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DECYZJA RADY
z dnia 22 lipca 1993 r.

dotyczaca moduléw stosowanych w réznych fazach procedur oceny zgodno$ci oraz zasad
umieszczania i uzywania oznakowania zgodno$ci CE, ktore maja by¢ stosowane w dyrektywach
harmonizacji technicznej

(93/465/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (),

we wspOlpracy z Parlamentem Europejskim (%),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

decyzja Rady 90/683/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r. doty-
czaca modutéw dla réznych faz procedur oceny zgodnosci
przeznaczonych do wykorzystania w dyrektywach harmonizacji
technicznej () wymaga istotnych zmian w réznych miejscach;
w duchu jasnosci i racjonalnosci, zachodzi konieczno$¢ kon-
solidacji jej przepiséw za pomoca niniejszej decyzji;

w dniu 21 grudnia 1989 r. Rada przyjela rezolucje w sprawie
globalnego podejscia do ocen zgodnosci (%);

wprowadzenie zharmonizowanych metod oceny zgodnosci i
przyjecie wspolnej doktryny w odniesieniu do ich wykonania
ma ulatwi¢ przyjecie dalszych dyrektyw harmonizacji technicz-
nej, dotyczacych wprowadzania do obrotu produktéw przemy-
stowych, a tym samym bedzie sprzyjalo wdrazaniu rynku
wewnetrznego;

metody takie powinny zagwarantowaé pelng zgodno$¢ produk-
tow z zasadniczymi wymogami ustanowionymi w dyrektywach
harmonizagji technicznej, w celu zapewnienia w szczegdlnosci
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa uzytkownikéw i konsumen-
tow;

zgodno$¢ taka nalezy zapewni¢ bez narzucania producentom
zbednych, ucigzliwych warunkéw oraz za pomocy jasnych i
zrozumialych procedur;

nalezy wprowadzi¢ ograniczong elastyczno$¢ w zakresie stoso-
wania dodatkowych modutéw lub zréznicowania moduléw, w

() Dz.U. C 160 z 20.6.1991, str. 14; oraz
Dz.U. C 28 z 2.2.1993, str. 16.
() Dz.U. C 125 z 18.5.1992, str. 178;
Dz.U. C 115 z 26.4.1993, str. 117; oraz decyzja z dnia 14 lipca
1993 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
() Dz.U. C 14 z 20.1.1992, str. 15; oraz Dz.U. C 129 z 10.5.1993, str.
3.
() Dz.U. L 380 z 31.12.1990, str. 13.
() Dz.U. C 10 z 16.1.1990, str. 1.

przypadku gdy gwarantujg to szczegdlne okoliczno$ci w kon-
kretnym sektorze albo dyrektywa, ale nie w stopniu powodu-
jacym ograniczenie celu niniejszej decyzji i tylko w sytuacji,
gdy jest to wyraznie uzasadnione;

we wspomnianej powyzej rezolucji z dnia 21 grudnia 1986 r.,
Rada zatwierdzita nadrzedna zasade polegajaca na przyjeciu
wspolnych regut dotyczacych stosowania oznakowania CE;

w swej decyzji 90/683/EWG, Rada ustanowila, iz produkty
przemystowe objete dyrektywami harmonizacji technicznej
mozna wprowadza¢ do obrotu tylko w przypadku, gdy produ-
cent umiesci na nich oznakowanie CE;

w celu ulatwienia inspektorom przeprowadzania kontroli na
rynku wspdlnotowym i wyjasnienia zobowigzan podmiotéw
gospodarczych w odniesieniu do oznakowania wymaganego
na mocy réznych rozporzadzen Wspodlnoty, nalezy stosowaé
jedno oznakowanie CE;

celem oznakowania CE jest symbolizowanie zgodnosci produk-
tu z poziomami ochrony wspélnych intereséw, przewidzianych
przez dyrektywy dotyczace catkowitej harmonizacji, oraz wska-
zanie, ze podmiot gospodarczy zostal poddany wszystkim
procedurom oceny przewidzianym w prawie wspélnotowym
w odniesieniu do swego produktu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Procedury oceny zgodnosci, ktére majg by¢ stosowane w
dyrektywach harmonizacji technicznej odnoszacych si¢ do
obrotu produktami przemystowymi, beda wybierane sposréd
moduléw wymienionych w Zalaczniku i zgodnie z kryteriami
okreslonymi w niniejszej decyzji oraz w ogélnych wytycznych
w Zalgczniku.
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Procedury te moga odbiega¢ od tych modutéw tylko wtedy,
gdy uzasadnione sa szczegdlnymi okoliczno$ciami w konkret-
nym sektorze lub dyrektywa. Takie odstgpstwa od moduldow
muszg by¢ ograniczone oraz musza by¢ wyraznie uzasadnione
w odpowiedniej dyrektywie.

2. Niniejsza decyzja ustanawia zasady umieszczania oznako-
wan zgodnosci CE przewidzianych w prawodawstwie wspdlno-
towym dotyczacym projektowania, wytwarzania, wprowadzania
do obrotu, wprowadzania do eksploatacji lub uzytkowania
produktéw przemystowych.

3. Komisja skfada okresowe sprawozdanie z funkcjonowania
niniejszej decyzji oraz w sprawie tego, czy procedury oceny
zgodnosci i oznakowania CE dzialajg w sposéb zadowalajacy,
czy tez zachodzi potrzeba ich modyfikacji.

Nie pdzniej niz do konica okresu przejsciowego w 1997 r., lub
weze$niej, w przypadku uznania sprawy za pilna, Komisja
przedstawi réwniez sprawozdanie w sprawie szczegdlnych
probleméw wynikajacych z  wlaczenia dyrektywy Rady

73/23[EWG z dnia 19 lutego 1973 r. odnoszacej sie do
wyposazenia elektrycznego przewidzianego do stosowania w
niektérych granicach napiecia ('), w zakres procedur znakowa-
nia CE, w szczegdlnosci dotyczacych bezpieczenstwa. Sprawoz-
danie to rowniez zawiera przeglad probleméw wynikajacych z
naktadania si¢ dyrektyw Rady oraz okresla, czy konieczne jest
podjecie dalszych $rodkéw wspdlnotowych.

Artykut 2
1. Decyzja 90/683/EWG traci moc.

2. Odniesienia do uchylonej decyzji traktuje si¢ jako odnie-
sienia do niniejszej decyzji.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 lipca 1993 r.

W imieniu Rady
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

Przewodniczgcy

() Dz.U.L 77 z 26.3.1973, str. 29.
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ZALACZNIK

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI ORAZ OZNAKOWANIE CE W DYREKTYWACH HARMONIZAC]I

TECHNICZNE]

. OGOLNE WYTYCZNE

A. Podstawowe wytyczne dotyczace stosowania procedur oceny zgodnosci w dyrektywach harmonizacji
technicznej:

a)

zasadniczym celem procedury oceny zgodnoici jest umozliwienie wladzom publicznym zapewnienia, aby
produkty wprowadzane do obrotu spelnialy wymogi okreslone w przepisach dyrektyw, w szczegdlnosci w
odniesieniu do ochrony zdrowia i bezpieczenistwa uzytkownikéw oraz konsumentow;

oceng zgodnosci mozna podzieli¢ na moduly odnoszace si¢ do fazy projektowania produktéw oraz do fazy
ich produkdji;

zasadniczo produkt powinien przej$¢ przez obie fazy, przed wprowadzeniem go do obrotu i w przypadku
uzyskania pozytywnych wynikéw (¥);

istnieja rozne moduly obejmujace obie te fazy na rézne sposoby. Dyrektywy musza ustala¢ zakres mozliwych
wyboréw, ktéry moze zosta¢ uznany przez Radg jako dajacy wladzom publicznym pozadany wysoki poziom
bezpieczefistwa w odniesieniu do danego produktu czy sektora produktow;

podczas ustalania zakresu mozliwych wyboréw otwartych dla producenta, dyrektywy powinny w szczegdl-
noéci uwzgledniaé takie kwestie jak stosowno$¢ moduléw w odniesieniu do typu produktu, charakter
istniejacego ryzyka, infrastruktur¢ ekonomiczna danego sektora (np. obecno$¢ lub brak stron trzecich),
rodzaje i znaczenie produkgji, itd. czynniki, jakie zostaly uwzglednione, musza by¢ wyraznie wskazane przez
Komisj¢ w tych dyrektywach;

podczas ustalania zakresu mozliwych moduléw dla danego produktu lub sektora produktéw, dyrektywy beda
dazyly do pozostawiania producentom na tyle szerokiego wyboru, na ile jest to zgodne z zapewnieniem
zgodnodci z wymogami.

Dyrektywy beda okresla¢ kryteria dotyczace warunkéw, w ktérych producent wybiera najbardziej whasciwe do
swoje¢j produkcji moduly, sposréd modutéw przewidzianych w dyrektywach;

dyrektywy powinny unika¢ narzucania zbednych moduléw, ktére moglyby by¢ zbyt ucigzliwe w odniesieniu
do celéw danej dyrektywy;

jednostki notyfikowane powinny by¢ zachecane do stosowania moduléw nieobciazajacych niepotrzebnie
podmiotéw gospodarczych. Komisja, we wspdlpracy z Pafstwami Czlonkowskimi, musi zapewni¢ zorganizo-
wanie bliskiej wspotpracy migdzy jednostkami notyfikowanymi, w celu zagwarantowania spdjnego stosowania
modutéw pod wzgledem technicznym;

w celu ochrony producentéw, dokumentacja techniczna dostarczana jednostkom notyfikowanym musi
ogranicza¢ si¢ do dokumentacji wymaganej wylacznie do celéw oceny zgodno$ci. Wymagana jest ochrona
prawna informacji poufnych;

w kazdym przypadku, gdy dyrektywy daja producentowi mozliwo$¢ stosowania moduléw opartych na
technikach zapewnienia jako$ci, producent musi rowniez mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z kombinacji modu-
téw, nie stosujac zapewnienia jakosci i vice versa, z wyjatkiem sytuacji, w ktérej warunkiem zgodnosci z
ustalonymi w dyrektywie wymogami jest wylaczne stosowanie okreslonej procedury;

do celéw stosowania moduléw, Pafistwa Czlonkowskie powinny na wlasng odpowiedzialno$¢ notyfikowad
jednostki podlegajace ich jurysdykeji, ktére wybraly sposréd technicznie wilasciwych organdéw spelniajacych
wymagania dyrektyw. Odpowiedzialno$¢ ta obejmuje zobowiazanie Panstw Czlonkowskich do zapewnienia,
ze jednostki notyfikowane stale posiadaja kwalifikacje techniczne, wymagane na mocy dyrektyw oraz, ze beda
stale informowaly wlasciwe organy krajowe o wykonywanych zadaniach. W przypadku wycofania przez
Panstwo Czlonkowskie notyfikacji jednostki, musi ono podja¢ whasciwe dzialania zapewniajace kontynuacje
prowadzenia jego spraw przez inna jednostke notyfikowang;

(*) Dyrektywy szczegdlne moga przewidywal inne ustalenia.
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ponadto, w odniesieniu do oceny zgodnosci, podwykonawstwo prac podlega okreslonym warunkom, ktére
gwarantuja:

— kompetencje przedsigbiorstwa pelnigcego funkcje podwykonawcy, na podstawie zgodnoSci z normami
serii EN 45 000, oraz zdolno$¢ Panstwa Czlonkowskiego, ktore notyfikowalo organ podwykonawczy do
zapewnienia skutecznego monitorowania takiej zgodnosci,

— zdolno§¢ jednostki notyfikowanej do przyjecia odpowiedzialnosci za prace realizowane w ramach
podwykonawstwa;

przyjmuje si¢, ze jednostki notyfikowane, ktére moga udowodni¢ swoja zgodno$¢ ze zharmonizowanymi
normami (serii EN 45 000) przedkladajac certyfikat akredytacji lub inng dokumentacje dowodows, spelniaja
wymogi dyrektyw. Panstwa Czlonkowskie po dokonaniu notyfikacji jednostek, ktére nie moga udowodnié
swojej zgodnosci z normami zharmonizowanymi (serii EN 45 000), moga zostaé poproszone o przedstawie-
nie Komisji wlasciwych dokumentéw towarzyszacych, na podstawie ktérych dokonano notyfikacji;

wykaz jednostek notyfikowanych musi by¢ publikowany w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich przez
Komisje i stale aktualizowany.

. Podstawowe wytyczne dotyczace umieszczania i stosowania oznakowan CE:

Oznakowanie CE symbolizuje zgodno§¢ ze wszystkimi zobowiazaniami spoczywajacymi na producentach w
odniesieniu do produktu, na mocy dyrektyw wspdlnotowych dotyczacych jego umieszczania.

W zwigzku z tym, zgodno$¢ ta nie ogranicza si¢ tylko do zasadniczych wymogéw odnoszacych sie do
bezpieczenistwa, zdrowia publicznego, ochrony konsumenta, itd., poniewaz niektore dyrektywy moga naktadac
szczegdlne zobowiazania, niekoniecznie stanowiace cz¢$¢ zasadniczych wymogow.

Oznakowanie CE umieszczane na produktach przemystowych oznacza, ze osoba fizyczna lub prawna, ktora
umieScifa lub jest odpowiedzialna za umieszczenie takiego oznakowania, zweryfikowata zgodno$¢ danego
produktu ze wszystkimi wspélnotowymi przepisami w ramach ogélnej harmonizacji, ktére majg zastosowanie
do danego produktu oraz ze produkt zostal poddany wiasciwym procedurom oceny zgodnosci.

W przypadku gdy produkty przemystowe s3 objete innymi dyrektywami dotyczacymi innych aspektéw i takze
wymagajacymi zamieszczania oznakowan CE, oznakowanie takie musi wskazywal, ze dane produkty sa
zgodne réwniez z przepisami tych innych dyrektyw.

Jednakze, w przypadku gdy jedna lub kilka takich dyrektyw zezwala producentowi, podczas okresu przejscio-
wego, na wybor regulacji, jaka ma zastosowa¢, oznakowanie CE wskazuje na zgodno$¢ produktu z przepisami
wylacznie tych dyrektyw, ktére producent zastosowal. W tej sytuacji, zgodnie z publikacja w Dzienniku
Urzgdowym Wspdlnot Europejskich, w dokumentach, uwagach lub instrukcjach towarzyszacych produktom lub,
w stosownych przypadkach, na tabliczce znamionowej, istnieje obowigzek podania szczegétowych danych
dotyczacych stosowanych dyrektyw.

1. Oznakowanie zgodno$ci CE musi sklada¢ si¢ z inicjaléw ,CE” w nastg¢pujacej formie:
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W razie zmniejszenia lub powigkszenia znaku CE, obowiazkowe jest zachowanie podanych wyzej w
stopniowanym rysunku proporcji wymiarowych.

2. W przypadku gdy dana dyrektywa nie narzuca szczeg6lnych wymiaréw, wysoko§¢ oznakowania CE musi
wynosi¢ przynajmniej 5 mm.
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3. Oznakowanie CE musi by¢ umieszczane na produkcie lub na jego tabliczce znamionowej. Niemniej jednak,
w przypadku gdy nie jest to mozliwe lub z uwagi na charakter produktu nie gwarantuje trwatosci
oznakowania, oznakowanie CE musi zosta¢ umieszczone na opakowaniu, jezeli wystgpuje, oraz w
dokumentach towarzyszacych, o ile dana dyrektywa takie przewiduje.

4. Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone w sposéb widoczny, czytelny i trwaly.

Oznakowanie CE musi znajdowal si¢ na wszystkich produktach przemystowych objetych dyrektywami
dotyczacymi harmonizacji technicznej, opartymi na zasadach podejscia globalnego, o ile w danym przypadku
szczegdlne dyrektywy nie przewidujg inaczej; takie wyjatki nie stanowia odstepstwa od wymogu znakowania,
lecz od administracyjnych procedur oceny zgodnosci, ktére w niektorych przypadkach mogg zosta¢ uznane za
zbyt niewygodne. Kazdy taki wyjatek lub odstepstwo od wymogu musi zosta¢ odpowiednio uzasadnione.

Oznakowanie CE jest jedynym oznakowaniem $wiadczacym o tym, ze produkty przemystowe sa zgodne z
dyrektywami opartymi na zasadach globalnego podejscia.

W zwigzku z koniecznoscia zachowania zgodnosci ze wszystkimi przepisami zawartymi w dyrektywach
dotyczagcych znakowania CE, Pafistwa Czlonkowskie musza wstrzymaé si¢ od wprowadzania do swoich
regulacji krajowych odniesien do oznakowania zgodnosci innego niz oznakowanie CE.

Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone na koricu fazy kontroli produkgji.

Po oznakowaniu zgodnoSci CE musi by¢ umieszczony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej w
rozumieniu ust. LA, jezeli jednostka taka bierze udzial w fazie kontroli produkcji w rozumieniu niniejszej
decyzji.

Takie numery identyfikacyjne musza by¢ nadawane przez Komisj¢ w ramach notyfikacji danej jednostki.
Komisja musi publikowa¢ wykazy jednostek notyfikowanych w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich;
wykazy takie musza by¢ regularnie uaktualniane.

Jednostka notyfikowana na mocy kilku dyrektyw musi mie¢ przyznany taki sam numer identyfikacyjny.
Komisja musi zapewnié, by kazda jednostka notyfikowana otrzymala tylko jeden numer identyfikacyjny, bez
wzgledu na ilo$¢ dyrektyw, na mocy ktérych zostala notyfikowana.

Konieczne jest ustanowienie przepiséw dotyczacych stosowania niektorych produktéw. W takim przypadku,
po oznakowaniu CE i numerze identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej moze znajdowac si¢ piktogram lub
dowolny inny znak, podajacy np. kategori¢ uzytkowania.

Umieszczanie jakichkolwiek innych znakéw, ktére moglyby wprowadzaé w blad strony trzecie co do
znaczenia i postaci oznakowania CE musi by¢ zabronione.

Na produkcie mozna umieszczaé rézne znaki, na przyklad znaki wskazujagce na zgodno§¢ z normami
krajowymi lub europejskimi lub z tradycyjnymi dyrektywami opcjonalnymi, z zastrzezeniem, ze znakdw
tych nie mozna pomyli¢ z oznakowaniem CE.

Dlatego znaki tego typu mozna umieszcza¢ na produkcie, jego opakowaniu lub w dokumentacji towarzy-
szgcej z zastrzezeniem, ze nie ograniczajg one czytelnosci i widocznosci oznakowania CE.

Oznakowanie CE musi by¢ umieszczane przez producenta lub jego przedstawiciela posiadajacego siedzibe we
Wspdlnocie. W wyjatkowych, odpowiednio uzasadnionych przypadkach, dyrektywy szczegdlne moga przewi-
dywaé umieszczanie oznakowania przez osobe odpowiedzialng za wprowadzanie danego produktu na rynek
wspolnotowy.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej musi by¢ umieszczany na jej odpowiedzialno$¢ albo przez
samg jednostke albo przez producenta lub jego przedstawicicla posiadajacego siedzibe we Wspdlnocie.

Pafistwa Czlonkowskie musza zastosowal wszelkie przepisy prawa krajowego, niezbedne w celu wykluczenia
jakiejkolwiek mozliwosci pomylki oraz zapobiezenia naduzywaniu oznakowania CE.
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Bez uszczerbku dla zawartych w danej dyrektywie przepisow odnoszacych si¢ do stosowania klauzuli
ochronnej, w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza bezprawne umieszczenie oznakowania CE,
producent, jego przedstawiciel lub wyjatkowo, w przypadkach przewidzianych na mocy szczegblnych
dyrektyw, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie danego produktu na rynek wspdlnotowy, zobowiazana
jest dostosowaé produkt do wymagari oraz zaniecha¢ naruszen na warunkach nalozonych przez Paristwo
Czlonkowskie. W przypadku dalszego wystgpowania takiego braku zgodnosci, Panstwo Czlonkowskie musi
zastosowal wszelkie wlasciwe $rodki, majace na celu wstrzymanie lub zakazanie wprowadzania danego
produktu na rynek lub zapewnienie jego wycofania z rynku, zgodnie z procedurami ustanowionymi w
klauzulach ochronnych.

II. MODULY OCENY ZGODNOSCI

(

**)

Uwagi wyjasniajgce

Dyrektywy szczegblne moga zezwalaé na umieszczanie oznakowania CE na opakowaniu lub w dokumentacji
towarzyszacej, zamiast na samym produkcie.

Deklaracja zgodnosci lub $wiadectwo zgodnosci (zaleznie od tego, ktéry z tych dokumentéw stosowany jest w
dyrektywie) musza obejmowa¢ jeden lub kilka produktéw i dolacza si¢ je do produktu(-6w) lub sg przechowywane
przez producenta. Wlasciwe rozwigzanie zostanie okreslone w odniesieniu do danej dyrektywy.

Odniesienia do artykuléw nawiazuja do zwyklych ustepéw zalacznika IL.B do rezolucji Rady z dnia 7 maja 1985 r.
(Dz.U. nr C 136 z 4.6.1985, str. 1), ktore w dyrektywach nowego podejécia uzyskaly miano artykuléw zwyklych.

Rozwéj skomputeryzowanego przesylania $wiadectw i innych dokumentéw wydawanych przez jednostki notyfiko-
wane bedzie odbywat si¢ w systemie INSIS.

Dyrektywy szczegélne moga korzysta¢ z modutéw A, C i H, z dodatkowymi zastrzezeniami zawierajacymi
wymagania uzupehniajace, ktore znajduja si¢ w okienkach moduléw.

Modut C opracowano z mysla o jego stosowaniu w polaczeniu z modutem B (badanie typu WE). Zazwyczaj réwniez
moduly D, E i F beda stosowane w polaczeniu z modulem B; jednakze, w szczegdlnych przypadkach (np. w
odniesieniu do niektérych produktéw o bardzo prostym projekcie oraz konstrukeji) mozna je stosowaé pojedynczo.

Modul A (wewnetrzna kontrola produkdiji)

1. W module tym opisano procedure, zgodnie z ktérg producent albo jego upowazniony przedstawiciel posiadajacy
siedzibe we Wspdlnocie, ktéry realizuje zobowigzania ustanowione w pkt. 2, zapewnia i deklaruje, Ze dane
produkty spelniajg wymogi dyrektywy majace do nich zastosowanie. Producent lub jego upowazniony przed-
stawiciel posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musza umiesci¢ oznakowania CE na kazdym produkcie oraz
opracowaé pisemng deklaracje zgodnosci.

2. Producent musi sporzadzi¢ dokumentacj¢ techniczng opisang w ust. 3 i on lub jego upowazniony przedstawiciel
posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musi ja przechowywaé do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych, w celu
przeprowadzania przez nie kontroli, przez okres przynajmniej 10 lat (*) od daty wytworzenia ostatniego
produktu.

W sytuacji, gdy ani producent ani jego upowazniony przedstawiciel nie posiadaja siedziby we Wspdlnocie,
obowiazek przechowywania dostgpnej dokumentagji technicznej spoczywa na osobie, ktéra wprowadza produkt
na rynek Wspdlnoty.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwiaé oceng zgodnosci produktu z wymogami danej dyrektywy. Dokumen-
tacja ta musi, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, obejmowaé projekt, produkeje i dzialanie produktu (**).

(*) Dyrektywy szczegdlne moga zmienic ten okres.

Tres¢ dokumentagji technicznej powinna by¢ ustanowiona w kazdej dyrektywie, zgodnie z produktami, jakich dotyczy.

Na przyklad, dokumentacja techniczna powinna zawieral, w zakresie umozliwiajacym oceneg:

— opis ogdlny produktu,

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

— opisy i wyja$nienia, niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematow oraz dzialania produktu,

— wykaz norm okreslonych w art. 5, stosowanych w calosci lub czgsciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia
zasadniczych wymogéw dyrektywy, jezeli normy okreslone w art. 5 nie zostaly zastosowane,

— wyniki dokonanych obliczen konstrukcyjnych, przeprowadzonych badan, itd.,

— sprawozdania z testow.
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4. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywa¢ wraz z dokumentacja techniczng kopie
deklaracji zgodnosci.

5. Producent musi podja¢ wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkeji zapewnial zgodno§¢ wytworzonych
produktéw z dokumentacja techniczng okre$lona w pkt. 2 oraz z wymogami dyrektywy, jakie maja do nich
zastosowanie.

Modul Aa

Modut ten skfada si¢ z modutu A oraz z nastgpujacych wymagan uzupehniajacych:

Producent, albo osoba w jego imieniu, musi przeprowadzi¢ jeden lub kilka testéw kazdego wytworzonego
produktu w zakresie dotyczacym jednego lub wickszej ilosci szczegdltowych aspektéw (*). Testy te przeprowadza
si¢ na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej wybranej przez producenta.

Na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej, producent musi umieéci¢ jej znak identyfikacyjny podczas
procesu produkdji.

(*) W razie przyjecia takiej opcji w dyrektywie szczegdlnej, musza by okredlone produkty oraz badania, jakie
nalezy wykonad.

lub:

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana musi przeprowadzi¢, lub zleci¢ przeprowadzenie, wyrywko-
wych kontroli produktow. W celu kontroli zgodnodci produktu z odpowiednimi wymogami dyrektywy,
konieczne jest zbadanie odpowiedniej prébki gotowych produktéw, pobranej na miejscu przez jednostke
notyfikowana, oraz przeprowadzenie odpowiednich testow okreslonych w odpowiedniej normie lub normach,
okredlonych w art. 5, albo testow réwnowaznych. W przypadku gdy jeden lub kilka kontrolowanych produktéw
nie wykazuje zgodnosci, jednostka notyfikowana musi zastosowaé whasciwe Srodki.

Kontrola produktu musi obejmowaé nastgpujace aspekty:

(W tym miejscu nalezy podaé odno$ne aspekty, takie jak metoda statystyczna, jakg nalezy stosowal, plan
pobierania prébek z jego parametrami roboczymi, itd.)

Na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikujacej, producent musi umiedci¢ jej numer identyfikacyjny podczas
procesu produkdji.

Modul B (badanie typu WE)

1. W module tym opisano t¢ cz¢§¢ procedury, za pomoca ktérej jednostka notyfikowana stwierdza i zaswiadcza, ze
probka (reprezentatywna dla kontrolowanej produkgji) spetnia przepisy dyrektywy majace do niej zastosowanie.

2. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musi zlozy¢ wniosek o
badanie typu WE do wybranej przez siebie jednostki notyfikujacej.

Whniosek ten musi zawiera:

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

— pisemng deklaracj¢, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony do Zzadnej innej jednostki notyfikowanej,

— dokumentagje techniczng wymieniong w pkt. 3.

Whioskodawca musi przekaza¢ do dyspozycji jednostki notyfikowanej prébke reprezentatywng dla danej pro-
dukgji, okreslong dalej jako ,typ” (). W razie koniecznosci, jednostka notyfikowana moze zazada¢ dostarczenia
kolejnych probek, w celu realizacji programu badawczego.

(*) Typ moze obejmowa¢ kilka wersji produktu z zastrzezeniem, ze réznice migdzy poszczegélnymi wersjami nie wplywaja na poziom

bezpieczenstwa i inne wymogi dotyczace dzialania produktu.
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. Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ ocen¢ zgodnosci produktu z wymogami dyrektywy. Dokumentacja ta

musi, w zakresie odpowiednim dla takiej oceny, obejmowa¢é projekt, produkeje i dziatanie produktu (¥).

. Jednostka notyfikowana musi:

4.1. zbada¢ dokumentacj¢ techniczna, zweryfikowac, czy dany typ zostal wyprodukowany zgodnie z dokumen-
tacjg techniczng i zidentyfikowal elementy zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi wymogami norm,
okre$lonymi w art. 5, jak rowniez elementy, ktére zaprojektowano bez przestrzegania odpowiednich
wymogéw tych norm;

4.2. wykona¢ badania, lub zleci¢ wykonanie wlasciwych badan i niezbednych testéw, umozliwiajacych spraw-
dzenie, czy w przypadku, gdy nie stosowano norm okreslonych w art. 5, przyjete przez producenta
rozwiazania spelniaja zasadnicze wymogi odnoénej dyrektywy;

4.3. wykona¢ odpowiednie badania i niezbedne testy, lub zleci¢ ich wykonanie, umozliwiajace sprawdzenie, czy
w przypadku, gdy producent wybral odpowiednie normy, rzeczywiscie zostaly one zastosowane;

4.4. uzgodni¢ z wnioskodawcg miejsce, w ktorym maja by¢ wykonane badania i niezbedne testy.

. W przypadku, gdy typ spelnia przepisy dyrektywy, jednostka notyfikowana musi wyda¢ wnioskodawcy certyfikat

badania typu WE. Certyfikat musi zawiera¢ nazwe i adres producenta, wnioski z badan, warunki jego waznosci
oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu (**).

Do certyfikatu musi by¢ dolaczony wykaz odnosnej dokumentacji technicznej, a jednostka notyfikowana
przechowuje jego kopie.

W przypadku odmowy wydania producentowi certyfikatu typu, jednostka notyfikowana musi szczegélowo
uzasadni¢ swoja odmowe.

Konieczne jest ustanowienie przepiséw procedury odwolawczej.

. Wnioskodawca musi poinformowaé jednostke notyfikowang, ktéra ma dokumentacj¢ techniczng dotyczaca

certyfikatu badania typu WE, o wszystkich modyfikacjach zatwierdzonego produktu, ktére musza uzyskal
dodatkowe zatwierdzenie, w przypadku gdy takie zmiany moga wplywaé na zgodnos¢ z zasadniczymi wymogami
lub zalecanymi warunkami uzytkowania produktu. Takie dodatkowe zatwierdzenie udzielane jest w formie
dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu WE.

. Kazda jednostka notyfikowana musi przekazywa¢ innym jednostkom notyfikowanym istotne informacje dotyczace

udzielonych i wycofanych certyfikatow badania typu WE lub dodatkéw do tych certyfikatow (***).

. Inne jednostki notyfikowane moga otrzymac kopie certyfikatow badania typu WE iflub dodatkéw. Zalaczniki do

certytikatow muszg by¢ przechowywane do dyspozycji innych jednostek notyfikowanych.

. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musza przechowywaé wraz z dokumentacjg techniczng, kopie

certyfikatéw badania typu WE oraz dodatkéw, przynajmniej przez 10 lat (***) od daty wytworzenia ostatniego
produktu.

W przypadku gdy ani producent, ani jego upowazniony przedstawiciel nie posiadaja siedziby we Wspdlnocie,
obowigzek przechowywania dostepnej dokumentacji technicznej spoczywa na osobie, ktéra wprowadza produkt
na rynek wspélnotowy.

Tres¢ dokumentacji technicznej powinna by¢ ustanowiona w kazdej dyrektywie, zgodnie z produktami, jakich dotyczy. Na przyklad,
dokumentacja techniczna powinna zawiera, w zakresie umozliwiajagcym oceng:

— og6lny opis typu,

— projekt koncepcyjny i rysunki dotyczgce produkcji oraz schematy elementéw, podzespoltdw, obwodéw, itd.,

— opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematoéw oraz dziatania produktu,

— wykaz norm okreslonych w art. 5, stosowanych w catosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spehnienia

zasadniczych wymogow dyrektywy, jezeli normy okre$lone w art. 5 nie zostaly zastosowane,

— wyniki dokonanych obliczen konstrukeyjnych, przeprowadzonych badan, itd.,
— sprawozdania z testow.

(**) Dyrektywy szczegdlne moga przewidywaé okres waznosci certyfikatu.
(**¥) Dyrektywy szczegdlne mogg przewidywac inne ustalenia.
(***)  Dyrektywy szczegdlne moga zmienic ten okres.
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Modul C (zgodnos¢ z typem)

1. W tym module opisano t¢ cze$¢ procedury, wedlug ktérej producent lub jego upowazniony przedstawiciel

posiadajacy siedzibe we Wspodlnocie, zapewnia i deklaruje, ze dane produkty s3 zgodne z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE i spelniaja wymogi dyrektywy majace do nich zastosowanie. Producent lub jego
upowazniony przedstawiciel posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musi umieszczaé oznakowanie CE na kazdym
produkcie oraz przygotowywac¢ pisemng deklaracje zgodnosci.

. Producent musi zastosowaé wszelkie $rodki niezbedne w celu zapewnienia, by proces produkcyjny zapewniat

zgodnos¢ wytworzonych produktow z typem okreslonym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do
niego wymaganiami dyrektywy.

. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywaé kopi¢ deklaracji zgodnosci przez okres

przynajmniej 10 lat (*) od daty wytworzenia ostatniego produktu.

W przypadku gdy ani producent, ani jego upowazniony przedstawiciel nie posiadaja siedziby we Wspdlnocie,
obowigzek przechowywania dostepnej dokumentacji technicznej spoczywa na osobie, ktéra wprowadza produkt
na rynek Wspdlnoty.

Mozliwe wymagania uzupelniajace:

Producent, lub osoba w jego imieniu (*), musi wykona¢ jeden lub wiecej testéw w przypadku kazdego
wytworzonego produktu, w zakresie dotyczacym jednego lub wigkszej ilodci aspektéw. Testy te musza zostaé
wykonane na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wybranej przez producenta.

Na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej, producent musi umieéci¢ jej znak identyfikacyjny podczas
procesu produkdji.

(*) W razie przyjecia tej opcji w dyrektywie szczegdlnej, istnieje obowiazek okreSlenia produktéw i prob, jakie
majg zostal przeprowadzone.

lub

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana musi wykona¢ lub zleci¢ wykonanie wyrywkowych kontroli
produktéw. W celu kontroli zgodno$ci produkeji z odpowiednimi wymogami dyrektywy musi by¢ zbadana
odpowiednia probka produktéw gotowych, pobrana na miejscu przez jednostke notyfikowana, oraz musza by¢
przeprowadzone odpowiednie testy okre§lone w odpowiedniej normie lub normach, okreslonych w art. 5 lub
testy rownowazne. W przypadku gdy produkt lub wicksza ilo§¢ kontrolowanych produktéw nie wykazuje
zgodnoici, jednostka notyfikowana podejmuje whasciwe Srodki.

Kontrola produktu musi obejmowaé nastgpujace aspekty:

(W tym miejscu nalezy okresli¢ odpowiednie aspekty, np. metode statystyczna, jaka nalezy stosowal, plan
pobierania prébek z jego parametrami roboczymi, itd.)

Na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, producent musi umieéci¢ jej numer identyfikacyjny podczas
procesu produkdji.

Modul D (**)(zapewnienie jako$ci produkcji)

1. W tym module opisano procedure, wedlug ktérej producent, ktéry wywiazuje si¢ ze zobowigzan przedstawio-

nych w pkt. 2, zapewnia i deklaruje, Ze dane produkty [s3 zgodne z typem wyszczegblnionym w certyfikacie
badania typu WE i] spelniaja wymagania dyrektywy, ktére si¢ do nich odnosza. Producent lub jego upowazniony
przedstawiciel posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musi umieszczaé oznakowania CE na kazdym produkcie oraz
sporzadzi¢ pisemng deklaracj¢ zgodnosci. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ symbol indentyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za monitorowane WE, okreslony w pkt. 4.

. Producent musi posiadaé zatwierdzony system jakosci produkcji, kontroli i testowania gotowych produktéw,

zgodnie z wymogami okre§lonymi w ust. 3, oraz podlega monitorowaniu, okreslonemu w pkt. 4.

(*) Dyrektywy szczegdélne mogg zmieni¢ ten okres.

(* W przypadku stosowania tego modutu bez modutu B:
— miedzy pkt. 1 a 2 dodaje si¢ pkt. 2 i 3 modutu A, w celu uwzglednienia potrzeby dokumentacji technicznej,
— tekst umieszczony w nawiasach kwadratowych musi zosta¢ skreslony.
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3. System jakosci

3.1

3.2

3.3.

3.4.

Producent musi ztozy¢ wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci
w odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek ten musi zawierac:
— wszystkie informagje istotne dla przewidywanej kategorii produktu,
— dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

— w stosownych przypadkach, dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu
badania typu WE.

System jako$ci musi zapewnial zgodno§¢ produktéw (z typem wyszczegdlnionym w certyfikacie badania
typu WE i) z wymogami dyrektywy majacymi do nich zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w uporzadkowany
sposob dokumentowane, w formie okreSlonych w pismie polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja
dotyczaca systemu jakoSci musi umozliwia¢ spdjng interpretacje programéw jakosci, plandw, instrukeji i
rejestrow.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnosci zawiera¢ odpowiedni opis:

— celow jakosci i struktur organizacyjnych, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do
jakosci produktéw,

— technik, proceséw i systematycznych dzialtan w zakresie produkeji, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci,
ktére beda uzyte,

— badan i testéw, ktore maja by¢é wykonywane przed, podczas i po zakoficzeniu produkeji oraz ich
czestotliwosci,

— rejestréw jakoSci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z testow, dane dotyczace kalibrowania,
sprawozdania na temat kwalifikacji odpowiedniego personelu itp.,

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

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system jakosci, aby ustali¢, czy spelnia on wymogi okreslone w ppkt.
3.2. Jednostka notyfikowana zaklada zgodno$¢ z tymi wymogami w odniesieniu do systeméw jakosci, ktore
stosuja wlasciwa norme zharmonizowana (¥).

W sklad zespolu audytowego musi wchodzi¢ przynajmniej jedna osoba posiadajaca do$wiadczenie w
zakresie oceny technologii danego produktu. Procedura oceny musi obejmowaé wizyte kontrolng w
zakladach producenta.

Decyzje nalezy przekaza¢ producentowi. W powiadomieniu musza by¢ zawarte wnioski z badania oraz
umotywowana decyzja wynikajaca z oceny.

Producent musi wywiazac si¢ ze zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymaé
go tak, aby pozostawal adekwatny oraz wydajny.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system
jakosci, o wszelkich planach aktualizacji systemu jakoci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany, oraz zadecydowa¢, czy zmodyfikowany system
jakosci nadal bedzie spetnial wymogi okre§lone w ppkt. 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana musi powiadomi¢ producenta o swojej decyzji. W powiadomieniu musza by¢
zawarte wnioski z badania oraz umotywowana decyzja wynikajaca z oceny.

4. Nadzdr na odpowiedzialno$é jednostki notyfikowanej

4.1.

4.2.

Celem nadzoru jest upewnienie si¢, czy producent nalezycie wywigzuje si¢ ze zobowigzan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci.

Producent musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej do celéw kontroli dostgp do miejsc produkgji, kontroli i
testow oraz magazynowania, oraz musi dostarczy¢ jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentagj¢ systemu jakosci,

— rejestry jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z testow, dane dotyczace kalibracji, sprawozda-
nia dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu, itp.

() Ta zharmonizowang normg bedzie EN 29 002, w razie konieczno$ci uzupelniona z uwzglednieniem szczegdlnego charakteru

produktéw, dla ktorych jest stosowana.
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4.3. Jednostka notyfikowana musi przeprowadzaé okresowe audyty (¥), majace na celu upewnienie sig, czy
producent utrzymuje i stosuje system jako$ci, oraz musi dostarczy¢ producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4, Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich
wizytacji, jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ testy, lub zleci¢ ich przepro-
wadzenie, weryfikujace prawidtowo$¢ dziatania systemu jakoSci. Jednostka notyfikowana musi dostarczy¢
producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testéw, sprawozdanie z testéw.

. Producent musi przechowywaé do dyspozycji organéw krajowych, przez okres przynajmniej 10 lat (**) od daty

wytworzenia ostatniego produktu, nastepujaca dokumentacje:
— dokumentacj¢ okre$lona w ppkt. 3.1 tiret drugie,
— aktualizacj¢ okreslong w ppkt. 3.4 akapit drugi,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w ppkt. 3.4. akapit ostatni, ppkt. 4.3 i 4.4.

. Kazda jednostka notyfikowana musi przekazywaé innym jednostkom notyfikowanym istotne informacje dotyczace

wydanych i wycofanych zatwierdzen systemu jakosci (***).

Modu} E (****)(zapewnienie jako$ci produktu)

1. W tym module opisano procedurg, wedlug ktérej producent, ktéry wywiazuje si¢ ze zobowiazan okre$lonych w

pkt. 2, zapewnia i deklaruje, Ze dane produkty [sa zgodne z typem wyszczegdlnionym w certyfikacie badania
typu WE oraz] spelniaja wymogi dyrektywy majace do nich zastosowanie. Producent lub jego upowazniony
przedstawiciel posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musi umieszcza¢ oznakowanie CE na kazdym produkcie, oraz
sporzadzi¢ pisemng deklaracj¢ zgodno$ci. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ znak identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za nadzér okreslony w pkt. 4.

. Producent musi posiada¢ zatwierdzony system jakosci w celu kontrolowania gotowych produktéw oraz przepro-

wadzania testéw okreSlonych w pkt. 3 oraz musi podlega¢ nadzorowi okreslonemu w pkt. 4.

. System jakosci

3.1. Producent musi zlozy¢ wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci
w odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek ten musi zawierac:
— wszystkie informacje stosowne dla przewidywanej kategorii produktu,
— dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci,

— w stosownych przypadkach, dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopi¢ certyfikatu
badania typu WE.

3.2. W celu zapewnienia zgodnosci produktu z odpowiednimi wymogami dyrektywy, kazdy produkt w ramach
systemu jako$ci musi by¢ poddany badaniu oraz wlasciwym testom okreslonym w odpowiedniej normie lub
normach okre$lonych w art. 5, lub przeprowadza si¢ testy rownowazne. Wszystkie elementy, wymogi i
przepisy przyjete przez producenta muszg by¢ systematycznie i w sposob uporzadkowany dokumentowane
w formie przedstawionych w piSmie polityk, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakoSci musi
umozliwia¢ ogdlne zrozumienie programéw jakosci, planéw, instrukeji i rejestrow.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnosci zawieral stosowny opis:

— celéw jakosci i struktur organizacyjnych, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do
jakosci produktéw,

— badan i testéw, ktére majg by¢ wykonane po zakofczeniu produkdji,
— $rodkéw monitorowania skutecznosci dziatania systemu jakosci,

— rejestréw jakoSci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z testow, dane dotyczace kalibrowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu, itd.

*) W dyrektywach szczegblnych moze zosta¢ okreslona czestotliwos¢ takich audytéw.
Dyrektywy szczegblne mogg zmieni¢ ten okres.

***) - Dyrektywy szczegblne moga przewidywac inne ustalenia.

*) W przypadku stosowania tego modutu bez modutu B:

— miedzy pkt. 1 a 2 dodaje si¢ pkt. 2 i 3 modutu A, w celu uwzglednienia potrzeby dokumentacji technicznej,
— tekst umieszczony w nawiasach kwadratowych musi zosta¢ skreslony.
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4.

3.3. Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system jakoSci w celu ustalenia, czy spelnia on wymogi okreslone w
ppkt. 3.2. Jednostka notyfikowana zaklada zgodno$¢ z tymi wymogami w odniesieniu do systeméw jakosci,
ktére stosuja wlasciwa norme zharmonizowang (¥).

W sklad zespolu audytowego musi wchodzi¢ przynajmniej jedna osoba posiadajaca do$wiadczenie w
zakresie oceny technologii danego produktu. Procedura oceny musi uwzgledniaé wizyte kontrolng w
zakladach producenta.

Decyzja musi by¢ przekazana producentowi. W powiadomieniu muszg by¢ zawarte wnioski z badania oraz
umotywowana decyzja wynikajaca z oceny.

3.4. Producent musi wywigzal si¢ ze zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymy-
waé go na wlasciwym oraz wydajnym poziomie.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musi stale informowal jednostke notyfikowana, ktéra
zatwierdzila system jakosci, o wszelkich planach aktualizacji systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany oraz zadecydowaé, czy zmodyfikowany system
jakosci nadal spelnia wymogi okreslone w ppkt. 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana musi powiadomi¢ producenta o swojej decyzji. W powiadomieniu muszg by¢
zawarte wnioski z badania oraz umotywowana decyzja wynikajaca z oceny.

Nadzér na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, czy producent nalezycie wywiazuje si¢ ze zobowigzan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Producent musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej dostep do miejsc kontroli, testow oraz magazynowania,
w celu przeprowadzenia kontroli, oraz dostarcza jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,
— dokumentacje techniczng,

— rejestry jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z testow, dane dotyczace kalibracji, sprawozda-
nia dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu, itp.

4.3. Jednostka notyfikowana musi przeprowadzaé okresowe audyty (**), majace na celu upewnienie sig, czy
producent utrzymuje i stosuje system jako$ci, oraz musi dostarczy¢ producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4, Jednostka notyfikowana moze ponadto skladaé producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich
wizytacji, jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania, lub zleci¢ ich
przeprowadzenie, sprawdzajace prawidlowo$¢ dzialania systemu jakoSci. Jednostka notyfikowana musi
dostarczy¢ producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testéw, sprawozdanie
Z testow.

. Producent musi przechowywa¢ do dyspozycji organéw krajowych, przez okres przynajmniej 10 lat (***) od daty

wytworzenia ostatniego produktu, nastepujaca dokumentacje:
— dokumentacj¢ okreslona w ppkt. 3.1 tiret drugie,
— aktualizacj¢ okreSlong w ppkt. 3.4 akapit drugi,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w ppkt. 3.4. akapit ostatni, ppkt. 4.3 i 4.4.

. Kazda jednostka notyfikowana musi przesyla¢ innym jednostkom notyfikowanym istotne informacje dotyczace

wydanych i wycofanych zatwierdzen systeméw jakosci (¥***).

Modut F (****)(weryfikacja produktu)

1.

W module tym opisano procedurg, wedlug ktérej producent lub jego upowazniony przedstawiciel posiadajacy
siedzibe we Wspdlnocie sprawdza i za$wiadcza, ze produkty z zastrzezeniem pkt. 3 [sa zgodne z typem
wyszczegOlnionym w certyfikacie badania typu WE oraz] spelniajg wymogi dyrektywy majace do nich
zastosowanie.

(*) Ta zharmonizowana norma bedzie EN 29 002, w razie konieczno$ci uzupelniona z uwzglednieniem szczegdlnego charakteru

produktéw, dla ktdrych jest stosowana.

**) W dyrektywach szczegdlnych moze zosta¢ okreslona czestotliwos¢ takich audytow.
**¥)  Dyrektywy szczegdlne moga zmienic ten okres.

) Dyrektywy szczegblne moga przewidywac inne ustalenia.

xxexk) W przypadku stosowania tego modutu bez modutu B:

— miedzy pkt. 1 a 2 dodaje si¢ pkt. 2 i 3 modutu A, w celu uwzglednienia potrzeby dokumentacji technicznej,
— tekst umieszczony w nawiasach kwadratowych musi zosta¢ skreslony.
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2.

3a.

5.

1.

Producent musi podja¢ wszelkie $rodki, niezbedne do tego, aby proces produkcji zapewnial zgodnos¢ produktéw
(z typem wyszczegblnionym w certyfikacie badania typu WE i) z wymogami dyrektywy majacymi do nich
zastosowanie. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym produkcie i przygotowuje deklaracje zgodnosci.

Dla sprawdzenia zgodnosci produktu z wymogami dyrektywy, jednostka notyfikowana musi wykona¢ wlasciwe
badania i testy, polegajace na badaniu i testowaniu kazdego produktu, okreslonym w pkt. 4, lub na
statystycznym badaniu i testowaniu produktow, okreslonym w pkt. 5, wedlug uznania producenta (*).

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywaé kopie deklaracji zgodnosci przez okres
przynajmniej 10 lat (**) od daty wytworzenia ostatniego produktu.

Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

4.1. Wszystkie produkty musza by¢ pojedynczo poddane badaniom i wiasciwym testom okreSlonym w
odnosnej normie bgdz normach, okreslonych w art. 5, albo réwnowaznym testom, celem zweryfikowania
ich zgodnosci z [typem wyszczegblnionym w certyfikacie badania typu WE i] wymogami dyrektywy
majacymi do nich zastosowanie.

4.2. Jednostka notyfikowana musi umiesci¢ lub zleci¢ umieszczenie swego znaku identyfikacyjnego na kazdym
zatwierdzonym produkcie, oraz opracowaé pisemne $wiadectwo zgodnosci odnoszace si¢ do wykonanych
testow.

4.3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musza zapewni¢, ze na zadanie s3 w stanie przedstawic
$wiadectwa zgodnosci jednostki notyfikowane;.

Weryfikacja statystyczna

5.1. Producent musi przedstawi¢ swoje produkty w formie jednolitych partii oraz podejmuje wszelkie niezbedne
dzialania gwarantujace, aby proces produkgji zapewnial jednolitos¢ kazdej wytworzonej partii produktéw.

5.2. Do weryfikacji musza zosta¢ udostgpnione wszystkie produkty w formie jednolitych partii. Z kazdej partii
pobiera si¢ losowo probke produktéw. W celu zapewnienia zgodnosci produktéw z wymogami dyrektywy
majacymi do nich zastosowanie, oraz w celu ustalenia, czy dang parti¢ nalezy przyjaé czy odrzucic,
przeprowadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe testy produktéw z probki okreslone w odnosnej normie
czy normach, okreslonych w art. 5, albo réwnowazne testy.

5.3. Procedura statystyczna musi zastosowaé nastgpujace elementy:

(W tym miejscu muszg by¢ okreslone odpowiednie elementy, takie jak np. metoda statystyczna, jaka ma
zostaé zastosowana, plan pobierania probek z jego parametrami roboczymi, itd.).

5.4. W przypadku partii przyjetych, jednostka notyfikowana musi umiesci¢ lub zleci¢ umieszczenie swego
znaku identyfikacyjnego na kazdym produkcie, oraz musi sporzadzi¢ pisemne $wiadectwo zgodnosci w
odniesieniu do przeprowadzonych badan. Na rynek mozna wprowadzi¢ wszystkie produkty z danej partii,
z wyjatkiem produktéw z probki, co do ktérych stwierdzono brak zgodnosci.

W przypadku odrzucenia partii produktéw, jednostka notyfikowana lub wiasciwe organy musza zastosowaé
wlasciwe $rodki, zapobiegajace wprowadzeniu danej partii na rynek. W przypadku cze¢stego odrzucania
partii produktéw, jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.

Na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, producent moze umiesci¢ jej symbol identyfikacyjny podczas
procesu produkciji.

5.5. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musi zapewnié, Ze na zadanie jest w stanie dostarczy¢
$wiadectwo zgodnosci wystawione przez jednostke notyfikowang.

Modul G (weryfikacja jednostkowa)

W tym module opisano procedure wedlug ktérej producent zapewnia i deklaruje, ze dany produkt, dla ktérego
wystawiono $wiadectwo okre$lone w pkt. 2, spetnia wymogi dyrektywy majace do niego zastosowanie. Producent
lub jego upowazniony przedstawiciel posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musi umiesci¢ na produkcie oznako-
wanie CE, oraz przygotowal deklaracje zgodnosci.

. W celu zapewnienia zgodnosci produktu z odpowiednimi wymogami dyrektywy, jednostka notyfikowana musi

poddaé pojedyncze produkty badaniom, oraz przeprowadzi¢ wiasciwe testy okreSlone w odno$nej normie czy
normach, okre$lonych w art. 5.

() W dyrektywach szczegdlnych moze zosta¢ okreslona czestotliwo$¢ takich audytow.
(**) Dyrektywy szczegélne moga zmieni¢ ten okres.
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Jednostka notyfikowana musi umiesci¢ sw6j numer identyfikacyjny lub zleci¢ jego umieszczenie na zatwierdzo-
nym produkcie oraz opracowal $wiadectwo zgodnosci dotyczace wykonanych testow.

3. Dokumentacja techniczna ma umozliwiaé oceng¢ zgodnosci z wymogami danej dyrektywy oraz zrozumienie
projektu, procesu produkgji i dzialania samego produktu (¥).

Modul H (pelne zapewnienie jako$ci)

1. W tym module opisano procedure, wedlug ktérej producent wywiazujacy si¢ ze zobowiazaf okreslonych w ust.
2, zapewnia i deklaruje, Ze dane produkty spelniajg wymogi dyrektywy majace do nich zastosowanie. Producent
lub jego upowazniony przedstawiciel posiadajacy siedzibe we Wspdlnocie musi umiesci¢ oznakowanie CE na
kazdym produkcie, oraz sporzadzi¢ pisemng deklaracje zgodnosci. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ znak
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra jest odpowiedzialna za nadzér okreslony w pkt. 4.

2. Producent musi posiada¢ zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do projektu i produkcji oraz do kontroli i
testowania gotowych produktéw, stosownie do wymogéw okreslonych w pkt. 3, a takze podlega nadzorowi
okreslonemu w pkt. 4.

3. System jakosci
3.1. Producent musi zlozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci.

Whiosek ten musi zawierac:
— wszystkie informagje istotne dla przewidywanej kategorii produktu,

— dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

3.2. System jakoSci musi zapewnia¢ zgodno$¢ produktéw z wymogami dyrektywy majacymi do nich zastosowa-
nie.

Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta muszg by¢ systematycznie i w sposéb
uporzadkowany dokumentowane w formie przedstawionych na piSmie polityk, procedur i instrukgji.
Dokumentacja systemu jako$ci ma umozliwiaé ogdlne zrozumienie polityk jakosci i procedur takich jak
programy jakosci, plany, instrukcje i rejestry.

Dokumentacja ta musi w szczeg6lnosci zawieraé stosowny opis:

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

— technicznych specyfikacji projektu, w tym norm, jakie maja by¢ stosowane oraz, w przypadku gdy nie
planuje si¢ pelnego zastosowania norm okreslonych w art. 5, $rodkéw jakie zostana podjete w celu
spelnienia zasadniczych wymogéw dyrektywy majacych zastosowanie do produktéw,

— kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dzialan, jakie beda podej-
mowane podczas projektowania produktéw nalezacych do danej kategorii produktéw,

— odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci oraz technik zapewnienia jakosci, proceséow i
systematycznych dziatan, jakie beda podejmowane,

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

— rejestréw jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z testéw, dane dotyczace kalibrowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu, itd.,

— $rodkéw monitorowania procesu uzyskania wymaganej jako$ci projektu i produktu oraz skutecznosci
dzialania systemu jakosci.

Tres¢ dokumentacji technicznej powinna by¢ ustanowiona w kazdej dyrektywie, zgodnie z produktami, jakich dotyczy. Na przyklad,

dokumentacja techniczna powinna zawiera¢, w zakresie umozliwiajgcym ocene:

— ogdlny opis typu,

— projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy elementow, podzespotéw, obwodéw, itd.,

— opisy i wyja$nienia, niezbedne do zrozumienia wspomnianych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm okreslonych w art. 5, stosowanych w catosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu speknienia
zasadniczych wymogéw dyrektywy, jezeli normy okreslone w art. 5 nie zostaly zastosowane,

— wyniki dokonanych obliczen konstrukcyjnych, przeprowadzonych badan, itd.,

— sprawozdania z testow.
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3.3 Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system jakosci celem ustalenia, czy spelnia on wymogi okreslone w
ppkt. 3.2. Przyjmuje si¢, zgodno$¢ z wymogami w odniesieniu do systeméw jakosci, ktore stosujg whasciwa
norme zharmonizowang (¥).

W sklad zespolu audytowego musi wchodzi¢ przynajmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w
zakresie oceny technologii danego produktu. W procedurze oceny uwzglednia si¢ wizyte kontrolng w
zakladach producenta.

Decyzja musi by¢ przekazana producentowi. W powiadomieniu musza by¢ zawarte wnioski z badania oraz
umotywowana decyzja wynikajaca z oceny.

3.4. Producent musi wywiazac si¢ ze zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci oraz utrzymad
go tak, aby pozostawal adekwatny oraz wydajny.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musi informowac jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita
system jako$ci, o wszelkich planach aktualizacji systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany, oraz zadecydowac, czy zmodyfikowany system
jakosci nadal spetnia wymogi okreslone w ppkt. 3.2 lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana musi powiadomi¢ producenta o swojej decyzji. W powiadomieniu musza by¢
zawarte wnioski z badania oraz umotywowana decyzja wynikajaca z oceny.

4. Nadzér WE bedgey odpowiedzialnoscig jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, czy producent nalezycie wywiazuje si¢ ze zobowigzan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Producent musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkcji, inspekgji i
testowania oraz magazynowania, w celu przeprowadzenia inspekcji, oraz musi dostarczy¢ jej wszelkie
niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentagj¢ systemu jakosci,

— rejestry jako$ci przewidywane przez projektowa czg$¢ systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen i
testow, itd.,

— rejestry jakosci przewidywane przez produkcyjna cze$é systemu jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli
i dane z testow, dane dotyczgce kalibrowania, sprawozdania dotyczgce kwalifikacji odpowiedniego
personeluy, itd.

4.3. Jednostka notyfikowana musi przeprowadzaé okresowe audyty (*¥), majace na celu upewnienie si¢, czy
producent utrzymuje i stosuje system jakosci, oraz dostarcza¢ producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich
wizytacji, jednostka notyfikowana moze, w miar¢ potrzeby, przeprowadzi¢ badania, lub zleci¢ ich przepro-
wadzenie, sprawdzajace prawidlowo$¢ funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana musi do-
starczy¢ producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia testéw, sprawozdanie z
testow.

5. Producent musi przechowywaé do dyspozycji organdéw krajowych, przez okres przynajmniej 10 lat (***) od daty
wytworzenia ostatniego produktu, nastepujaca dokumentacje:

— dokumentacj¢ okre$lona w ppkt. 3.1 akapit drugi tiret drugie,
— aktualizacje okre$long w ppkt. 3.4 akapit drugi,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w ppkt. 3.4 akapit ostatni, ppkt. 4.3 i 4.4.

6. Kazda jednostka notyfikowana musi przekazywaé innym jednostkom notyfikowanym istotne informacje dotyczace
wydanych i wycofanych zatwierdzen systemu jako$ci (****).

(*) Ta zharmonizowana normag bedzie EN 29 002, w razie konieczno$ci uzupelniona z uwzglednieniem szczegdlnego charakteru

produktéw, dla ktorych jest stosowana.
(* W dyrektywach szczegblnych moze zostaé okreslona czestotliwos¢ takich audytéw.
(***) Dyrektywy szczegdlne moga zmieni¢ ten okres.
(***)  Dyrektywy szczegdlne moga przewidywal inne ustalenia.
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Mozliwe wymogi dodatkowe:

Badanie projektu

1. Producent musi zlozy¢ wniosek o przeprowadzenie badania projektu do jednej jednostki notyfikowane;.

2. Wniosek musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, produkeji i dziatania produktu oraz powinien umozliwiaé
ocene zgodnosci z wymogami dyrektywy.
Whniosek musi zawieraé:

— specyfikacje techniczne projektu, w tym normy, ktére zostaly zastosowane,

— niezbedny dowdd na poparcie ich stosowno$ci, w szczegdlnodci w przypadku gdy nie sa w pelni
stosowane normy okrelone w art. 5. Dowdd taki musi zawiera¢ wyniki testow wykonanych przez
whasciwe laboratorium producenta lub w jego imieniu.

3. Jednostka notyfikowana musi zbada¢ wniosek, a w przypadku gdy projekt spelnia przepisy odno$nej
dyrektywy, musi wyda¢ wnioskodawcy certyfikat badania projektu WE. Certyfikat zawiera wnioski z badan,
warunki jego waznoéci, dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, w stosownych
przypadkach, opis dziatania produktu.

4. Wnioskodawca musi na biezaco informowaé jednostke notyfikowana, ktéra wystawila certyfikat badania
projektu WE, o wszystkich zmianach zatwierdzonego projektu. W przypadku gdy zmiany zatwierdzonego
projektu moga wplyna¢ na zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy lub z zalecanymi warunkami
uzytkowania produktu, zmiany te musza zostaé dodatkowo zatwierdzone przez jednostke notyfikowana,
ktéra wystawila certyfikat badania projektu WE. To dodatkowe zatwierdzenie jest wydane w formie dodatku
do oryginalnego certyfikatu badania projektu WE.

5. Jednostki notyfikowane muszg przekazywa¢ innym jednostkom notyfikowanym istotne informacje dotyczace:
— certyfikatéw badania projektu WE i dodatkéw do tych certyfikatow,

— wycofanych zatwierdzeni projektéw WE i dodatkowych zatwierdzen (¥).

(*) Dyrektywy szczegdlne mogy przewidywad inne ustalenia.
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