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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.
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W szczegblnosci, musi zawiera¢ nastepujace odpowiednie opisy:

— celoéw dotyczacych jakosci, struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien kie-
rownictwa w odniesieniu do konstrukgji i jakoSci maszyn;

— technicznych specyfikacji projektowych, w tym norm, jakie beda stosowane oraz, jezeli normy, o
ktorych mowa w art. 7 ust. 2, nie s3 w pelni stosowane, srodkéw, jakie zostang podjete w celu
spelnienia zasadniczych wymagan niniejszej dyrektywy w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa;

— technik kontroli projektowania i technik weryfikacji konstrukeji, proceséw i dziatan systematycz-
nych, ktére beda stosowane przy projektowaniu maszyn objetych niniejsza dyrektywa;

— odpowiednich technik wytwarzania, technik kontroli i zapewnienia jakosci, proceséw i systema-
tycznie podejmowanych dzialan, jakie beda stosowane;

— kontroli i badan, ktére bedg przeprowadzone przed, w trakcie i po wytworzeniu oraz czestotli-
wosci, z jakg beda przeprowadzane;

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan, dane
dotyczace kalibracji, sprawozdania dotyczace kwalifikacji danego personely;

— $rodkéw monitorowania uzyskania wymaganej jakosci projektowania i jakosci maszyn, jak réw-
niez skutecznosci dzialania systemu zapewnienia jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, aby ustalié, czy spelnia on wymagania okreslone w
pkt. 2.2

Domniemywa si¢, ze elementy systemu jakosci zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowa-
nymi sg zgodne z odpowiednimi wymaganiami, o ktérych mowa w pkt. 2.2.

W sklad zespotu audytoréw bedzie wchodzi¢ co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w
ocenie technologii maszyn. Procedura oceny obejmuje przeprowadzenie kontroli w pomieszczeniach
producenta. Podczas oceny, zespot audytorow dokona przeglgdu dokumentacji technicznej okreslonej
w punkcie 2.1 ust. 2 tiret trzecie w celu zapewnienia ich zgodnosci z odnosnymi wymogami doty-
czgcymi zdrowia i bezpieczeristwa.

O decyzji powiadamiany jest producent lub jego upowazniony przedstawiciel. W powiadomieniu
musza by¢ zawarte wnioski z badania oraz umotywowana decyzja wynikajaca z oceny. Procedura
odwolawcza musi by¢ dostepna.

Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu
jakosci oraz do zapewnienia, Ze pozostanie on wlasciwy i skuteczny.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel informuja jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita
system jakosci, o jego wszelkich planowanych zmianach.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system zapew-
nienia jako$ci nadal spelnia wymagania okre§lone w pkt. 2.2 lub, czy wymagana jest jego ponowna
ocena.

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

Nadzér prowadzony przez jednostke notyfikowana

Celem nadzoru jest upewnienie si¢, czy producent nalezycie wywigzuje si¢ ze zobowiazan wynikaja-
cych z zatwierdzonego systemu jakosci.

Producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkeji, kontroli,
badan oraz magazynowania, w celu przeprowadzenia inspekcji, oraz dostarcza jej wszelkich niezbed-
nych informagji, takich jak:

— dokumentacja dotyczaca systemu jakosci;

— zapisy dotyczace jakosci przewidziane w czeSci systemu zapewnienia jakoSci dotyczacej projek-
towania, takie jak wyniki analiz, obliczen i préb, itp.;
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— zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w czesci systemu zapewnienia jakosci dotyczacej wytwa-
rzania, takie jak sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan, dane dotyczace kalibracji, spra-
wozdania dotyczace kwalifikacji danego personelu, itp.

3.3.  Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audity w celu upewnienia si¢, ze producent utrzy-
muje i stosuje system jakosci; przedklada ona producentowi sprawozdanie z auditu. Czestotliwo$é
okresowych auditéw powinna by¢ taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

3.4. Ponadto, jednostka notyfikowana moze dokona¢ niezapowiedzianych wizytacji u producenta.
Potrzeba takich dodatkowych wizytacji i ich czestotliwo$¢ bedzie okreslana na podstawie systemu
monitorowania wizytacji prowadzonego przez jednostke notyfikowana. W systemie monitorowania
wizytacji beda szczegdlnie uwzgledniane nastepujace czynniki:

— wyniki poprzednich wizytacji w ramach nadzoru;
— potrzeba monitorowania Srodkéw naprawczych;
— w odpowiednich przypadkach, szczegdélne warunki zalgczone przy zatwierdzeniu systemu;

— znaczace modyfikacje w organizacji procesu, $rodkéw i technik wytwarzania.

W ramach takich wizytacji jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ lub
zleci¢ przeprowadzenie badan w celu sprawdzenia prawidlowosci dzialania systemu jakosci. Jednostka
notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z wizytacji oraz, w przypadku przeprowadzenia
badan, sprawozdanie z badan.

4. Przez dziesig¢ lat od daty produkcji ostatniego egzemplarza, producent lub jego upowazniony przed-
stawiciel przechowuje w celu udostepnienia organom krajowym:

— dokumentacje, o ktérej mowa w pkt. 2.1;

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt. 2.4 akapit trzeci i
czwarty oraz w pkt. 3.3 1 3.4.

ZALACZNIK XI

MINIMALNE KRYTERIA, JAKIE POWINNY ZOSTAC WZIETE POD UWAGE
PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE PRZY NOTYFIKOWANIU JEDNOSTEK

1. Jednostka, jej dyrektor i personel odpowiedzialny za przeprowadzanie badan weryfikacyjnych nie
mogg by¢ projektantami, producentami, dostawcami ani instalatorami maszyn, ktére kontrolujg, ani upo-
waznionymi przedstawicielami zadnej z tych stron. Nie mogg oni by¢ zaangazowani bezposrednio albo jako
upowaznieni przedstawiciele w projektowanie, wykonywanie, prowadzenie obrotu lub konserwacj¢ tych
maszyn. Ograniczenia te nie wykluczajg mozliwosci wymiany informagji technicznych miedzy producentem
a jednostka.

2. Jednostka i jej personel przeprowadzaja badania weryfikacyjne wykazujac najwyzszy stopiefi rzetel-
nosci zawodowej i kompetengji technicznej oraz nie podlegaja Zadnym naciskom czy namowom, w szcze-
g6lnosci natury finansowej, ktére moglyby mie¢ wplyw na ich osad lub wyniki kontroli, pochodzacym w
szczeg6lnosci od osob lub grup oséb zainteresowanych tymi wynikami.

3. Jednostka musi dysponowal personelem majacym niezbedng wiedze techniczna oraz wystarczajace i
odpowiednie doéwiadczenie do przeprowadzania oceny zgodnos$ci w odniesieniu do kazdej kategorii
maszyn, dla ktorej jest notyfikowana. Musi ona posiada¢ $rodki niezbedne do wypelnienia zadan technicz-
nych i administracyjnych zwigzanych z realizacjg kontroli w odpowiedni sposéb; musi takze mie¢ dostep do
sprze¢tu niezbednego do przeprowadzania kontroli o charakterze wyjatkowym.



