ktdre ocenia, mozna uwazaé za taka jednostke,
pod warunkiem Ze wykazano jej niezalezno$¢ i brak konfliktu intereséw.
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4. Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz
pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z ocena
zgodnosci nie mogg by¢ projektantami, producentami, dostawcami,
instalatorami, nabywcami, wiascicielami, uzytkownikami czy konserwa-
torami produktow, ktére oceniajg, ani upowaznionymi przedstawicielami
wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania ocenionych
produktéw, ktére sa niezbedne do prowadzenia dzialalnosci jednostki
oceniajacej zgodnos¢, lub wykorzystywania tych produktéow do celéw
osobistych.

Nie angazujg si¢ oni bezposrednio w projektowanie, produkcje lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacj¢, uzytkowanie lub
konserwacj¢ tych produktéw ani nie moga reprezentowaé stron
zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie angazuja si¢ w dziatalnosc,
ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéow i wiarygodnosci w
zwigzku z dzialalnoscia w zakresie oceny zgodnosci, ktéra podlega
notyfikacji. Dotyczy to w szczegblnosci ustug konsultingowych.

Jednostka oceniajgca zgodnos§¢ zobowigzana jest zapewnié, by dzialal-
no$¢ jej podwykonawcéw lub spélek zaleznych nie wplywala na
poufnodé, obiektywizm ani bezstronno$¢ jej dziatalnosci zwigzanej z
oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ i jej pracownicy zobowigzani sg do
najwyzszej rzetelnosci w realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnosci,
muszg posiada¢ konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie
oraz nie moga by¢ poddawani zadnym naciskom czy motywadji,
zwlaszcza finansowej, mogacym wplywac na ich opini¢ lub wyniki oceny
zgodnodci, szczegdlnie ze strony oséb lub grup oséb posiadajacych
interes w wynikach danej dzialalnosci.

6. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji zadan
zwigzanych z ocena zgodnosci, przydzielonych jej na mocy ..
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego], do ktérych zostata
notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca
zgodno§¢ wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy s3 one
realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

Przez caly czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego
rodzaju lub kazdej kategorii produktéw bedacych przedmiotem
notyfikacji, dana jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi dysponowaé
niezbednymi:

a)  pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczng oraz wystarcza-
jace i odpowiednie doswiadczenie do realizacji zadan zwigzanych z
oceng zgodnosci;

b)  opisami procedur, zgodnie z ktorymi przeprowadza si¢ oceng
zgodnodci, w celu zagwarantowania przejrzystosci i powtarzal-
nosci tych procedur; jednostka prowadzi odpowiednia polityke i
posiada stosowne procedury, dziki ktorym mozliwe jest odré-
znienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od wszelkiej
innej dziatalnodci;

¢)  procedurami stuzgcymi prowadzeniu dzialalnosci przy uwzgled-
nieniu  wielko$ci, sektora, struktury przedsigbiorstw, stopnia
zlozonoéci  technologii wytwarzania danego produktu oraz
masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Musi posiada¢ $rodki konieczne do prawidlowej realizacji zadan o
charakterze technicznym i administracyjnym zwiazanych z ocena
zgodnosci oraz musi mie¢ dostep do wszystkich niezbednych urzadzen
lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci musza posiadac:

a)  gruntowne wyksztalcenie techniczne i zawodowe, obejmujace cala
dzialalno$¢ zwigzang z oceng zgodno$ci w zakresie bedacym
przedmiotem notyfikacji;

b)  dostateczng znajomo§¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére wyko-
nujg, oraz odpowiednie uprawnienia do dokonywania takich ocen;

¢)  odpowiednia znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan,
majacych zastosowanie norm zharmonizowanych oraz stosow-
nych przepisow odpowiedniego wspdlnotowego prawodawstwa
harmonizacyjnego i przepisow wdrazajacych;

d)  umiejetnodci wymagane do sporzadzania certyfikatéw, zapiséw i
sprawozdan dokumentujacych wykonanie ocen.

8. Nalezy zagwarantowaé bezstronnos¢ jednostki oceniajacej zgod-

Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodnosé
oraz jej pracownikéw wykonujacych oceng nie moze zaleze¢ od liczby
wykonanych ocen ani od wynikéw tych ocen.

9. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi wykupi¢ ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa krajowego odpowiedzial-
no$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng zgodnosci bezpo$rednio
odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

10. Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ s3 zobowigzani
dochowa¢ tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji,
ktore uzyskuja w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z ..
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego] lub przepisami prawa
krajowego w danym zakresie (z wyjatkiem dochowania tajemnicy wobec
wlasciwych organéw paristwa czlonkowskiego, w ktérym realizowane sg
zadania). Prawa wlasnosci podlegaja ochronie.

11. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ bierze udzial w stosownej dzialal-
nosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy koordynujacej jednostki
notyfikowane, powolanej na podstawie odpowiedniego wspélnotowego
prawodawstwa harmonizacyjnego lub zapewnia informowanie o tej
dzialalnosci swoich pracownikéw, natomiast decyzje administracyjne i
dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy zobowiazana jest
traktowa¢ jak ogélne wytyczne.

Artykut R18
Domniemanie zgodnoSci

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykazaé, ze spehnia kryteria
ustanowione w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich
czedciach, do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej, to jednostka ta spelnia wymagania okreslone w art. R17
na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie normy zharmonizowane
obejmujg te wymagania.

Artykut R19
Formalne zastrzezenie do norm zharmonizowanych

Jezeli jedno z panstw czlonkowskich lub Komisja zglasza formalny
sprzeciw wobec norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. R18,
zastosowanie majg przepisy art. R19.
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Artykut R20
Spolki zalezne i podwykonawstwo jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana podzleca okreslone
zadania zwigzane z oceng zgodnosci lub korzysta z ustug spotki zaleznej,
jest ona zobowigzana zapewnic, aby podwykonawca lub spétka zalezna
spelniala wymagania okre§lone w art. R17, oraz odpowiednio
poinformowac¢ organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelng odpowiedzialno§¢ za zadania
wykonywane przez podwykonawcéw lub spotki zalezne, niezaleznie od
tego, gdzie prowadza one swoja dziatalno$c.

3. Drzialalno$¢ moze by¢ podzlecana lub wykonywana przez spélke
zalezng wylgcznie za zgoda Klienta.

4. Jednostka notyfikowana jest zobowiazana przechowywaé do
dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kompetencji podwykonawcy lub spotki zaleznej oraz prac
wykonywanych przez podwykonawce lub spétke zalezng na mocy ...
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].

Artykut R21
Akredytowane jednostki wlasne

1. Akredytowana jednostka wlasna moze prowadzi¢ dzialalnos¢ w
zakresie oceny zgodnosci na rzecz przedsigbiorstwa, ktorego jest czgscia,
w celu wdrozenia procedur okreslonych w [zalacznik II — moduly Al,
A2, C1 lub C2]. Taka jednostka stanowi oddzielng i wyraznie
wyodrebniong cz¢$¢ przedsigbiorstwa i nie jest zaangazowana w
projektowanie, produkcje, dostawe, instalacje, uzytkowanie lub konser-
wagje ocenianych przez nig produktow.

2. Akredytowana jednostka wlasna musi spelnia¢ nastepujace wymogi:

a)  musi by¢ akredytowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008;

b)  jednostka i jej pracownicy musza mie¢ wyznaczone miejsce W
strukturze organizacyjnej, oraz postugiwal si¢ takimi metodami
sprawozdawczo$ci w ramach organizacji macierzystej, ktore
zapewniaja jej bezstronno$¢ i dowodzg tej bezstronno$ci wobec
odpowiedniej krajowej jednostki akredytujacej;

¢)  jednostka ijej pracownicy nie moga odpowiadaé za projektowanie,
produkje, dostawe, instalacje, obstuge lub konserwacje ocenianych
przez nich produktéw oraz nie mogg si¢ angazowaé w zadna
dziatalno$¢, ktéra moglaby uchybiaé niezaleznosci ich opinii oraz
rzetelnosci oceny;

d)  jednostka $wiadczy ustugi wylacznie na rzecz organizacji, do ktorej
przynalezy.

3. Akredytowane jednostki wlasne nie podlegaja notyfikacji pafistwom
czfonkowskim i Komisji, natomiast na zadanie informacja o ich
akredytacji jest przekazywana organowi notyfikujacemu przez przed-
sighiorstwo lub krajowa jednostke akredytujaca.

Artykut R22
Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodnos§¢ przedklada wniosek o notyfikacje
organowi notyfikujagcemu panstwa cztonkowskiego, w ktérym prowadzi
dziatalnos¢.

2. Do wniosku zalacza si¢ opis dzialalnosci zwiazanej z ocena
zgodnodci, modutu lub modutéw oceny zgodnosci oraz produktu lub
produktéw, w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢ za
kompetentna, jak rowniez certyfikat akredytacji, jezeli jest w posiadaniu,
wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, Ze dana
jednostka oceniajaca zgodno$¢ spelnia wymagania ustanowione w art.
R17.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfi-
katu akredytacji, zobowiazana jest przedlozy¢ organowi notyfikujacemu
wszystkie dowody w formie dokumentéw, konieczne do sprawdzenia,
uznania i regularnego monitorowania jej zgodnoSci z wymaganiami
ustanowionymi w art. R17.

Artykut R23
Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowa¢ wylacznie jednostki ocenia-
jace zgodnos$¢, ktdre spelniaja wymagania ustanowione w art. R17.

2. Jednostki te notyfikuje on Komisji i pozostalym panstwom
czlonkowskim z wykorzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej,
opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji zalacza si¢ wszystkie szczegélowe informacje
dotyczace dzialalno$ci zwigzanej z ocena zgodno$ci, modutu lub
moduléw oceny zgodnosci, produktu lub produktéw bedacych przed-
miotem notyfikacji, oraz stosowne poswiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat
akredytacji okre$lony w art. R22 ust. 2, organ notyfikujacy przedklada
Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim niezbedne dokumenty
potwierdzajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz
wprowadzone ustalenia gwarantujace, ze jednostka ta bedzie systema-
tycznie monitorowana i bedzie nadal spetnia¢ wymagania okre$lone w
art. R17.

5. Dana jednostka moze prowadzi¢ dzialalno§¢ jednostki notyfikowa-
nej wylacznie pod warunkiem, ze Komisja i pozostale panstwa
czonkowskie nie zglosily zastrzezen w terminie dwdch tygodni od
notyfikacji w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, a w
terminie dwoch miesigcy od notyfikacji w przypadku niekorzystania z
akredytacji.

Wrylgcznie taka jednostka moze by¢ uznana za jednostke notyfikowang
dla celéw niniejszej ... [akt prawny].

6. Wszelkie kolejne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowa¢ Komisji i
pozostalym panstwom czlonkowskim.

Artykut R24
Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

Przydziela ona jeden taki numer, nawet w przypadku gdy dana jednostka
jest notyfikowana na mocy réznych wspdlnotowych aktéw prawnych.

2. Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz jednostek
notyfikowanych na mocy niniejszej ... [akt prawny], wlacznie z
numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz informacja
na temat rodzaju dzialalnosci bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia stala aktualizacje tego wykazu.
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Artykut R25
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje
informacj¢, ze jednostka notyfikowana przestala spelnia¢ wymagania
okre$lone w art. R17 lub nie wypelnia swoich obowigzkéw, organ
notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacje, zaleznie od
sytuacji oraz w zaleznoSci od wagi niespelnienia wymagai lub
niewypelnienia obowigzkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i
pozostale panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, albo w
przypadku zaprzestania dzialalnosci przez jednostk¢ notyfikowana,
notyfikujace pafstwo czlonkowskie podejmuje wiasciwe $rodki w celu
zapewnienia, by aktami zajela si¢ inna jednostka notyfikowana lub zeby
byly one dostgpne na zadanie odpowiedzialnych organéw notyfikujacych
i organéw nadzoru rynku.

Artykut R26
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub
otrzymuje informacje o watpliwosciach co do kompetengji jednostki
notyfikowanej albo dalszego wywiazywania si¢ przez t¢ jednostke z
natozonych na nig obowigzkéw i zachowania zgodnosci z wymaganiami.

2. Na zadanie Komisji, notyfikujace panstwo czlonkowskie udziela jej
wszelkich informacji dotyczacych podstawy notyfikacji lub utrzymania
kompetencji danej jednostki.

3. Komisja odpowiada za utrzymanie w tajemnicy wszystkich
wrazliwych informagji uzyskanych w trakcie dochodzenia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdza, ze jednostka notyfikowana nie
spelnia wymagan notyfikacji lub przestala je spehniaé, informuje o tym
fakcie notyfikujace panstwo czlonkowskie i zwraca si¢ do niego o
podjecie koniecznych $rodkéw naprawczych, wlacznie z wycofaniem
notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Artykut R27

Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczacym ich
dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedtug
procedur oceny zgodnosci okreslonych w ... [odpowiedni akt prawny].

2. Oceny zgodnosci dokonuje si¢ z zachowaniem odpowiednich
proporgji, unikajgc przy tym zbednych obcigzen dla podmiotow
gospodarczych. Jednostki oceniajace zgodno$¢ wykonuja swe zadania,
uwzgledniajac wielkos¢, sektor i strukture zaangazowanych przedsig-
biorstw, stopiert ztozonosci technologii wykorzystywanych przy produk-
¢ji oraz masowy lub seryjny charakter procesu produkcyjnego.

Przestrzega si¢ przy tym jednak stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony
wymaganych dla zgodnosci produktu z przepisami niniejszej ... [akt
prawny].

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spenit
wymagan ustanowionych w .. [odpowiedni akt prawny] lub w
odpowiednich normach zharmonizowanych czy specyfikacjach tech-
nicznych, zobowiazuje ona producenta do podjecia stosownych $rodkéw
naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodno$ci w nastep-
stwie wydania certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdza, ze produkt
przestal spelniaé wymagania, zobowiazuje ona producenta do podjecia

stosownych Srodkéw naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat,
jezeli zachodzi taka koniecznos¢.

5. W razie niepodjecia Srodkéw naprawczych, lub jezeli Srodki te nie
przynosza wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana ogranicza,
zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty, stosownie do sytuacji.

Artykut R28
Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:
a) o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow;

b) o wszelkich okolicznosciach, ktére moga mie¢ negatywny wplyw
na zakres i warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku Zadania informacji, ktére otrzymaly one od
organéw nadzoru rynku o wykonanych zadaniach zwigzanych z
oceng zgodnosci;

d)  na zadanie, o podejmowanych dzialaniach zwigzanych z ocena
zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych
realizowanych zadaniach, w tym o dzialalnosci transgranicznej i
podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfi-
kowanym na mocy niniejszej ... [akt prawny] prowadzacym podobna
dzialalno§¢ w zakresie oceny zgodnosci i zajmujacym sie tymi samymi
produktami informacje na temat kwestii, w ktérych przypadku wyniki
oceny zgodnosci byly negatywne, a na zadanie, réwniez tych, w ktérych
przypadku byly one pozytywne.

Artykut R29
Wymiana do$wiadczen

Komisja zobowigzana jest zorganizowa¢ wymiang¢ do$wiadczen miedzy
krajowymi wladzami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za
polityke w obszarze notyfikowania.

Artykut R30
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja odpowiada za wprowadzenie i realizacj¢ wlasciwej koordynacji i
wspélpracy jednostek notyfikowanych na mocy .. [odpowiedni akt
prawny lub inny instrument prawodawstwa wspolnotowego], w formie
[scktorowej (sektorowych) lub mi¢dzysektorowej (migdzysektorowych)]
grupy (grup) jednostek notyfikowanych.

Panstwa cztonkowskie zobowigzane sa zapewni¢, by notyfikowane przez
nie jednostki uczestniczyly w pracach tej grupy (tych grup) bezposrednio
lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

Rozdziat 5
Procedury ochronne
Artykut R31

Procedura postepowania w przypadku produktéw stwarzajacych
zagroZzenie na poziomie krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa
czlonkowskiego podjely dziatania zgodnie z art. 20 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 lub maja wystarczajace powody, by sadzi¢, ze dany
produkt wchodzacy w zakres niniejszej ... [akt prawny] stwarza
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa 0séb albo innych kwestii
waznych z punktu widzenia ochrony intereséw publicznych objetych
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niniejsza ... [akt prawny], dokonujg one oceny obejmujacej dany produkt
pod katem spehienia wszystkich wymagan okreslonych w niniejszej ...
[akt prawny]. Odpowiednie podmioty gospodarcze wspdlpracuja na
wszelkie konieczne sposoby z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku tej oceny organy nadzoru rynku stwierdzg, ze dany produkt
nie spelnia wymagan okre§lonych w niniejszej ... [akt prawny], Zadaja
niezwlocznie od zainteresowanego podmiotu gospodarczego podjecia
wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych w celu doprowadzenia
produktu do zgodnosci z tymi wymaganiami lub do wycofania produktu
z obrotu lub jego odzyskania w wyznaczonym przez siebie rozsadnym
terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednig jednostke notyfiko-
wang.

Artykul 21 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ma zastosowanie do
$rodkéw, o ktérych mowa powyzej.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze niezgodno$¢ nie
ogranicza si¢ wylacznie do terytorium kraju, w ktérym prowadza nadzor,
informujg one Komisj¢ oraz pozostale panstwa czlonkowskie o
wynikach oceny oraz dziataniach, ktérych podjecia zazadaly od danego

podmiotu gospodarczego.

3. Zainteresowany podmiot gospodarczy jest zobowigzany dopilno-
waé, by wszystkie wlasciwe dzialania naprawcze zostaly podjete w
odniesieniu do wszystkich produktéw stanowigcych zagrozenie, ktore
ten podmiot udostepnit na rynku we Wspdlnocie.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy nie
podejmuje odpowiednich dzialani naprawczych w terminie, o ktérym
mowa w akapicie drugim ust. 1, organy nadzoru rynku sa zobowigzane
podja¢ wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zakazania lub
ograniczenia udostgpniania produktu na rynku krajowym lub wycofania
produktu z obrotu lub jego odzyskania.

Przekazujg one niezwlocznie Komisji i pozostalym pafistwom czlon-
kowskim informacje na temat tych $rodkéw.

5. Informagcje, o ktorych mowa w ust. 4, obejmuja wszelkie dostepne
szczeglly, przede wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje produktu
niezgodnego, informacje na temat pochodzenia produktu, charakteru
wystepujacej niezgodnosci i zwigzanego z tym zagrozenia, rodzaju i
okresu obowigzywania przyjetych Srodkéw krajowych, a takze stano-
wisko przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W
szczegdlnosci organy nadzoru rynku sg zobowigzane wskazaé, czy brak
zgodnosci wynika z:

a)  niespelnienia przez produkt wymagan zwigzanych ze zdrowiem
lub bezpieczenstwem oséb lub innymi kwestiami waznymi z
punktu widzenia ochrony intereséw publicznych okreslonych w
niniejszej ... [akt prawny];

b)  uchybien w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w ...
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego] przyznajacych
domniemanie zgodnosci.

6. Pafstwa czlonkowskie inne niz pafstwo czlonkowskie, ktére
wszczeto procedure niezwlocznie informuja Komisjg i pozostale panistwa
cztonkowskie o wszystkich przyjetych $rodkach i przekazujg wszystkie
informacje dotyczace niezgodnosci danego produktu, ktérymi dyspo-
nujg, a w przypadku gdy wyrazajg sprzeciw wobec notyfikowanego
$rodka krajowego, przedstawiajg swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie [nalezy ustali¢ okres] od
otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4, ani zadne pafstwo
cztonkowskie, ani Komisja nie zglosily swojego sprzeciwu wobec $rodka
tymczasowego przyjetego przez dane panstwo czlonkowskie w
odniesieniu do danego produktu, §rodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja niezwlocznego przyjecia wias-
ciwych §rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danego produktu,
takich jak wycofanie produktu z obrotu.

Artykut R32
Procedura ochronna na poziomie Wspdélnoty

1. W przypadku gdy po ukoficzeniu procedury okreslonej w art. R31
ust. 3 i 4 zglaszane s zastrzezenia wobec krajowego $rodka panstwa
czonkowskiego lub jezeli Komisja stwierdza sprzeczno$é krajowego
srodka z prawodawstwem wspdlnotowym, Komisja niezwlocznie
rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanym
podmiotem gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami gospodar-
czymi) oraz wszczyna postgpowanie majace na celu ocene tego $rodka
krajowego. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje,
czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzj¢ do wszystkich panstw czlonkowskich i
niezwlocznie informuje o niej panstwa czlonkowskie i dany podmiot
gospodarczy (dane podmioty gospodarcze).

2. W razie uznania krajowego Srodka za uzasadniony, wszystkie
panstwa cztonkowskie podejmuja Srodki konieczne do zapewnienia, by
produkt niespelniajacy wymagan zostal wycofany z ich rynku. Pafistwa
cztonkowskie informuja o nich Komisj¢. W przypadku uznania
krajowego §$rodka za nieuzasadniony, panstwo czlonkowskie zobowig-
zane jest uchyli¢ ten $rodek.

3. W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze
niezgodnos$¢ produktu wynika z uchybien w normach zharmonizowa-
nych, o ktérych mowa w art. R31 ust. 5 lit. b), Komisja powiadamia
wlaSciwg europejska organizacj¢ normalizacyjng (wlasciwe europejskie
organizacje normalizacyjne) i kieruje sprawe do komitetu utworzonego
na mocy art. 5 dyrektywy 98/34/WE. Komitet konsultuje si¢ z wlasciwg
europejska organizacja normalizacyjng (wlasciwymi europejskimi orga-
nizacjami normalizacyjnymi) i niezwlocznie wydaje opini¢.

Artykut R33

Produkty spelniajagce wymagania, ktére mimo to stwarzaja
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa

1. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie stwierdza, po przeprowa-
dzeniu oceny na mocy art. R31 ust. 1, ze produkt spelniajacy wymagania
niniejszej ... [akt prawny] mimo to stwarza zagroZzenie dla zdrowia i
bezpieczefistwa lub innych kwestii waznych z punktu widzenia ochrony
intereséw publicznych, zobowigzane jest ono zazada¢ od zainteresowa-
nego podmiotu gospodarczego podjecia wszelkich odpowiednich
srodkéw w celu zapewnienia, aby wprowadzany do obrotu produkt
nie stwarzal zagrozenia, lub w celu wycofania go z obrotu, badz jego
odzyskania, w wyznaczonym rozsadnym terminie, stosownym do
charakteru zagrozenia.

2. Zainteresowany podmiot gospodarczy jest zobowigzany zapewnic,
by dzialania naprawcze zostaly podjete w odniesieniu do wszystkich
produktéw stwarzajacych zagrozenie, ktére ten podmiot gospodarczy
udostepnit na rynku w poszczegdlnych krajach Wspdlnoty.
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3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisje i pozostale
panistwa czlonkowskie. Informacje obejmuja wszelkie dostepne szcze-
g6ly, przede wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje danego
produktu, informacje na temat jego pochodzenia i tacucha dostaw,
charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzy-
wania podjetych Srodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlon-
kowskimi i danym podmiotem gospodarczym (danymi podmiotami
gospodarczymi), oraz wszczyna postepowanie majace na celu oceng tego
$rodka krajowego. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja podejmuje
decyzje, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie, oraz proponuje
odpowiednie $rodki, o ile sa one konieczne.

5. Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich
i niezwlocznie informuje o niej pafstwa cztonkowskie i dany podmiot
gospodarczy (dane podmioty gospodarcze).

Artykut R34
Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym
1. Bez uszczerbku dla art. R31, w przypadku gdy panstwo

czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen, zobowigzuje ono
whasciwy podmiot gospodarczy do usunigcia wystepujacej niezgodnosci:

a)  oznakowanie zgodnodci zostalo umieszczone z pogwalceniem
art. R11 lub art. R12;

b)  nie umieszczono oznakowania zgodnosci;

¢)  nie sporzadzono deklaracji zgodnosci WE;

d)  deklaracja zgodno$ci WE nie zostala sporzadzona w prawidlowy
sposob;

e)  dokumentacja techniczna jest niedost¢pna albo niekompletna.

2. W przypadku gdy niezgodnos¢, o ktdrej mowa w ust. 1, nadal trwa,
pafstwo czlonkowskie jest zobowigzane podja¢ wszelkie odpowiednie
srodki w celu ograniczenia lub zakazania udostepniania produktu na
rynku, lub zapewni¢, aby zostal on wycofany z obrotu lub odzyskany.
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ZALACZNIK 11

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

Modut A
Wewnetrzna kontrola produkgji

Wewnetrzna kontrola produkgji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej producent wywiazuje si¢ ze
zobowigzan okre$lonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, ze dane
produkty spelniaja wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla odnosne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastepujgce elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,

—  opisy i wyja$nienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych produktéw z dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w pkt 2 oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami aktéw prawnych.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu spehniajacego odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja
zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostepniona na zadanie wlasciwych organéw.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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Modut Al

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej
producent wypelnia zobowigzania okre$lone w pkt 2, 3, 4 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze dane produkty spelniajg wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczna. Dokumentacja umozliwia ocene produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka.

Dokumentacja techniczna okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkcje i dziatanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy:

—  opis ogdlny produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodéw itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwigzain przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagain aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czesciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan.
Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Kontrola produktéw

W celu weryfikacji zgodnosci z odno$nymi wymaganiami danego aktu prawnego, dla kazdego pojedynczego
wytworzonego produktu producent lub osoba dzialajaca w jego imieniu przeprowadza jedno lub wigcej badan
jednego lub wigcej szczegblowych aspektéw tego produktu. Zaleznie od wyboru producenta, badania takie
przeprowadzane sg przez akredytowang jednostke wlasna lub na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wybranej
przez producenta.

Jezeli badania s przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkeji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okre$lone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu spelniajacego odnosne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja
zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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Modut A2

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola produktéw w przypadkowych odstepach czasu

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola produktéw w przypadkowych odstgpach czasu to
procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wypehia zobowigzania okreSlone w pkt 2, 3, 4 i 5 oraz
zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, ze dane produkty spelniajg wymagania aktu prawnego
majgce do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nast¢pujgce elementy:

—  opis og6lny produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgiciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czgiciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badar.
Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne srodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych produktéw z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Kontrola produktéw

W celu weryfikacji jakosci wewngtrznej kontroli produktu, zaleznie od wyboru producenta, akredytowana jednostka
wlasna lub jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza badz zleca przeprowadzanie kontroli
produktu w przypadkowych odstepach czasu okreslonych przez jednostke, z uwzglednieniem m.in. ztozonosci
technicznej produktdw oraz skali produkcji. W celu kontroli zgodnosci produktu z odpowiednimi wymaganiami aktu
prawnego bada si¢ odpowiednig probke gotowych produktéw, pobrang przez taka jednostke na miejscu przed
wprowadzeniem produktéw do obrotu oraz przeprowadza si¢ odpowiednie badania okreslone w odno$nych
czegdciach normy zharmonizowanej lub specyfikacji technicznych badZ badania rownowazne.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania
danego produktu mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majac na uwadze zapewnienie zgodnosci produktu.

Jezeli badania s3 przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkcji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza na kazdym egzemplarzu produktu spehniajacego odnosne wymagania aktu prawnego
wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym.

Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wytworzeniu produktu. Deklaracja zgodnosci
identyfikuje produkt, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
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Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut B

Badanie typu WE

Badanie typu WE to ta cz¢$¢ procedury oceny zgodnodci, wedtug ktérej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny produktu oraz weryfikuje i po$wiadcza spelnienie przez projekt techniczny produktu majacych do niego
zastosowanie wymagan aktu prawnego.

Badanie typu WE mozna przeprowadzi¢ jednym z nastepujacych sposobdw:
—  badanie prébki kompletnego produktu, reprezentatywnej dla przewidywanej produkdji (typ produkeji),

—  ocena adekwatnosci projektu technicznego produktu poprzez zbadanie dokumentacji technicznej i dowodéw
potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, oraz oceng probek reprezentatywnych dla przewidywanej
produkdji, jednej lub wigcej istotnych cz¢sci produktu (potaczenie typu produkji i typu projektu),

—  ocena adekwatnosci projektu technicznego produktu poprzez zbadanie dokumentagji technicznej i dowodéw
potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, bez badania prébek (typ projektu).

Producent skfada wniosek o badanie typu WE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowane;.
Wnhiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej,

—  dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng produktu pod wzgledem jego zgodnosci
z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja
techniczna okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkeje
i dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodow

itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgsciowo,
oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czgsciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentagji technicznej okresla si¢, ktore czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan,

—  probki reprezentatywne dla przewidywanej produkgji. Jednostka notyfikowana moze zazadaé dostarczenia
dalszych prébek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan,

—  dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwiazania projektowego. Dowody te wymieniaja wszelkie
odno$ne dokumenty, ktére zastosowano, zwlaszcza jezeli nie zastosowano w calosci odnos$nych norm
zharmonizowanych i/lub specyfikacji technicznych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych
przypadkach, wyniki badan przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne
laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é.
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Jednostka notyfikowana:

w odniesieniu do produktu:

bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego produktu;

w odniesieniu do prébki (probek):

weryfikuje, czy dana prébka (prébki) zostata wyprodukowana zgodnie z dokumentacjg techniczng oraz identyfikuje
czedci zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi wymaganiami odnos$nych norm zharmonizowanych lub specyfikacji
technicznych, jak réwniez czesci, ktére zaprojektowano bez zastosowania odnodnych postanowien tych norm;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie, w celu sprawdzenia, w przypadku gdy producent
zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwiazan okreSlonych w odno$nych normach zharmonizowanych lub
specyfikacjach technicznych, czy zostaly one zastosowane prawidtowo;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie, w celu sprawdzenia, w przypadku gdy nie
zastosowano rozwigzan okreslonych w odnosnych normach zharmonizowanych iflub specyfikacjach technicznych,
czy rozwigzania przyjete przez producenta spelniaja odnosne zasadnicze wymagania aktu prawnego;

uzgadnia ze skladajgcym wniosek producentem miejsce, w ktérym przeprowadzone zostang badania i testy.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dziatania podjgte zgodnie z pkt 4 i
ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tres¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w czgsci, wylacznie za zgoda producenta.

Jezeli typ spelnia majace zastosowanie do danego produktu wymagania stosownego aktu prawnego, jednostka
notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres producenta, wnioski
z badan, warunki (o ile wystepuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do
certyfikatu dolaczony moze by¢ jeden lub wiecej zalacznikéw.

Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgodnosci wytwarzanych
produktéw w odniesieniu do badanego typu oraz kontrole w trakcie eksploatacji.

Jezeli typ nie spelnia odnosnych wymagan aktu prawnego, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu
badania typu WE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegétowe uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, Ze zatwierdzony typ moze nie spelniac juz odno$nych wymagan aktu prawnego oraz ustala, czy zmiany
takie wymagaja dalszego badania. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacj¢ techniczna dotyczaca certyfikatu
badania typu WE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodno$¢ produktu z
zasadniczymi wymaganiami aktu prawnego lub warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu WE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach badania typu WE lub wszelkich
dodatkach do nich, ktére wydata lub cofngla oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom
notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono
lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu WE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwita, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom
oraz, na zadanie, o certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, pafistwa czlonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymaé kopie certyfikatow
badania typu WE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i pafistwa czlonkowskie moga otrzymal kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badaf przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka
notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu WE, zalgcznikéw i dodatkéw do niego, a takze
dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres do wygasnigcia
waznosci certyfikatu.
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9. Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu WE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego wraz z
dokumentacja techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3 oraz wypelniaé
zobowigzania okreslone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut C

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeiji to ta cze§¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywigzuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2 i 3 oraz zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu
prawnego.

2. Produkgja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

3. Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

3.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okre$lone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajacym odno$ne wymagania aktu
prawnego.

3.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji wladz
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organow.
4. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okre$lone w pkt 3 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut C1

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkgji oraz badanie produktéw pod nadzorem to ta czesé
procedury oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2, 3 i 4
oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno§¢ zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE i spelniaja wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

2. Produkgja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wytworzonych produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami danego aktu prawnego.

3. Kontrola produktéw

W celu weryfikacji zgodnosci kazdego wytworzonego egzemplarza produktu z odno$nymi wymaganiami danego
aktu prawnego producent lub osoba dzialajaca w jego imieniu przeprowadza jedno lub wigcej badan jednego lub
wiecej szczegbtowych aspektow tego produktu. Zaleznie od wyboru producenta badania takie przeprowadzane sg
przez akredytowang jednostke wlasng lub na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wybranej przez producenta.

Jezeli badania sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkeji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajagcym odnos$ne wymagania aktu
prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji wiadz
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organow.
Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut C2

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkgji oraz badanie produktéw pod nadzorem w
przypadkowych odstepach czasu

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem w
przypadkowych odstepach czasu to ta czgs$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje sie ze
zobowigzan przedstawionych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje, ze dane
produkty s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja wymagania aktu prawnego majace
do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami danego aktu prawnego.

Kontrola produktéw

W celu weryfikagji jakosci wewngtrznej kontroli produktu, zaleznie od wyboru producenta, akredytowana jednostka
wlasna lub jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza badania, badZ zleca ich
przeprowadzanie, w przypadkowych odstgpach czasu okreslonych przez taka jednostke, z uwzglednieniem m.in.
ztozonosci technicznej produktéw oraz skali produkcji. W celu kontroli zgodnosci produktu z odpowiednimi
wymaganiami aktu prawnego bada si¢ odpowiednig probke gotowych produktéw, pobrang przez jednostke
notyfikowang na miejscu przed wprowadzeniem produktéw do obrotu oraz przeprowadza si¢ odpowiednie testy
okreslone w odnosnych czgsciach norm zharmonizowanych i/lub specyfikacji technicznych badz testy réwnowazne.
W przypadku gdy prébka nie odpowiada dopuszczalnemu poziomowi jakosci, jednostka ta podejmuje odpowiednie

Srodki.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania prébek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania
danego produktu mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majac na uwadze zapewnienie zgodnosci produktu.

Jezeli badania sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkeji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym na kazdym egzemplarzu
produktu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajacym odno$ne wymagania aktu
prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji whadz
krajowych przez okres 10 lat po wytworzeniu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model produktu, dla
ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
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3.1.

3.2

3.3.

Upowazniony przedstawiciel
Zobowiazania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut D

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji

Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkdji to ta cz¢§¢ procedury oceny zgodnosci, wedtug
ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobowiazan przedstawionych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE i spelniajg wymagania aktu prawnego majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do produkeji oraz kontroli i badania gotowych
produktéw zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,
—  wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu badania typu WE.

System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w uporzagdkowany sposob
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci musi umozliwiaé
spojna interpretacje programéw, planow, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnieri kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jako$ci i zapewnienia jakosci, procesow i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane przed, podczas i po zakoriczeniu produkgji oraz ich czgstotliwosci,

—  zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci produktu oraz skutecznego funkcjonowania systemu
jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norme zharmonizowana lub specyfikacje techniczne.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemoéw zarzadzania jakoscia zespdl audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego dos$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zesp6t audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret pigte w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagar aktu prawnego oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowigzai wynikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci oraz utrzymania
go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniona decyzj¢
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzor na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakodci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno§¢
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organéw.
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6.  Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu produktu, nastgpujace
dokumenty, ktére s3 udostgpniane wladzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1,
—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,
—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systeméw jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, kt6rych wydania odméwita, ktére cofnela, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odmowila, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o
zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore wydata.

8. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okre$lone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
Modut D1

Zapewnienie jakoSci procesu produkcji

1. Zapewnienie jako$ci procesu produkgji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje sie ze
zobowigzan okre$lonych w pkt 2, 4 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, ze dane
produkty spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dzialanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

—  opis ogdlny produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodow itd.,
—  opisy i wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cz¢$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan.

3. Producent przechowuje dokumentacje techniczna do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

4. Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do produkeji oraz kontroli i badania gotowych
produktéw zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.
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5. System jakosci

5.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o ocene jego systemu jakoSci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej,

—  wszystkie informagje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

5.2. System jakodci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w uporzadkowany sposob
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukgji. Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwiaé
spéjng interpretacje programow, planéw, ksiag i zapiséw jakosci.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnoci zawieraé stosowny opis:

—  cel6éw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnieri kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jako$ci i zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testow, ktore beda wykonywane przed, podczas i po zakonczeniu produkeji oraz ich czestotliwosci,

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jako$ci produktu oraz skutecznego funkcjonowania systemu
jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementow systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norme zharmonizowang lub specyfikacje techniczng.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia zespdl audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zespot audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji zdolnosci
producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia koniecznych badan
zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzj¢
dotyczaca dokonanej oceny.

5.4. Producent podejmuje si¢ wypehienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.



13.8.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 218/109

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezb¢dne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2,

—  zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialnoé
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wiladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organow.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu ostatniego produktu,
nastepujace dokumenty, ktére sa udostgpniane wladzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 5.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 5.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.5, 6.3 i 6.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoéne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, kt6rych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktére cofngla lub zawiesita, oraz na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore

wydala.
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10.

3.1.

3.2.

3.3.

Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut E

Zgodno$é z typem w oparciu o zapewnienie jako$ci produktu

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci produktu to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢
zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja
majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do kontroli i badania gotowych produktoéw zgodnie z
pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakoSci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whniosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej,
—  wszystkie informagje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu WE.

System jakosci zapewnia zgodnos¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odno$nymi
wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w uporzadkowany sposob
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukgji. Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwiaé
spojng interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  cel6éw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnieri kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane po zakonczeniu produkdji,

—  zapiséw dotyczgcych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.
Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczna.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemoéw zarzadzania jakoScia zespdl audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zesp6t audytorski dokonuje przegladu dokumentagji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret piate, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypehienia zobowiazari wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc kontroli, badania i magazynowania, a
takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno§é
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu produktu, nastgpujace
dokumenty, ktére s3 udostgpniane wltadzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1,
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—  zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w pkt 3.5,

—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w trzecim akapicie pkt 3.5, pkt 4.3 i pkt 4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostepnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
system6w jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktorych wydania odméwila, ktére cofngla lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

8.  Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 51 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Modut E1

Zapewnienie jakoSci kontroli i badania gotowych produktéw

1. Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych produktéw to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent
wywiazuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2, 4 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze dane produkty spetniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja umozliwia oceng produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analize i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okre$la odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera w stosownych przypadkach co najmniej nastgpujace elementy:

—  og6lny opis produktu,

—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkeji oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwodow itd.,

—  opisy i wyja$nienia, niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych lub innych whasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cz¢dciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan.

3. Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

4. Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do kontroli i badania testowania gotowych produktéw
zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.
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5. System jakosci

5.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng¢ jego systemu jakosci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,

—  wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

5.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.
Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany sposéb
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci musi umozliwiaé
spojna interpretacje programéw, planéw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnosci zawieral stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkow oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktéw,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane po zakonczeniu produkdji,

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2.
Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$na norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczna.
Oprécz doswiadczenia w zakresie systemoéw zarzadzania jakoscia zespdt audytowy ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscig odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zespdt audytorski dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji zdolnoci
producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia koniecznych badan
zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

Decyzja jest przekazywana producentowi. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczacy dokonanej oceny.

5.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

5.5. Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych

modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.
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Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniona
decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

6.  Nadzér na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej

6.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakoSci.

6.2. Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania i
magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2,

—  zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

6.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

6.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badai
w celu weryfikacji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

7. Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

7.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odnos$ne wymagania aktu prawnego.

7.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wiladz krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.

8. Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu produktu, nastepujace
dokumenty, ktére sg udostepniane wladzom krajowym:

—  dokumentacje, o ktorej mowa w pkt 5.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w pkt 5.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.5, 6.3 i 6.4.

9.  Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujagcym wykaz zatwierdzen
systemow jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktore cofnela lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktdre
wydala.

10. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modut F

Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu

Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu to ta cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent
wywigzuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2, 5.1 i 6 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno§¢ zapewnia i
deklaruje, ze produkty, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 3 sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE i spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z wymaganiami
aktu prawnego majacymi do nich zastosowanie.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu sprawdzenia
zgodnodci produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odno$nymi
wymaganiami aktu prawnego.

Zaleznie od wyboru producenta, badania i testy sprawdzajace zgodno$¢ produktéw z odno$nymi wymaganiami
przeprowadzane s3 w drodze badania i testowania kazdego produktu zgodnie z pkt 4 lub statystycznego badania i
testowania produktéw zgodnie z pkt 5.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Wszystkie produkty sa pojedynczo poddawane badaniom i wlaciwym testom okreslonym w odnosnej normie
zharmonizowanej/normach zharmonizowanych iflub specyfikacjach technicznych badz badaniom réwnowaznym w
celu zweryfikowania ich zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
odnoénymi wymaganiami aktu prawnego. W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka
notyfikowana okresla, jakie badania nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

Statystyczna weryfikacja zgodnosci

Producent podejmuje wszelkie $rodki niezbedne, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy jednolito§¢
kazdej wytworzonej partii produktéw oraz przedstawia swoje produkty do weryfikacji w formie jednolitych partii.

Zgodnie z wymaganiami aktu prawnego z kazdej partii pobiera si¢ losowo probke produktow. W celu zapewnienia
zgodnosci produktéw z odnodnymi wymaganiami aktu prawnego oraz ustalenia, czy dang parti¢ nalezy przyjac, czy
odrzucié, przeprowadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe testy wszystkich produktéw z prébki okreslone w
odnosnej normie zharmonizowanej (normach zharmonizowanych) iflub specyfikacjach technicznych badz badania
réwnowazne. W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania
nalezy przeprowadzic.

W przypadku przyjecia partii, zatwierdza si¢ wszystkie produkty w partii, z wyjatkiem tych produktéw z probki, ktére
nie przeszly pomyslnie badan.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

W przypadku odrzucenia partii produktéw, jednostka notyfikowana lub wiasciwe organy podejmujg odpowiednie
$rodki zapobiegajace wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii produktéw
jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacj¢ statystyczna i podja¢ odpowiednie $rodki.
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6.1.

6.2.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
whadz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.

Jesli ustali tak jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w pkt 3, producent na jej odpowiedzialno$¢ umieszcza na
produktach takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

W uzgodnieniu z jednostka notyfikowana i na jej odpowiedzialno§¢ producent moze umieszczaé na produktach
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej podczas procesu produkdji.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypehiane przez jego
upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie
moze wykona¢ zobowigzan producenta okre$lonych w pkt 2 i 5.1.

Modut F1

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje produktu

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje produktu to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent wywigzuje si¢ ze
zobowigzan okrelonych w pkt 2, 3, 6.1 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, ze
produkty, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 4, s3 zgodne z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami
aktu prawnego.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja umozliwia oceng produktu pod wzgledem jego
zgodnosci z odnoénymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna
okre$la odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
produktu. Dokumentacja techniczna zawiera w stosownych przypadkach co najmniej nastgpujace elementy:

—  og6lny opis produktu,

—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkeji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,

—  opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku cz¢dciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan.

Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i
testow w celu sprawdzenia zgodnosci produktéw z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego.

Zaleznie od wyboru producenta, badania i testy sprawdzajgce zgodno§¢ produktéw z tymi wymaganiami
przeprowadzane s3 w drodze badania i testowania kazdego produktu zgodnie z pkt 5 lub statystycznego badania i
testowania produktéw zgodnie z pkt 6.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego produktu.

Wszystkie produkty sa pojedynczo poddawane badaniom i whasciwym testom okre$lonym w odno$nych normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych badZz badaniom réwnowaznym w celu zweryfikowania ich
zgodnosci z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego. W razie braku takiej normy
zharmonizowanej iflub specyfikacji technicznej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania nalezy
przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialno$¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

Statystyczna weryfikacja zgodnosci

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkeji zapewnial jednolito$¢ kazdej wytworzonej
partii produktow oraz przedstawia swoje produkty do weryfikacji w formie jednolitych partii.

Zgodnie z wymaganiami aktu prawnego z kazdej partii pobiera si¢ losowo prébke produktéw. W celu okreslenia
zgodnosci produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami oraz ustalenia, czy dang parti¢ nalezy przyjac,
czy odrzucié, przeprowadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe testy wszystkich produktéw z probki okreslone w
odnoénych normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych badZ badania réwnowazne. W razie braku
takiej normy zharmonizowanej i/lub specyfikacji technicznej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania
nalezy przeprowadzié.

W przypadku przyjecia partii, zatwierdza si¢ wszystkie produkty w partii, z wyjatkiem tych produktéw z probki, ktére
nie przeszly pomyslnie badan.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza sw6j numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

W przypadku odrzucenia partii produktéw jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie §rodki zapobiegajace
wprowadzeniu danej partii do obrotu. W przypadku czgstego odrzucania partii produktéw jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng i podja¢ odpowiednie $rodki.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie zgodnosci zgodnie z postanowieniami zawartymi w akcie prawnym i, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny na kazdym
egzemplarzu produktu spehniajacym odnosne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona wlasciwym organom na zadanie.
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Jesli ustali tak jednostka notyfikowana, o kt6rej mowa w pkt 5, producent na jej odpowiedzialno$¢ umieszcza na
produktach takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

W uzgodnieniu z jednostka notyfikowana i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze umieszczaé jej numer
identyfikacyjny na produktach podczas procesu produkgji.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypekiane przez jego
upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie
moze wykona¢ zobowigzan producenta okre$lonych w pkt 3 i 6.1.

Modut G

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa

Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent wywiazuje
si¢ ze zobowiazan okre§lonych w pkt 2, 3 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnosé, ze
dany produkt, wobec ktérego zastosowano wymagania pkt 4 jest zgodny z majagcymi do niego zastosowanie
wymaganiami aktu prawnego.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng i udostepnia ja jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4.
Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego zgodnosci z odnosnymi wymaganiami oraz obejmuje
odpowiednia analize i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla odnosne wymagania i obejmuje, w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera w
stosownych przypadkach co najmniej nastepujace elementy:

—  og6lny opis produktu,
—  projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.,
—  opisy i wyja$nienia, niezb¢dne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

—  wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgiciowo, oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czesciowego zastosowania norm zharmonizowanych
w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,
—  sprawozdania z badan.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczng do dyspozycji odnosnych organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonego produktu z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego.

Weryfikacja

W celu sprawdzenia zgodnosci produktu z odno$nymi wymaganiami aktu prawnego wybrana przez producenta
jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testéw okreslonych w
odnos$nych normach zharmonizowanych iflub specyfikacjach technicznych badZ badan réwnowaznych. W razie
braku takiej normy zharmonizowanej lub specyfikacji technicznej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania
nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swo6j numer identyfikacyjny na zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja
odpowiedzialno$¢.
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5.1.

5.2.

3.1.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po
wprowadzeniu do obrotu produktu.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym i, na odpowiedzialno§é
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemnag deklaracje zgodnosci i przechowuje ja do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10
lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktérego zostala
sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organéw.
Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 2 i 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
Modut H

Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakoSci

Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje
si¢ ze zobowiazan okreslonych w pkt 2 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, ze dane
produkty spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do projektowania, produkcji oraz kontroli i badania
gotowych produktéw zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci dla danych
produktéw.

Whiosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  dokumentacj¢ techniczng dla jednego modelu kazdej kategorii produktéw, ktore maja byé wytwarzane.
Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodow
itp.,

—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych iflub innych wiasciwych specyfikacji technicznych, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czgsciowo,
oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czgsciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentagji technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan,
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

—  pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej.

System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany spos6b
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukeji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia sp6jna
interpretacje programéw, plandw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
projektu i produktu,

—  specyfikagji technicznych projektu, w tym norm, ktére maja by¢ stosowane oraz, w przypadku gdy nie zostana
w pelni zastosowane normy zharmonizowane iflub specyfikacje techniczne, srodkéw, ktére zostana podjete w
celu zapewnienia spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego majacych zastosowanie do produktéw,

—  kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dzialan, jakie bedg podejmowane
podczas projektowania produktéw nalezacych do danej kategorii produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, procesow i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane przed, podczas i po zakoficzeniu produkgji oraz ich czgstotliwosci,

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jako$ci projektu i produktu oraz skutecznego funkcjonowania
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odnos$na norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczna.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jakoScia zesp6t audytorski ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscig odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zespot audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 drugi akapit, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do identyfikowania odno$nych wymagan aktu prawnego oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci oraz utrzymania
go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkgji, kontroli,
badan i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacje systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakosci przewidziane w projektowej czgsci systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itd.,

—  zapisy dotyczace jakosci przewidziane w produkcyjnej czesci systemu jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli
i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu
itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jako$ci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym i, na odpowiedzialnosé
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organéw.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu, nastepujace
dokumenty, ktére sa udostepniane wladzom krajowym:

—  dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 3.1,

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w pkt 3.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoéne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systemow jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktére cofngla lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.
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8. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okre$lone w pkt 3.1, 3.5, 51 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.

Modut H1

Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu

1. Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakoci oraz badaniu projektu to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ ze zobowiazan okreslonych w pkt 2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢, ze dane produkty spetniaja majace do nich zastosowanie wymagania aktu prawnego.

2. Produkgcja

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do projektu, produkgji oraz kontroli i badania
gotowych produktéw zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 5. Adekwatno$¢ projektu
technicznego produktu bada si¢ zgodnie z przepisami pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w
odniesieniu do danych produktéw.

Whniosek taki zawiera:

— nazwg i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres,

—  wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,
—  dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci,
—  pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej.
3.2. System jako$ci zapewnia zgodno$¢ produktéw z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktu prawnego.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg systematycznie i w uporzadkowany sposéb
dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci umozliwia spojna
interpretacje programoéw, plandw, ksiag i zapisow jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

—  celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkow oraz uprawniert kierownictwa w odniesieniu do jakosci
projektu i produktu,

—  specyfikagji technicznych projektu, w tym norm, ktére maja by¢ stosowane oraz, w przypadku gdy nie zostana
w pelni zastosowane normy zharmonizowane i/lub specyfikacje techniczne, $rodkéw, ktére zostang podjete w
celu zapewnienia spelnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego majacych zastosowanie do produktow,

—  kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dziatan, jakie beda podejmowane
podczas projektowania produktéw nalezacych do danej kategorii produktéw,

—  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznych
dzialan, jakie bedg podejmowane,

—  badan i testéw, ktére beda wykonywane przed, podczas i po zakoficzeniu produkgji oraz ich czgstotliwosci,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badaf, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.,

—  $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci projektu i produktu oraz skutecznego funkcjonowania
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pket 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odnos$na norme zharmonizowang iflub specyfikacje techniczne.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jakoscia zesp6t audytorski ma co najmniej jednego czlonka
dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i danej technologii, a takze
znajomoscia odpowiednich wymagan aktu prawnego. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakladzie producenta.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

Producent podejmuje si¢ wypehienia zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowang, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych
modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoéne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systemow jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktére cofngla lub zawiesita oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

Badanie projektu

Producent skfada wniosek o badanie projektu do jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1.

Whniosek umozliwia zrozumienie projektu, produkcji i dzialania produktu, a takze oceng zgodnosci z majacymi do
niego zastosowanie wymaganiami aktu prawnego. Wniosek taki zawiera:

—  nazwg i adres producenta,

—  pisemng deklaracj, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej,

—  dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia oceng¢ produktu pod wzgledem jego zgodnosci z
odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analize i ocene ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla
odnos$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt i dzialanie produktu.
Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

—  opis og6lny produktu,

—  projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkgji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodow
itp.,
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4.3.

4.4.

4.5.

—  opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematoéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji technicznych, do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg$ciowo,
oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia zasadniczych wymagan aktu prawnego, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane; w przypadku czeSciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentagji technicznej okresla si¢, ktdre czgsci zostaly zastosowane,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

—  sprawozdania z badan,

—  dowody potwierdzajace dotyczace adekwatnodci projektu technicznego. Dowody potwierdzajace wymieniaja
wszelkie odnosne dokumenty, ktére zastosowano, w szczeg6lnosci jezeli nie zastosowano w catosci odnosnych
norm zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych oraz, w razie konieczno$ci, wyniki badan
przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze w
jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i, jezeli projekt spelnia wymagania aktu prawnego majace zastosowanie do
produktu, wydaje producentowi certyfikat badania projektu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres producenta, wnioski
z badan, warunki (o ile wystepuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu. Do
certyfikatu dotaczony moze by¢ jeden zalacznik lub wigcej zatacznikdw.

Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgodnosci wytwarzanych
produktéw z badanym projektem oraz kontrolg w trakcie eksploatacji, tam gdzie ma to zastosowanie.

Jezeli projekt nie spelnia odno$nych wymagan aktu prawnego, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu
badania projektu oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegblowe uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spetnia¢ juz odnosnych wymagan aktu prawnego oraz ustala, czy
zmiany takie wymagaja dalszych badan. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, o wszystkich
modyfikacjach zatwierdzonego projektu mogacych wplywaé na zgodno§¢ z zasadniczymi wymaganiami aktu
prawnego lub warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia wydanego
przez jednostke notyfikowang, ktéra wydala certyfikat badania projektu WE, w formie dodatku do oryginalnego
certyfikatu badania projektu WE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach badania typu WE lub wszelkich
dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, oraz okresowo lub na zadanie, udostepnia odnosnym organom
notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono
lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania projektu WE lub
wszelkich dodatkach do nich, kt6rych wydania odméwita, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom
oraz, na zadanie, o certyfikatach iflub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, pafistwa czlonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymaé kopi¢ certyfikatow
badania projektu WE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i panstwa czlonkowskie moga otrzymaé kopi¢
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu WE, zalacznikéw i dodatkéw do niego, a
takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres do wygasnigcia
waznosci certyfikatu.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu WE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego wraz z
dokumentacja techniczng do dyspozycji wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu.

Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkgji, kontroli,
badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

—  dokumentacj¢ systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakosci przewidziane w projektowej czesci systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itd.,

—  zapisy dotyczace jako$ci przewidziane w produkcyjnej czgsci systemu jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli
i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu
itd.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje i
stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt jednostka
notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan
w celu weryfikagji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w akcie prawnym oraz, na odpowiedzialnoé
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odno$ne wymagania aktu prawnego.

Producent sporzagdza pisemng deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i przechowuje ja do dyspozycji
wladz krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model
produktu, dla ktérego zostala sporzadzona oraz numer certyfikatu badania projektu.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie whasciwych organéw.

Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu, nastgpujace
dokumenty, ktére sg udostepniane wladzom krajowym:

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w pkt 3.1,

—  zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 5.3 i 5.4.
Upowazniony przedstawiciel

Upowazniony przedstawiciel producenta moze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ ztozy¢ wniosek, o ktérym
mowa w pkt 4.1 i 4.2, oraz wypelnia¢ zobowigzania okreslone w pkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 i 7, o ile zostaly one
okreslone w pelnomocnictwie.



PROJEKTOWANIE

TABELA: PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI W PRAWODAWSTWIE WSPOLNOTOWYM

A. Wewnetrzna

B. Badanie typu

G. Weryfikacja

H. Pelne zapewnienie

kontrola produkgiji jednostkowa jakosci
EN ISO 9001:2000 (1)
Producent Producent dostarcza jednostce notyfikowanej Producent Producent
— Przechowuje — dokumentagj¢ techniczna — dostarcza — stosuje
dokumentacje dokumentacje zatwierdzony
techniczng do — dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwiazania projektowego techniczng system jakosci dla
wgladu wladz projektowania
krajowych — wymagane probki, reprezentatywne dla przewidywalnej produkcji
— dostarcza
dokumentacje
techniczng
Jednostka notyfikowana Jednostka
notyfikowana

— stwierdza zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiam
— bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego
— w odniesieniu do prébki (prébek): w stosownym przypadku przeprowadza badania

— wydaje certyfikat badania typu WE

— sprawuje nadzor
nad systemem
jakosci

H1

Jednostka
notyfikowana

— weryfikuje
zgodnosé
projektu (%)

— wydaje certyfikat
badania projektu

?)
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C. Zgodnos¢ z typem

D. Zapewnienie

E. Zapewnienie

F.  Weryfikacja

PRODUKCJA

jakosci produkgji jakosci produktu produktu
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)

A. C.

Producent Producent Producent Producent Producent Producent Producent

— deklaruje — deklaruje — stosuje — stosuje — deklaruje — dostarcza produkt — stosuje
zgodngéc’ z Zgodpoéé z zatwier(.izon,y- zatwierdzon}yI zgodpoéé zZ — deklaruje zatwierqlzon’y-
zasadmczyml. zatwierdzonym system )T?l.kOSCI dla system Jgkosc1 dla zatwierdzonym zgodnosé system ]eikosa dla
wymaganiami typem produkgji, oraz koncowej typem ) produkdji,

4 ; : e 4 — umieszcza 4 ;

— umieszcza — umieszcza !(OHCOW,?J, . inspekdji i badan — umieszcza wymagane koncowg .
wymagane wymagane inspekgji i badan — deklaruje wymagane e i inspekgji i badan
oznakowanie oznakowanie — deklaruje zgodno$¢ z oznakowanie zgodnosci — deklaruje
zgodnosci zgodnosci zgodno$¢ z zatwierdzonym zgodnosci zgodnosé

zatwierdzonym typem _ umieszcza

typem — umieszcza wymagane
— umieszcza wymagane oznakowanie

wymagane oznakowanie zgodnosci

oznakowanie zgodnosci

zgodnosci

Al. Cl. D1. El. F1.

Akredytowana Akredytowana Deklaruje zgodnos¢ z Deklaruje zgodnos¢ z Deklaruje zgodnos¢ z

jednostka wiasna jednostka wlasna zasadniczymi zasadniczymi zasadniczymi

wymaganiami wymaganiami wymaganiami

lub jednostka lub jednostka — umieszcza — umieszcza — umieszcza

notyfikowana notyfikowana wymagane wymagane wymagane

— badania _ badania oznakowanie oznakowanie oznakowanie
specyficznych specyficznych zgodnosci zgodnosci zgodnosci
aspektow aspektow
produktu (?) produktu ()

Jednostka Jednostka Jednostka Jednostka Jednostka
notyfikowana notyfikowana notyfikowana notyfikowana notyfikowana

A2. C2. — zatwierdza system — zatwierdza system — weryfikuje — weryfikuje — sprawuje nadzér

— kontrola — kontrola jakosci jakosci zgodnos¢ z zgodnos¢ z nad systemem
produktéw w produktéw w — sprawuje nadz6r — sprawuje nadzér zasadniczymi zasadniczymi jakosci
przypadkowych przypadkowych nad systemem nad systemem wymaganiani wymaganiani
odstgpach czasu (%) odstepach czasu jakosci jakosci — wydaje certyfikat — wydaje certyfikat

A zgodnosci zgodnosci

7 wyjatkiem wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i stalym doskonaleniem.
Wymagania dodatkowe mogace mie¢ zastosowanie w prawodawstwie sektorowym.

7 wyjatkiem ppkt 7.3 i wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i stalym doskonaleniem.
Z wyjatkiem ppkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 i wymagan zwigzanych z zadowoleniem klienta i stalym doskonaleniem.
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ZALACZNIK 11

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Nrxxxxxx (niepowtarzalny identyfikator produktu):
2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:
3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta (lub instalatora):

4. Przedmiot deklaracji (identyfikator produktu umozliwiajacy odtworzenie jego historii. W stosownych przypadkach
moze zawiera¢ zdjecie):

5. Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami wspdlnotowych
przepiséw harmonizacyjnych: ........ooi i e e

6.  Odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do specyfikacji, w odniesieniu do
ktérych deklarowana jest zgodnosé:

7. W stosownych przypadkach, jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) ... przeprowadzila ... (opis interwengji) ...
i wydala certyfikat: ....

8.  Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu: ..........cccceveeeeninneee
(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko) (podpis)




