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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.
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4. Pracownicy odpowiedzialni za kontrole posiadaja:
— gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe;

— zadowalajacg znajomo$¢ wymagan zwigzanych z badaniami, ktére przeprowadzaja i odpowiednie
do$wiadczenie w przeprowadzaniu takich badan;

— umiejetno$¢ sporzadzania certyfikatow, zapiséw i sprawozdan, wymaganych w celu uwierzytelnienia
przeprowadzanych badan.

5. Zagwarantowana jest bezstronno$¢ personelu przeprowadzajacego kontrole. Jego wynagrodzenie nie
jest uzaleznione od liczby przeprowadzonych badan ani od wynikéw tych badan.

6. Jednostka jest ubezpieczona od odpowiedzialnosci cywilnej, chyba ze odpowiedzialno$¢ ponosi pan-
stwo zgodnie z przepisami prawa krajowego lub samo Pafistwo Czlonkowskie jest bezposrednio odpowie-
dzialne za badania.

7. Na mocy przepiséw niniejszej dyrektywy albo przepiséw prawa krajowego ustanowionych w celu jej
wykonania, pracownicy jednostki sg zobowiazani do przestrzegania tajemnicy zawodowej w odniesieniu do
wszelkich informacji uzyskanych przy wykonywaniu swoich zadan (z wyjatkiem w stosunku do whasciwych
organéw administracyjnych paristwa, w ktérym wykonuje ona swoje dzialania).

8. Jednostki notyfikowane uczestnicza w czynnosciach koordynacyjnych. Biora one réwniez bezposredni
udziat lub s3 reprezentowane w europejskiej dziatalno$ci normalizacyjnej lub zapewniaja znajomo$¢ bieza-
cego stanu w odniesieniu do odpowiednich norm.

9. Panstwa Czlonkowskie moga podja¢ wszelkie niezbedne $rodki jakie uznajg za stosowne w celu
zapewnienia, ze w przypadku zaprzestania dzialalno$ci przez jednostke notyfikowang dokumentacja jej kli-
entéw zostanie przestana do innej jednostki lub zostanie udostepniona Pafistwu Cztonkowskiemu, ktdre ja
notyfikowalo.

ZALACZNIK XII

TABELA KORELAC]I

Niniejsza tabela wskazuje zwigzek pomiedzy czeSciami dyrektywy 98/37/WE a czeSciami niniejszej dyrek-
tywy, dla ktérych przedmiot jest taki sam. Jednakze, tre$¢ czesSci, dla ktérych wskazano zwigzek nie jest
koniecznie tozsama.

Dyrektywa 98/37|WE Niniejsza dyrektywa
Art. 1 ust.1 Art. 1 ust. 1
Art. ust. 2 lit. a) Art. 2 lit. a) i b)
Art. 1 ust. 2 lit. b) Art. 2 lit. ¢)
Art. 1 ust. 3 Art. 1 ust. 2
Art. 1 ust. 4 Art. 3
Art. 1 ust. 5 -
Art. 2 ust. 1 Art. 4 ust. 1
Art. 2 ust. 2 Art. 15
Art. 2 ust. 3 Art. 6 ust. 3
Art. 3 Art. 5 ust. 1 lit. a)
Art. 4 ust. 1 Art. 6 ust. 1
Art. 4 ust. 2 akapit pierwszy Art. 6 ust. 2
Art. 4 ust. 2 akapit drugi -
Art. 4 ust. 3 -




