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Zalacznik nr 8

MODUL A: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI

Wewnetrzna kontrola produkgji to procedura oceny zgodnosci, w ktdrej producent wywiazuje si¢ ze
zobowigzan okreslonych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiad-
cza, ze dane wyroby sa zgodne z wymaganiami rozporzadzenia majacymi do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczna. Dokumentacja umozliwia ocene zgodnosci wyrobu

z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia oraz obejmuje odpowiednig analize

i ocene ryzyka.

Dokumentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowied-

nim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie wyrobu. Dokumentacja techniczna zawiera co

najmniej nastepujace elementy:

1) ogodlny opis wyrobu;

2) projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy czesci sktadowych, podzespotéw, obwo-
dow itd.;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania wyrobu;

4) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci lub czesciowo, do ktoérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a takze, w przypadku gdy te zharmo-
nizowane normy nie zostaly zastosowane, opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan
rozporzadzenia w zakresie zapewnienia zdrowia i bezpieczenstwa, w tym wykaz innych zastoso-
wanych odpowiednich specyfikacji technicznych; w przypadku czesciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktore czesci zostaty zastosowane;

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

6) sprawozdania z badan.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkciji i jego monitorowanie zapew-
nialy zgodnos¢ wytworzonych wyrobdw z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz
z wymaganiami rozporzadzenia, majacymi do nich zastosowanie.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu wyrobu innym niz komponent spet-
niajacym majace do niego zastosowanie wymagania rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla modelu wyrobu innego niz komponent
i przechowuje ja wraz z dokumentacja techniczna do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres
10 lat po wprowadzeniu wyrobu innego niz komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfi-
kuje 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 wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po
wprowadzeniu komponentu do obrotu.

Swiadectwo zgodnosci identyfikuje komponent, dla ktérego zostato sporzadzone. Kopia $wiadectwa
zgodnosci jest dotaczana do kazdego komponentu.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnic-
twie.



