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— dokumentacje oceny ryzyka przedstawiajaca zastosowang procedure, zawierajaca:

i) wykaz zasadniczych zastosowanych i spelnionych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i
bezpieczefistwa;

ii) opis Srodkéw zapobiegawczych wdrozonych w celu wyeliminowania rozpoznanych zagrozef
lub zmniejszenia ryzyka oraz, w stosownych przypadkach, wskazanie ryzyka resztkowego;

iii) zastosowane normy i inne specyfikacje techniczne, wskazujace zasadnicze wymagania w zakre-
sie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa objete tymi normami;

iv) wszelkie sprawozdania techniczne podajace wyniki wszystkich badan przeprowadzonych albo
przez producenta albo przez jednostke wybrang przez producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela;

v) egzemplarz instrukcji montazu maszyny nieukoficzonej;

b) w przypadku produkcji seryjnej, Srodki wewnatrzzakladowe, jakie zostana podjete w celu zapewnienia
zgodno$ci maszyny nieukoniczonej z zastosowanymi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenistwa.

Producent musi przeprowadzi¢ odpowiednie badania i proby czesci sktadowych, osprzetu lub maszyn nie-
ukoniczonych, aby ustalié, czy ich projekt lub wykonanie pozwalajg na bezpieczny montaz i uzytkowanie.
Odpowiednie sprawozdania i wyniki podlegaja wlaczeniu do dokumentacji technicznej.

Odpowiednia dokumentacja techniczna musi by¢ dostgpna przez okres przynajmniej 10 lat od daty produk-
¢ji maszyny nieukoficzonej lub, w przypadku produkcji seryjnej, od daty wyprodukowania ostatniego
egzemplarza, a na wniosek przedlozona wlasciwym organom Panstw Czlonkowskich. Nie musi ona znajdo-
wac si¢ na terytorium Wspdlnoty, i nie musi by¢ stale dostepna w formie materialnej. Musi by¢ mozliwe jej
skompletowanie i przedtozenie wlasciwym organom przez osob¢ wyznaczong w deklaracji wlaczenia.

Niedopetnienie obowigzku przedlozenia odpowiedniej dokumentacji technicznej w odpowiedzi na prawid-
fowo uzasadniony wniosek wiasciwych organéw krajowych moze stanowil wystarczajaca podstawe do
zakwestionowania zgodno$ci maszyny nieukoficzonej z zastosowanymi i poddanymi atestacji zasadniczymi
wymaganiami w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa.

ZALACZNIK VIII

OCENA ZGODNOSCI POLACZONA Z KONTROLA WEWNETRZNA
W FAZIE WYTWARZANIA MASZYNY

1. W niniejszym zalaczniku opisano procedure, zgodnie z ktérg producent albo jego upowazniony
przedstawiciel, ktory realizuje zobowiazania ustanowione w pkt. 2 i 3, zapewnia i o$wiadcza, ze dana
maszyna spelnia odpowiednie wymagania niniejszej dyrektywy.

2. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel opracowuja dokumentacje techniczng okreslong w
zalgczniku VII czg$¢ A dla kazdego reprezentatywnego typu z danej serii.

3. Producent musi podja¢ wszelkie niezbedne Srodki tak, aby proces produkeji zapewnial zgodnosé

wytworzonych maszyn z dokumentacja techniczng okreslong w zalaczniku VII czg$¢ A oraz z wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

ZALACZNIK IX

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedurg, wedtug ktérej jednostka notyfikowana stwierdza i zaswiadcza, ze reprezen-
tatywny wzorzec maszyny okre§lonej w zalgczniku IV (zwany dalej ,typem”) spelnia przepisy niniejszej
dyrektywy.

1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel musi sporzadzi¢ dla kazdego typu dokumentacje tech-
niczng okreslong w zatgczniku VII cze$é A.
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2. Dla kazdego typu producent lub jego upowazniony przedstawiciel przedklada w wybranej przez siebie
jednostce notyfikowanej, wniosek o przeprowadzenie badania zgodnosci WE.

Whiosek powinien zawieraé:

— nazwe i adres producenta, a w odpowiednich przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela;
— pisemna deklaracje, ze wniosek nie zostal zlozony w innej jednostce notyfikowanej;

— dokumentagje techniczna.

Ponadto, wnioskodawca powinien przekaza¢ do dyspozycji jednostki notyfikowanej probke typu. Jezeli
wymaga tego program badan, jednostka notyfikowana moze zwrdci¢ si¢ o dostarczenie dalszych prébek.

3. Jednostka notyfikowana:

3.1. bada dokumentacje techniczng, sprawdza czy dany typ zostal wyprodukowany zgodnie z ta doku-
mentacjg i ustala, ktore elementy zostaly zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi postanowieniami
norm, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 oraz te elementy, ktérych projekt nie opiera si¢ na odpowied-
nich postanowieniach tych norm;

3.2. jezeli nie zostaly zastosowane normy, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2, przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie odpowiednich kontroli, pomiaréw i badan w celu ustalenia czy przyjete rozwiazania
spelniaja zasadnicze wymagania niniejszej dyrektywy w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa;

3.3.  jezeli normy okreslone w art. 7 ust. 2 zostaly zastosowane, przeprowadza lub zleca przeprowadzenie
odpowiednich kontroli, pomiaréw i badan w celu sprawdzenia, czy normy te zostaly rzeczywiscie
zastosowane;

3.4. uzgadnia z wnioskodawcg miejsce sprawdzenia czy dany typ zostal wytworzony zgodnie ze zbadang
dokumentacja techniczng i przeprowadzenia niezbednych kontroli, pomiaréw i badan.

4. Jezeli dany typ spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje sktadajacemu
wniosek certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera nazwe i adres producenta i jego upowaznionego
przedstawiciela, dane niezbedne do zidentyfikowania zatwierdzonego typu, wnioski z badan i warunki na
jakich zostal wydany.

Producent i jednostka notyfikowana zachowuja po egzemplarzu tego certyfikatu, dokumentagji technicznej i
wszystkich odpowiednich dokumentéw przez 15 lat od daty wydania certyfikatu.

5. Jezeli dany typ nie spelnia przepiséw niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana odmawia skladaja-
cemu wniosek wydania certyfikatu badania typu WE, podajac szczegélowe powody odmowy. Powiadamia
ona skladajgcego wniosek, inne jednostki notyfikowane i Pafistwo Czlonkowskie, ktére notyfikowato dana
jednostke. Procedura odwolawcza musi by¢ dostepna.

6.  Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacje techniczg zwig-
zang z certyfikatem badania typu WE o wszelkich zmianach wprowadzanych do zatwierdzonego typu.
Jednostka notyfikowana bada te zmiany i albo potwierdza wazno$¢ istniejacego certyfikatu badania typu
WE albo wydaje nowy certyfikat, jezeli zmiany moga zagraza¢ zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami w
zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa lub z przewidywanymi warunkami eksploatacji danego typu.

7. Komisja, Panistwa Czlonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na wniosek, uzyska¢ egzemplarz
certyfikatu badania typu WE. Na uzasadniony wniosek, Komisja i Paistwa Czlonkowskie moga uzyskaé
egzemplarz dokumentacji technicznej oraz wynikéw badan przeprowadzonych przez jednostke notyfiko-
wana.

8. Dokumenty i korespondencje odnoszace sie do procedur badania typu WE sporzadza si¢ w oficjalnym
jezyku lub jezykach wspélnotowych Pafistwa Czlonkowskiego, w ktérym ustanowiona jest jednostka noty-
fikowana lub w jakimkolwiek innym oficjalnym jezyku Wspdlnoty mozliwym do zaakceptowania przez te
jednostke.
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9.  Wazno$¢ certyfikatu badania typu WE

9.1 Na jednostce notyfikowanej spoczywa staly obowigzek zapewnienia, Ze certyfikat badania typu WE
pozostaje wazny. Powiadamia ona producenta o wszelkich istotnych zmianach, ktére moglyby mieé
wplyw na waznos$¢ certyfikatu. Jednostka notyfikowana wycofuje certyfikaty, ktore stracity waznos¢.

9.2 Na producencie danej maszyny spoczywa staly obowiazek zapewnienia, Ze maszyna ta odpowiada
aktualnemu stanowi wiedzy techniczne;j.

9.3  Co pig¢ lat producent sklada jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie przegladu waz-
nosci certyfikatu badania typu WE.

Jednostka notyfikowana odnawia certyfikat na kolejne pigé lat, jezeli stwierdzi, ze pozostaje on
wazny, uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy technicznej.

Producent i jednostka notyfikowana zachowuja po egzemplarzu tego certyfikatu, dokumentacji tech-
nicznej i wszystkich odpowiednich dokumentéw przez 15 lat od daty wydania certyfikatu.

9.4 W przypadku gdy wazno$¢ certyfikatu badania typu WE nie zostala odnowiona, producent zaprze-
staje wprowadzania do obrotu danej maszyny.

ZALACZNIK X

PELNE ZAPEWNIENIE ]AKO§CI

Niniejszy zalgcznik zawiera opis oceny zgodnosci maszyn, o ktérych mowa w zalgczniku IV, wytworzonych
z zastosowaniem systemu pelnego zapewnienia jakosci oraz procedury, za pomocg ktérej jednostka notyfi-
kowana ocenia i zatwierdza system jako$ci i monitoruje jego stosowanie.

1. Producent musi posiada¢ zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do projektu, wytwarzania, kon-
cowej kontroli i badan, stosownie do wymagan okre$lonych w pkt. 2, a takze podlega nadzorowi okreslo-
nemu w pkt. 3.

2. System jakosci

2.1 Producent lub jego upowazniony przedstawiciel sklada wniosek o oceng swojego systemu jakosci do
wybranej przez siebie jednostki notyfikowane;j.

Whiosek zawiera:
— nazwe i adres producenta i, we wlasciwym przypadku, jego upowaznionego przedstawiciela;
— miejsce projektowania, produkeji, kontroli, testowania i magazynowania maszyny;

— dokumentacje techniczng opisang w zalaczniku VII czes¢ A, dla jednego wzorca dla kazdej kate-
gorii maszyny, o ktérej mowa w zalaczniku IV, jaki zamierza produkowa;

— dokumentagj¢ systemu jakosci;

— pisemne o$wiadczenie, Ze wniosek nie zostal zlozony w innej jednostce notyfikowanej.

2.2 System jako$ci musi zapewnia¢ zgodno$¢ maszyny z przepisami niniejszej dyrektywy. Wszystkie
elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta muszg by¢ udokumentowane w systema-
tyczny i uporzadkowany sposéb w postaci $rodkéw, procedur i pisemnych instrukcji. Dokumentacja
systemu jako$ci musi umozliwiaé jednolita interpretacje Srodkéw proceduralnych i jako$ciowych,
takich jak programy jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci i zapisy.



