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Zatacznik nr 7

MODUL E: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI WYROBU

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci wyrobu to cze$¢ procedury oceny zgodnosci,
w ktorej producent wywiazuje sie z obowiazkow okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna od-
powiedzialno$¢ zapewnia i oswiadcza, ze dane wyroby sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE i spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania rozporzadzenia.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do kontroli gotowych wyrobow i ba-
dania danych wyrobow zgodnie z pkt 3 oraz podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny
jego systemu jako$ci w odniesieniu do danych wyrobdéw.

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 zadnej innej jednostce notyfikowa-
nej;

3) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej klasy wyrobu;

4) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci oraz

5) dokumentacje techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu UE.

System jakos$ci zapewnia zgodno$¢ wyrobdw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sag dokumentowane w systema-

tyczny i uporzadkowany sposdb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja sys-

temu jako$ci umozliwia spojna interpretacje programow, planow, instrukgji i zapiséw dotyczacych ja-

kosci.

W szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

1) celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowigzkéw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu
do jakosci wyrobow;

2) badani testow, ktére beda przeprowadzane po zakoniczeniu procesu wytwarzania;

3) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekgcji, dane uzyskane podczas badan,
dane dotyczace wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow itp.;

4) $rodkow monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy speinia on wymagania, o kté-
rych mowa w pkt 3.2.

Zakltada ona zgodnos¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych
z odpowiednimi specyfikacjami wtasciwej normy zharmonizowane;j.

Oprocz doswiadczenia w zakresie systemdw zarzadzania jako$cia zespdt audytowy ma co najmniej
jednego cztonka posiadajacego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego wyrobu i techno-
logii danego wyrobu, a takze znajomo$¢ odpowiednich wymagan rozporzadzenia. Audyt obejmuje
wizyte oceniajaca w zaktadzie producenta. Zespét audytowy dokonuje przegladu dokumentacji tech-
nicznej, o ktdrej mowa w pkt 3.1 ppkt 5, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania
wiadciwych wymagan rozporzadzenia oraz do przeprowadzenia koniecznych badan w celu zapew-
nienia zgodnosci wyrobu z tymi wymaganiami.

O wyniku audytu powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uza-
sadnienie dokonanej oceny.
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Producent zobowiazuje si¢ do wypelniania zobowigzan wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu
jakosci oraz utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamie-
rzonych zmianach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie
weciaz spelnia¢ wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uza-
sadnienie dokonanej oceny.

Nadzdr, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

Celem nadzoru jest upewnienie sig, Ze producent nalezycie wypetnia zobowigzania wynikajace z za-
twierdzonego systemu jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkcji, kontroli,

badania i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

1) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

2) zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane
dotyczace wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia sig, ze producent utrzy-
muje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzac¢ niezapowiedziane wizyty u producenta.
Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadzac¢ badania wy-
robu lub zleca¢ ich przeprowadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawi-
dlowo. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty i, jezeli przeprowa-
dzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej
mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu wyrobu innym niz komponent
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spetniajgcym wlasciwe wymagania
rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu wyrobu innego niz kom-
ponent i przechowuje ja do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu
wyrobu innego niz komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model wyrobu,
dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu wyrobowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne swiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowu-
je je do dyspozycji organdéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu do obrotu.
Swiadectwo zgodnosci identyfikuje model komponentu, dla ktérego zostato sporzadzone. Kopia
$wiadectwa zgodnosci jest dotaczana do kazdego komponentu.

Przechowywanie dokumentdéw

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia wyrobu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji
organoéw nadzoru rynku nastepujace dokumenty:

1) dokumentacje, o ktorej mowa w pkt 3.1;

2) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;

3) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w pkt 3.5, 4.314.4.
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Obowigzki jednostki notyfikowanej

Kazda jednostka notyfikowana informuje wtasciwy organ notyfikujacy o wydanych lub cofnietych
zatwierdzeniach systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia wlasciwemu organowi
notyfikujacemu wykaz zatwierdzen systeméw jakosci, ktdrych wydania odmowita, ktére zawiesita
lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach syste-
mow jakosci, ktérych wydania odmoéwita, ktére cofneta lub zawiesita, oraz, na zadanie, o zatwierdze-
niach systemdéw jakosci, ktére wydata.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5i 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno$¢ wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pel-
nomocnictwie.



