Zatacznik nr 3

MODUL B: BADANIE TYPU UE

Badanie typu UE to czes$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktdrej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny wyrobu oraz weryfikuje i poswiadcza spelnienie przez projekt techniczny wyrobu wyma-
gan rozporzadzenia majacych do niego zastosowanie.

Badanie typu UE przeprowadza sie z badaniem egzemplarza kompletnego wyrobu, reprezentatyw-
nego dla przewidywanej produkgji (typ produkgji).

Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w wybranej przez siebie jednostce
notyfikowanej.

Whniosek zawiera:

1) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przed-
stawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres;

2) pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w Zzadnej innej jednostce notyfikowa-
nej;

3) dokumentacje techniczna, umozliwiajaca ocene zgodnosci wyrobu z majacymi do niego zastoso-
wanie wymaganiami rozporzadzenia oraz obejmuje odpowiednia analize i ocene ryzyka. Doku-
mentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim
dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie wyrobu.

Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastepujace elementy:

a) ogolny opis wyrobu,

b) projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy czesci sktadowych, podzespoléw,
obwodoéw itd.,

c) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania
wyrobu,

d) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci lub czesciowo, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a jezeli te normy zharmonizowane
nie zostaly zastosowane, opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan zdrowia
i bezpieczenstwa rozporzadzenia, w tym wykaz innych wtasciwych zastosowanych specyfikacji
technicznych. W przypadku czeSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumen-
tacji technicznej okresla sig, ktdre czesci zostaty zastosowane,

e) wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp. oraz

f) sprawozdania z badan;

4) prébki reprezentatywne dla przewidywanej produkgji. Jednostka notyfikowana moze zazadac do-
starczenia dalszych probek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan.

Jednostka notyfikowana:

1) bada dokumentacje techniczna, weryfikuje, czy dana probka (dane probki) zostata wyprodukowa-
na zgodnie z dokumentacja techniczna, oraz identyfikuje czeSci zaprojektowane zgodnie
z odpowiednimi przepisami wilasciwych norm zharmonizowanych, jak rowniez czesci, ktére za-
projektowano zgodnie z innymi odpowiednimi specyfikacjami technicznymi;

2) przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia,
w przypadku gdy producent zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwigzan okre$lonych we wtasci-
wych normach zharmonizowanych, czy zostaty one zastosowane prawidtowo;

3) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testOw w celu skontrolowania,
czy, w przypadku gdy rozwigzania okreslone we wtasciwych normach zharmonizowanych nie zo-
staly zastosowane, rozwigzania przyjete przez producenta stosujacego inne odpowiednie specyfi-
kacje techniczne spelniaja wiasciwe wymagania zdrowia i bezpieczenstwa rozporzadzenia;

4) uzgadnia z producentem miejsce, w ktorym przeprowadzone zostang badania i testy.



10.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktorym odnotowuje dziatania podjete
zgodnie z pkt 4 i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowiagzan wobec organéw notyfikujacych
jednostka notyfikowana udostepnia tres¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w czesci, wytacznie za
zgoda producenta.

Jezeli typ spelnia majace zastosowanie do danego wyrobu wymagania rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE. Certyfikat ten zawiera nazwe
i adres producenta, wnioski z badan, ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do
identyfikacji zatwierdzonego typu. Do certyfikatu badania typu UE mozna dotaczy¢ zatacznik lub za-
taczniki.

Certyfikat badania typu UE i zalaczniki do niego zawierajg wszelkie istotne informacje umozliwiajace
ocene zgodno$ci wytwarzanych wyrobéw z badanym typem oraz kontrole w trakcie eksploatacji.
Jezeli typ nie spetnia wtasciwych wymagan rozporzadzenia, jednostka notyfikowana odmawia wyda-
nia certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegdtowe uzasad-
nienie odmowy.

Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spelnia¢ juz wlasciwych wymagan rozporzadzenia, oraz
ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana in-
formuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra posiada dokumentacje techniczng dotyczaca cer-
tyfikatu badania typu UE, o wszystkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wptywac na
zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami w zakresie zdrowia i bezpieczenistwa zawartymi w rozporzadze-
niu lub warunkami waznosci tego certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwier-
dzenia w formie aneksu do pierwotnego certyfikatu badania typu UE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu
UE i wszelkich aneksach do nich, ktdre wydata lub cofnela, oraz, okresowo lub na zadanie, udostep-
nia wlasciwemu organowi notyfikujagcemu wykaz certyfikatow badania typu UE lub wszelkich anek-
sOw do nich, ktérych wydania odmdwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach badania
typu UE lub wszelkich aneksach do nich, ktérych wydania odmoéwita, ktdre cofnela, zawiesita lub
poddata innym ograniczeniom, oraz, na zadanie, o takich certyfikatach lub wszelkich aneksach do
nich, ktére wydata. Komisja Europejska, panstwa cztonkowskie i pozostate jednostki notyfikowane
moga na zadanie otrzymac kopie certyfikatow badania typu UE lub anekséw do nich. Na zadanie
Komisja Europejska i panstwa cztonkowskie moga otrzymac¢ kopie dokumentacji technicznej oraz
wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfikowana przecho-
wuje kopie certyfikatu badania typu UE, zatacznikéw i anekséw do niego, a takze dokumentow tech-
nicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasnigcia waznosci tego cer-
tyfikatu.

Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE oraz zalacznikow i anekséw do niego
wraz z dokumentacjq techniczna do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wpro-
wadzeniu wyrobu do obrotu.

Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3, oraz wypel-
nia¢ zobowiazania okreslone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.



