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1. Cel i zakres programu

Celem tego dokumentu jest okre$lenie zasad oceny zgodnosci prowadzonej przez
J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. — Jednostka Certyfikujgca z siedzibg w Siemianowicach Slgskich,
zwana dalej Jednostkg Certyfikujgcg, dla maszyn (Dyrektywa 2006/42/WE (MD)
z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajgca dyrektywe 95/16/WE) w oparciu
0 wymagania majgcych zastosowanie procedur oceny zgodnosci.

Dla wszystkich produktéw objetych niniejszym programem wydawane sg odpowiednie
dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ z wymaganiami przynaleznych modutéw oceny zgodnosci.

2. Akty prawne i normatywne obowigzujace w obszarze oceny zgodnosci

Tryb prowadzenia proceséw oceny w Jednostce Certyfikujgcej oparty jest na zasadach oceny
przeprowadzanej przez strone trzecig i spetnia warunki zawarte w nastepujgcych przepisach
i normach:

1) Ustawie z dnia 18 marca 2016 roku o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku,

2) Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgcego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcej rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93,

3) Decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie
wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajgcej decyzje Rady
93/465/EWG,

4) Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2006/42/WE z dnia 17 maja 2006 r.
w sprawie maszyn, zmieniajgcej dyrektywe 95/16/WE,

5) Normie PN-EN ISO/IEC 17065 — Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek
certyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi,

6) Normie PN-EN ISO/IEC 17067 — Ocena zgodnosci. Podstawy certyfikacji wyrobéw oraz
wytyczne dotyczgce programdw certyfikacji wyrobow,

7) Normie ISO/IEC 17021-1 — Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek prowadzacych
audity i certyfikacje systeméw zarzgdzania. Czes¢ 1: Wymagania,

8) Norma ISO/IEC 17021-3 — Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek prowadzacych
audity i certyfikacje systemdw zarzgdzania. Czes¢ 3: Wymagania dotyczgce kompetenciji do
auditowania i certyfikacji systemdéw zarzgdzania jakoscia.
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3. Charakterystyka programu

Niniejszy program oferuje prowadzenie proceséw oceny zgodnosci dla maszyn w oparciu
o przynalezne moduty Dyrektywy 2006/42/WE:

Procedury oceny zgodnosci

Dyrektywa Grupy produktow (moduf)

12. Maszyny do robot podziemnych:
12.1 lokomotywy i wozki hamulcowe
12.2 hydrauliczne obudowy zmechanizowane
16. Podnos$niki do obstugi pojazdéw

17. Urzadzenia do podnoszenia os6b lub osob i
towaréw, stwarzajgce ryzyko upadku z wysokosci
wiekszej niz 3 metry

2006/42/WE | 21. Uktady logiczne zapewniajgce funkcje
bezpieczenstwa

Zatacznik IX — Modut B

12. Maszyny do robét podziemnych:
12.1 lokomotywy i wézki hamulcowe
12.2 hydrauliczne obudowy zmechanizowane Zatgcznik X — Modut H
16. Podnos$niki do obstugi pojazdow

Legenda:
Modut B - Badanie typu WE
Modut H - Petne zapewnienie jakosci

Wyboru odpowiedniego modufu dokonuje klient.

Jednostka Certyfikujgca prowadzi ocene zgodnosci w celu potwierdzenia spetnienia
zasadniczych wymagan dyrektywy 2006/42/WE wg specyfikacji technicznych (norm
zharmonizowanych) ujetych w zatgczniku nr 1 do niniejszego programu.

W przypadku wystgpienia potrzeby oceny zgodnoéci o inne specyfikacje techniczne, dla
powyzszych grup wyrobow wg niniejszego programu, Jednostka Certyfikujgca analizuje swoje
mozliwo$ci realizacyjne (posiadanie kompetentnego personelu do prowadzenia ocen oraz
posiadanie mozliwosci badawczych we wnioskowanym zakresie - jeSli dotyczy) a nastepnie
podejmuje decyzje o rozszerzeniu/braku mozliwosci rozszerzenia zakresu niniejszego programu.

4. Bezstronnos¢, poufnosé, kompetencje.
Jednostka Certyfikujgca zapewnia petng bezstronnos¢ i wiarygodnosc¢.

Jednostka Certyfikujgca dziata jako strona trzecia, niezalezna od organizacji lub produktu, ktéry
ocenia. Jednostka Certyfikujgca, jej Sciste kierownictwo oraz personel odpowiedzialny za
realizacje zadan zwigzanych z ocena zgodnosci nie sg projektantami, producentami, dostawcami,
instalatorami, nabywcami, wiascicielami, uzytkownikami czy konserwatorami produktow, ktore
oceniaja, ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych stron. Nie angazujg sie oni
bezposrednio w projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje,
uzytkowanie Ilub konserwacje tych produktéw, ani nie mogg reprezentowacC stron
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zaangazowanych w taka dziatalnos¢. Nie angazujg sie w dziatalnos¢, ktéra moze zagrozi¢
niezaleznosci ich osgdow i wiarygodnosci. Dotyczy to w szczegolnosci ustug konsultingowych.
Jednostka Certyfikujgca zapewnia, ze dziatalnoé¢ jej podwykonawcow nie wpltywata na poufnos$g,
obiektywizm ani bezstronnos$¢ jej dziatalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci.

Wykwalifikowany, kompetentny, posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje techniczne w danej
dziedzinie oraz duze doswiadczenie w procesie oceny zgodnosci personel jednostki zapewnia
wykonywanie zadan rzetelnie i obiektywnie. Personel nie jest poddawany zadnym naciskom czy
motywacji, zwlaszcza finansowej, mogacym wptywac na ich opinie lub wyniki oceny zgodnosci.

Jednostka Certyfikujgca, jej Sciste kierownictwo i personel wykonujgcy ocene gwarantujg
bezstronnos¢.

Wynagrodzenie zaréwno sScistego kierownictwa jak specjalistow wykonujgcych oceny nie zalezy
od liczby wykonanych ocen ani od wynikéw tych ocen.

Jednoznaczne ustalenie zakresu odpowiedzialnosci powoduje, ze uzyskane informacje
w procesie oceny zgodnosci dotyczace praw wtasnosci dokumentacji produktu sg w petni poufne.

W celu potwierdzenia posiadanych kompetencji Jednostka Certyfikujgca spetnia wymagania
akredytacyjne okreslone w odpowiednich normach akredytacyjnych zharmonizowanych
do rozporzadzenia (WE) 765/2008 uzupetnionych o wymagania dodatkowe, wiasciwe dla oceny
kompetencji jednostek wykonujgcych odpowiednie procedury oceny zgodnosci, wedtug
przyporzgdkowania podanego w ponizszej tabeli:

Normy akredytacyjne zharmonizowane
Modut Nazwa modutu z rozporzadzeniem (WE) 765/2008
(+ wymagania dodatkowe)

PN-EN ISO/IEC 17065
B Badanie typu WE (z uwzglednieniem PN-EN ISO/IEC 17025
w przypadku gdy wymagane sg badania)

PN-EN ISO/IEC 17021
(+ odpowiednia wiedza o wyrobie)

H Petne zapewnienie jakosSci
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5. Przebieg procesu oceny zgodnosci.
5.1 Informacje wstepne

Jednostka Certyfikujgca zapewnia producentom/wnioskodawcom dostep do wszelkich informaciji
w celu sprawnego przeprowadzenia procesu oceny zgodnosci.

Udziela informaciji o:
— przepisach krajowych dotyczgcych badan i oceny,
— rodzaju i zakresu niezbednych do wykonania badan laboratoryjnych,
— laboratoriach badawczych spetniajgcych wymagania dotyczace wykonywania badan dla
poszczegdlnych grup produktow,
— dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia oceny zgodnosci,
— procedurach oceny zgodnosci w Jednostce Certyfikujacej,
— sposobie wykorzystania certyfikatu,
— optatach,
— zasadach zawieszania i cofania wydanych certyfikatow,
— mozliwosci odwotania sie od decyzji podjetych przez Jednostke Certyfikujaca.

W celu uzyskania oferty na przeprowadzenie oceny zgodnosci producent musi dostarczyé
odpowiednie informaciji o produkcie.

Na podstawie przekazanych informacji (w formie telefonicznej, papierowej, elektronicznej lub
faksem). Jednostka Certyfikujgca sporzgdza oferte cenowg na przeprowadzenie oceny
zgodnosci.

W  przypadku akceptacji przedstawionej oferty producent sktada odpowiedni wniosek
o przeprowadzenie oceny wedtug okreslonej procedury ocen zgodnosci

Sktadajgc wniosek o przeprowadzenie oceny zgodnos$ci producent oswiadcza, ze:

—  zrealizuje wszystkie niezbedne ustalenia w celu przeprowadzenia oceny oraz nadzoru
(jesli dotyczy), tacznie z dostarczeniem dokumentac;ji i zapiséw do ich zbadania oraz (jesli
dotyczy) zapewni dostep do wtasciwego wyposazenia, lokalizacji, obszaréw, personelu
oraz podwykonawcéw, rozpatrzenia skarg oraz uczestniczenia obserwatoréw (jesli ma
zastosowanie),

— spetni wszystkie majgce zastosowanie wymagania okreslone w niniejszym programie
certyfikacji,

— taki sam wniosek nie zostat ztozony w innej jednostce notyfikowane;j.

Na etapie przegladu ztozonego wniosku i uzyskanych informacji Jednostka Certyfikujgca
potwierdzenia, ze:
— informacja o producencie i produkcie jest wystarczajgca do przeprowadzenia procesu
oceny,
— wszystkie znane roéznice w rozumieniu zagadnieh pomiedzy Jednostkg Certyfikujgca
a producentem, tgcznie z uzgodnieniem dotyczagcym wymagan zostaty rozwigzane,
— zakres wnioskowanej oceny zostat zdefiniowany,
— srodki do prowadzenia wszystkich dziatan zwigzanych z oceng sg dostepne,
— Jednostka Certyfikujgca posiada kompetencje i mozliwosci do prowadzenia dziatalnosci
certyfikacyjnej.
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5.2 Szczegotowy tryb postepowania w zakresie poszczegdlnych modutéw/procedur oceny
zgodnosci.

Szczegdbtowy opis procedur postepowania w zakresie modutdw dotyczgcych oceny i badan
produktow regulujg zapisy procedury P-9.1.1 ,Ocena wyrobu” a w zakresie modutéw dotyczgcych
oceny systemow jakosci regulujg zapisy procedury P-9.2 ,Certyfikacja systeméw zarzgdzania
jakoscig” z uwzglednieniem ponizszych wymagan.

5.2.2 MODUL B — Badanie typu WE (zafgcznik IX Dyrektywy 2006/42/WE)

Badanie typu WE (wg dyrektywy 2006/42/WE) to czes¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej
jednostka notyfikowana stwierdza i zaswiadcza, ze reprezentatywny wzorzec maszyny spetnia
wymagania niniejszej dyrektywy.

Lp. Etap Opis

Z chwilg akceptacji warunkéw finansowych producent sktada

whiosek o przeprowadzenie procedury badania typu WE ktory

zostaje poddany przeglgdowi.

Whniosek zawiera przynajmniej:

— nazwe i adres producenta, a w odpowiednich przypadkach,
jego upowaznionego przedstawiciela,

— pisemng deklaracje, ze wniosek nie zostat ztozony w innej
jednostce notyfikowanej,

— dokumentacje techniczng obejmujaca:

a) ogolny opis produktu,

b) projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy

czesci sktadowych, podzespotéw, obwodow itp.,

C) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych

rysunkéw i schematéw oraz dziatania produktu,

d) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci
1 Ztozenie wniosku lub czesciowo, do ktérych odniesienia opublikowano
' i jego przeglad w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a takze,

w przypadku gdy te zharmonizowane normy nie zostaty
zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu
spetnienia zasadniczych wymagan zdrowia
i bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy, w tym wykaz innych
zastosowanych odpowiednich specyfikacji technicznych; w
przypadku czesciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla
sie, ktore czesci zostaty zastosowane,

e) wyniki dokonanych obliczen projektowych,

przeprowadzonych badan itp.; oraz

f) sprawozdania z badan.

Ponadto producent powinien przekaza¢ do dyspozycji Jednostki
Notyfikowanej probke (probki) typu produktu. Jednostka
Notyfikowana moze zazgda¢ dostarczenia dalszych prébek,
jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan.
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Jednostka Notyfikowana bada dokumentacje techniczna,
weryfikuje czy dana prébka (dane prébki) zostalty
wyprodukowane zgodnie z odpowiednimi norm
zharmonizowanych.
Jednostka Notyfikowana uznaje wyniki badan typu (petnych)
wykonanych przez wtasne niezalezne laboratorium badawcze
Ocena dziatajgce zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 17025
(badanie dokumentacji lub dowolne, niezalezne od klienta, akredytowane
technicznej oraz badania | we wtasciwym zakresie laboratoria badawcze. W przypadku
produktu) braku mozliwosci technicznych wykonania badan przez wiasne
laboratorium badawcze lub braku laboratoriéw akredytowanych
we wiasciwym zakresie, Jednostka Notyfikowana uznaje wyniki
badan przeprowadzonych w innych laboratoriach (w tym
laboratorium producenta) pod warunkiem, ze zostaty
potwierdzone majgce zastosowanie wymagania normy PN-EN
ISO/IEC 17025 - rozdziat 61 7.

Z analizy catos$ci zgromadzonych dokumentéw sporzgdzany
jest raport i przygotowywany jest wniosek o wydanie/odmowe
wydania certyfikatu.
Na podstawie przeglgdu wszystkich przekazanych informacii
i wynikbw oceny podejmowana jest decyzja o wydaniu
lub odmowie wydania certyfikatu.
Przeglad wynikéw oceny | Producent jest informowany o podjetej decyz;ji.

i decyzja W przypadku decyzji pozytywnej decyzja przekazywana jest
w formie udzielonego certyfikatu.
Jezeli dany typ nie spetnia przepisow niniejszej dyrektywy,
Jednostka Notyfikowana odmawia sktadajgcemu wniosek
wydania certyfikatu Badania Typu WE. Producent otrzymuje
pisemng decyzje wraz ze szczegétowym uzasadnieniem
odmowy.

Jezeli dany typ spetnia majgce zastosowanie do danego
produktu wymagania Jednostka Notyfikowana wydaje
producentowi certyfikat Badania typu WE (wg dyrektywy
2006/42/WE).

4. Certyfikat

Jednostka Notyfikowana moze informowac¢ producenta o
zmianach wymagan certyfikacyjnych majgcych wptyw na
produkt, ktory byt przedmiotem oceny zgodnosci, terminie ich
wprowadzenia jak i warunkéw dziatan zwigzanych z ich
weryfikacjg dla utrzymania zgodnosci. W przypadku, gdy w
trakcie monitorowania zgodnosci po wydaniu certyfikatu
Jednostka Notyfikowana stwierdzi, ze produkt przestat spetnia¢
wymagania, wzywa Producenta do podjecia stosownych
Srodkéw naprawczych a jesli zachodzi taka koniecznosc
zawiesza lub cofa wydany certyfikat.

Monitorowanie zgodnosci
5. oraz zmian w stanie wiedzy
technicznej

Producent i Jednostka Notyfikowana zachowujg po egzemplarzu certyfikatu badania typu WE,
dokumentac;ji technicznej i wszystkich odpowiednich dokumentéw przez 15 lat od daty wydania
certyfikatu.

Producent zobligowany jest do informowania Jednostki Notyfikowanej, ktéra przechowuje
dokumentacje techniczng zwigzang z certyfikatem badania typu WE o wszelkich zmianach
wprowadzanych do zatwierdzonego typu. Jednostka Notyfikowana bada te zmiany i albo
potwierdza waznos$¢ istniejgcego certyfikatu badania typu WE, albo wydaje aneks do pierwotnego
certyfikatu badania typu WE, badz tez wydaje nowy certyfikat, jezeli zmiany mogg zagrazac
zgodno&ci z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa lub z przewidywanymi warunkami eksploatacji danego typu.
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Wazno$¢ certyfikatu Badania Typu WE:

Na producencie maszyny spoczywa staly obowigzek zapewnienia, ze maszyna odpowiada
aktualnemu stanowi wiedzy technicznej.

Na Jednostce Notyfikowanej spoczywa staty obowigzek zapewnienia, ze certyfikat Badania
Typu WE pozostaje wazny. Jednostka Notyfikowana powiadamia producenta o wszelkich
istotnych zmianach, ktére mogtyby mie¢ wptyw na waznos$¢ certyfikatu. Jednostka
Notyfikowana wycofuje certyfikaty, ktore stracity waznosc.

Co pie¢ lat producent skfada Jednostce Notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie przegladu
waznosci certyfikatu badania typu WE.

Jednostka Notyfikowana odnawia certyfikat na kolejne piec lat, jezeli stwierdzi, ze pozostaje
on wazny, uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy techniczne;.

Producent i Jednostka Notyfikowana zachowujg po egzemplarzu certyfikatu badania typu WE,
dokumentaciji technicznej i wszystkich odpowiednich dokumentéw dotyczacych odnowienia
certyfikatu przez 15 lat od daty wydania certyfikatu.

W przypadku gdy wazno$¢ certyfikatu badania typu WE nie zostata odnowiona, producent
zaprzestaje wprowadzania do obrotu danej maszyny.
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sie wymagania normy PN-EN 1SO 9001.

5.2.8 MODUL H — Petne zapewnienie jakoSci
(zatgcznik X dyrektywy 2006/42/WE)

Peine zapewnienie jakosci to czes¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej Jednostka Notyfikowana
ocenia i zatwierdza system jakosci i monitoruje jego stosowanie.
W celu stwierdzenia, czy spetnione sg odpowiednie wymagania dyrektywy w tym zakresie stosuje

Szczegotowy tryb postepowania w zakresie oceny systemow jakosci ujeto w Programie
certyfikacji QMS wraz z ponizszymi uzupetnieniami:

Lp.

Etap

Opis

Ztozenie wniosku
i jego przeglad

Producent skiada w Jednostce Notyfikowana wniosek

0 przeprowadzenie procedury certyfikacji systemu petnego

zapewnienia jakosci ktory zostaje poddany przeglgdowi.

Whniosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta i, we wiasciwym przypadku, jego
upowaznionego przedstawiciela,

b) miejsce projektowania, produkcji, kontroli, testowania
i magazynowania maszyny,

¢) dokumentacje techniczng dla jednego wzorca dla kazdej
kategorii maszyny, jakg zamierza produkowac,

d) dokumentacje systemu jakosci,

e) pisemne oswiadczenie, ze wniosek nie zostat ziozony
w innej jednostce notyfikowane;.

Dokumentacja systemu
jakosci

Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ jednolitg
interpretacje srodkéw proceduralnych i jakosciowych, takich jak
programy jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci i zapisy.

W szczegoélnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celéw dotyczgcych jakosci, struktury organizacyjnej,
zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien kierownictwa
w odniesieniu do konstrukcji i jako$ci maszyn,

b) technicznych specyfikacji projektowych, w tym norm, jakie
bedg stosowane oraz $rodkdéw, jakie zostang podijete
w celu spefnienia zasadniczych wymagan dyrektywy
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa,

c) technik kontroli projektowania i technik weryfikacji
konstrukgciji, proceséw i dziatan systematycznych, ktoére beda
stosowane przy projektowaniu maszyn objetych dyrektywa,

d) odpowiednich technik wytwarzania, technik kontroli
i zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznie
podejmowanych dziatan, jakie bedg stosowane,

e) kontroli i badan, ktére bedg przeprowadzone przed,
w trakcie i po wytworzeniu oraz czestotliwosci, z jakg bedag
przeprowadzane,

f) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania
z kontroli, dane dotyczgce badan, dane dotyczace kalibraciji,
sprawozdania dotyczgce kwalifikacji danego personelu,

g) $rodkdw monitorowania uzyskania wymaganej jakosci
projektowania i jakosci maszyn, jak réwniez skutecznosci
dziatania systemu zapewnienia jako$ci.

Zespot auditujgcy

Oprécz doswiadczenia w zakresie systemoéw zarzgdzania
jakoscig zespdt auditowy ma co najmniej jednego czionka
posiadajgcego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie
danego produktu i technologii danego produktu, a takze
znajomos¢ odpowiednich wymagan dyrektywy. Zespét auditowy
dokonuje przeglagdu dokumentacji technicznej w celu
zapewnienia zgodnosci z wtasciwymi wymogami dotyczgcymi
zdrowia i bezpieczenstwa.
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Jednostka Notyfikowana ocenia system jakosci w celu
stwierdzenia, czy spetnia on wymagania normy PN-EN ISO
9001.

Audit obejmuje wizyte oceniajgca w zakladzie producenta.

Jednostka Notyfikowana powiadamia producenta o wynikach
oceny.

Powiadomienie zawiera wnioski z auditu oraz uzasadniong
decyzje dotyczgca dokonanej oceny.

W  przypadku pozytywnej decyzji sporzadzane jest
Powiadomienie o petnym zapewnieniu jakosci obejmujgce
swym zakresem produkty zgtoszone przez producenta.
Producent zobowigzuje sie do wypetniania zobowigzah
wynikajgcych  zatwierdzonego  systemu  jako$ci oraz
utrzymywania go w taki sposéb, aby pozostawat odpowiedni
oraz wydajny.

Producent informuje Jednostke Notyfikowang, o wszelkich
zamierzonych zmianach systemu jakosci.

Jednostka Notyfikowana ocenia proponowane zmiany i
decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie wcigz spetniaé
wymagania, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.
Producenta jest powiadamiany o decyzji. Powiadomienie
zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje dotyczacg
dokonanej oceny.

4, Ocena

5. Decyzja

6. Powiadomienie
7. Nadzoér

Celem nadzoru jest upewnienie sie, ze producent nalezycie
wypetnia zobowigzania wynikajgce z zatwierdzonego systemu
jakosci.

Do celéw oceny producent umozliwia Jednostce Notyfikowana

dostep do miejsc projektowania, produkcji, kontroli, badania

i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne

informacje, w szczegélnosci:

a) dokumentacje dotyczgca systemu jakosci;

b) zapisy dotyczace jakosci przewidziane w czesci systemu
zapewnienia jakosci dotyczgcej projektowania, takie jak
wyniki analiz, obliczen i préb itp.,

c) zapisy dotyczgce jakosci przewidziane w czesci systemu
zapewnienia jakosci dotyczgcej wytwarzania, takie jak
sprawozdania z kontroli, dane dotyczgce badan, dane
dotyczace kalibracji, sprawozdania dotyczgce kwalifikacji
danego personelu, itp.

Jednostka Notyfikowana przeprowadza okresowe audity w celu

upewnienia sie, ze producent utrzymuje i stosuje system

jakosci, oraz przekazuje producentowi raport z auditu.

Jednostka Notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzac

niezapowiedziane wizyty u producenta.

Potrzeba takich dodatkowych wizytacji i ich czestotliwosé bedzie

okreslana na podstawie systemu monitorowania wizytacji. W

systemie  monitorowania  wizytacji bedg szczegdlnie

uwzgledniane nastepujgce czynniki:

a) wyniki poprzednich wizytacji w ramach nadzoru,

b) potrzeba monitorowania srodkéw naprawczych,

c) w odpowiednich przypadkach, szczegdlne warunki
zatgczone przy zatwierdzeniu systemu,

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

Podczas takich wizytacji moze, o ile to Kkonieczne,
przeprowadza¢ badania  produktu lub  zleca¢ ich
przeprowadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci
funkcjonuje prawidtowo. Jednostka Notyfikowana przekazuje
producentowi raport z wizyty i, jezeli przeprowadzono badania,
sprawozdanie z badan.
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Producent umieszcza podczas procesu produkcji numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowane;j
(2057) za oznakowaniem CE na kazdym egzemplarzu produkiu spetniajgcym odnosne
wymagania.

6 Prawa i obowigzki

6.1 Prawa i obowigzki producenta
7.1.1 Producent zobowigzuje sie do:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

h)

statego spetniania wymagan certyfikacyjnych tj. tgcznie z wdrozeniem wiasciwych zmian,
jesli zostang zakomunikowane przez Jednostke Notyfikowana,

wytwarzania produktu zgodnie z dokumentacjg, na podstawie ktérej Jednostka Notyfikowana
wydata certyfikat,

zagwarantowania, ze produkt bedzie spetniat wymagania stanowigce podstawe wydania
certyfikatu,

przechowywania egzemplarza certyfikatu, dokumentacji technicznej i wszystkich
odpowiednich dokumentow przez okres okreslony w przynaleznej dyrektywie,

zapewnienia, ze produkt objety certyfikatem odpowiada aktualnemu stanowi wiedzy
technicznej,

wnioskowania o okresowy przeglad waznosci certyfikatu do Jednostki Notyfikowanej
- co pie¢ lat

utrzymywania zapisow z wszystkich reklamacji, jakie sg mu znane, ktére odnoszg sie
do zgodnosci z wymaganiami i udostepni je Jednostce Notyfikowanej na zyczenie,
informowania Jednostki Notyfikowanej o zmianach, ktére mogg oddziatywa¢ na zdolnosc
do spetnienia wymagan certyfikacyjnych (np. zmianach w produkcie objetym certyfikatem lub
metod produkcji, istotnych zmianach w systemie zarzadzania jakoscig a takze
o wszelkich zmianach zwigzanych z organizacjg, takich jak status prawny, handlowy
i organizacyjny, prawa witasnosci, struktury organizacyjnej i zarzgdzania, zmiany adresu
kontaktowego lub miejsc produkcji),

wstrzymania wprowadzenia do obrotu certyfikowanych produktéw, w ktérych dokonano
zmian do czasu uzyskania na piémie akceptacji tych zmian przez Jednostke Notyfikowana,
zaprzestania stosowania wszelkich dziatan reklamowych, ktére zawierajg jakiekolwiek
odniesienie do certyfikacji, zwrocenia dokumentéw certyfikacyjnych oraz podjecia wszelkich
innych krokéw jakie sg wymagane po zawieszeniu, cofnigciu lub zakonczeniu certyfikacji,

w przypadku dostarczania innym kopii certyfikatow kopiowac je w catosci,

spetniania wymagan Jednostki Notyfikowanej oraz niniejszego programu certyfikacji
powotujgc sie na certyfikacje produktow w srodkach przekazu, takich jak: dokumenty,
broszury lub w reklamie,

nie wykorzystywania certyfikacji swoich produktow w sposéb mogacy zdyskredytowaé
Jednostke Notyfikowang oraz nie wydawania oswiadczen odnoszgcych sie do certyfikacji
swoich produktéw w sposob, ktéry Jednostka Notyfikowana mogtaby uzna¢ za
wprowadzajgcy w btgd lub nieuprawniony.

7.1.2 Producent ma prawo do:

a)
b)

powotywania sie na udzielong certyfikacje zgodnie z zakresem certyfikacji,

tam gdzie ma to zastosowanie umieszczania na produkcie wprowadzanym do obrotu
(pozytywny wynik oceny zgodnoéci) numeru identyfikacyjnego Jednostki Notyfikowanej
(2057) zgodnie z powyzszymi modutami/procedurami oceny zgodno$ci.
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6.2 Prawa i obowigzki Jednostki Notyfikowanej
6.2.1 Jednostka Notyfikowana zobowigzuje sie do:

a)
b)
c)

d)

zachowania poufnosci wszystkich informacji przekazanych przez producenta w trakcie
procesu oceny zgodnosci (z wytgczeniem informaciji, ktére ma obowigzek przekazywac).
informowania Producenta o istotnych zmianach w wymogach prawnych lub zmianach stanu
wiedzy technicznej, ktére mogg wptynac¢ na waznosc certyfikatu,

potwierdzenia waznosci istniejgcego certyfikatu albo wydanie nowego w przypadku
zgtoszenia przez Producenta wprowadzenia zmian do zatwierdzonego typu,

odnowienia, na wniosek Producenta, certyfikatu na kolejne 5 lat po stwierdzeniu,
ze pozostaje on wazny, uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy techniczne;.

Jednostka Notyfikowana zachowuje egzemplarz certyfikatu badania typu WE, dokumentaciji
technicznej i wszystkich odpowiednich dokumentéw przez 15 lat od daty wydania certyfikatu.

Dokumenty i korespondencja odnoszgca sie do procedur badania typu WE sporzgdzana jest w
jezyku polskim i na zyczenie producenta w jezykach wspolnotowych, jezeli mozliwe sg one do
zaakceptowania przez Jednostke Notyfikowana.

6.2.2 Jednostka Notyfikowana ma prawo do:

a)

b)

d)

monitorowania:

— zgodnosci produktu przez weryfikacje wymagan certyfikacyjnych,

— powotywania sie producenta na wydany certyfikat w materiatach reklamowych,
katalogach, stronie internetowej, deklaracjach zgodnosci itp.

— zmian w statusie wtasnosci Klienta,

— analiz wptywajgcych do Jednostki Notyfikowanej skarg,

— dziatan podejmowanych przez producenta w wyniku zgtoszen reklamacyjnych i innych.

informowania organu notyfikujgcego o:

— certyfikatach badania typu WE, ktére wydata lub cofneta, oraz, okresowo lub na zgdanie,
udostepnia wykaz certyfikatow badania typu WE, ktérych wydania odméwita, zawiesita
lub poddata innym ograniczeniom,

— wszelkich okolicznosciach wptywajgcych na zakres lub warunki notyfikaciji,

— kazdym przypadku zadania przez organy nadzoru rynku informacji o dziataniach
zwigzanych z oceng zgodnosci,

— na zadanie, o wykonywanych dziataniach zwigzanych z oceng zgodnos$ci bedacych
przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych wykonywanych zadaniach, w tym
o dziatalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.

informowania pozostatych jednostek notyfikowanych o:

— cerntyfikatach badania typu WE, ktérych wydania odmdéwita, ktére cofneta, zawiesita lub
poddata innym ograniczeniom, oraz, na zgdanie, o takich certyfikatach, ktére wydata.

do przekazywania na zgdanie Komisji lub panstw cztonkowskich:

— kopii certyfikatow badania typu WE (otrzymac¢ je mogg na zadanie takze pozostate
jednostki notyfikowane),
— kopii dokumentacji technicznej oraz wynikéw badan,
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7. Przedtuzenie waznosci certyfikacji
Przedtuzenie waznosci certyfikatu nastepuje na wniosek producenta. Rezultatem jest nowo
wydany certyfikat.

8. Zmiany w wymaganiach certyfikacyjnych

W przypadku zmian majgcych wptyw na certyfikacje Jednostka Certyfikujgca informuje o tych

zmianach producenta, okreSla termin wprowadzenia zmian oraz warunki sprawdzenia

wprowadzonych zmian. Dziatania podjete w celu sprawdzenia wdrozenia zmian mogag

obejmowac (jesli wymagane):

- dodatkowe badania,

- dodatkowa ocene (w tym mozliwa ocena na miejscu),

- przeglad,

- podjecie decyzji,

- wydanie zmienionych dokumentéw certyfikacyjnych, rozszerzajgcych lub ograniczajgcych
zakres certyfikacji.

W ciggu 30 dni, liczac od daty otrzymania ww. zawiadomienia, producent poinformuje Jednostke

Certyfikujgcg o swojej gotowosci do wprowadzenia zmian i jesli w okreslonym terminie wszystkie

dodatkowe wymagania zostang przez Niego spetnione, wydane zostanie uzupetnienie do

certyfikatu/nowy certyfikat lub zostang wprowadzone adnotacje

do archiwizowanej w Jednostce Certyfikujgcej dokumentacji.

Jesli producent zawiadomi Jednostke Certyfikujgca, ze nie jest gotowy do wprowadzenia zmian

w okreslonym terminie, to certyfikat zostanie zawieszony natychmiast po uzyskaniu tej informaciji.

Jesli wynik dodatkowych sprawdzen okaze sie niezadowalajgcy to certyfikat zostanie zawieszony

po ocenie wg zmienionych wymagan.

Jednostka Certyfikujgca przechowuje wszystkie zapisy zwigzane z podjetymi w powyzszym

zakresie dziataniami (w tym powody wylgczenia jakichkolwiek z ww. dziatan).

9. Zawieszenie, cofnigcie lub uniewaznienie certyfikacji

Zawieszenie certyfikatu moze nastgpi¢ w przypadku czasowego nie spetnienia warunkow

certyfikacji. Decyzje o zawieszeniu certyfikatu podejmuje Kierownik Jednostki podajgc date

wejscia w zycie tej decyzji. Dodatkowo podawany jest okres jego trwania i warunki przywrocenia

waznosci certyfikatu. warunki przywrocenia waznosci moga obejmowac

(jesli wymagane):

- dodatkowe badania,

- dodatkowg ocene (w tym mozliwa ocena na miejscu),

- przeglad,

- podjecie decyzji,

- wydanie zmienionych dokumentéw certyfikacyjnych, rozszerzajgcych lub ograniczajgcych
zakres certyfikacji.

Certyfikat moze by¢ réwniez zawieszony na podstawie wystgpienia producenta.

W przypadku stwierdzenia, ze produkt moze powodowac zagrozenie zycia lub zdrowia, Kierownik

Jednostki zawiesza certyfikat w trybie natychmiastowym.

Decyzje i dokumenty zwigzane z postepowaniem dotyczgcym zawieszania certyfikatu

przekazywane sg producentowi listem poleconym lub w inny udokumentowany sposéb oraz

dotgczane sg do dokumentacji wtasciwego certyfikatu.

Pod koniec okresu zawieszenia certyfikatu, Jednostka Certyfikujgca sprawdza, czy zostaty

spetnione wczesniej okreslone warunki, niezbedne do przywrdcenia waznosci certyfikatu.

W przypadku spetnienia tych warunkéw, przywraca sie wazno$¢ certyfikatu, o czym zawiadamia

producenta Kierownik Jednostki w sposdb udokumentowany.
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Okres zawieszenia certyfikatu wliczany jest do okresu jego waznosci. Nie powinien przekraczac
szesciu miesiecy.

Certyfikat moze byc¢ cofniety:

+ jezeli zostaty podjete przez producenta niewystarczajgce dziatania w przypadku zawieszenia,

* jezeli normy lub zasady zostajg zmienione, a producent albo nie zapewni, albo nie moze
zapewni¢ zgodnosci z nowymi wymaganiami,

» jezeli produkt nie jest juz produkowany lub jezeli producent zaprzestaje dziatalnosci i zgtosi
rezygnacje z certyfikatu.

» jezeli producent nie spetnia zobowigzan finansowych,

+ jezeli ma miejsce inne naruszenie warunkoéw zawartych w niniejszym programie.

Decyzja o cofnigciu certyfikatu i konsekwencjach wyzej opisanych przekazywana jest pisemnie

producentowi.

Jezeli certyfikat zostaje cofniety Jednostka Certyfikujgca pisemnie zobowigzuje klienta do zwrotu
wszelkich dokumentow certyfikacyjnych, zaprzestania powotywania sie w informacji publicznej
na tg certyfikacje (w tym usuniecie informacji ze strony internetowej przez klienta) oraz
zaprzestania wykorzystywania wszelkich materiatdw reklamowych zawierajgcych jakiekolwiek
powotywanie sie na certyfikacje. Celem dziatan jest zapewnienie, ze klient nie bedzie podawat
zadnych informacji, iz wyréb jest nadal certyfikowany. Ponadto, Jednostka Certyfikujgca
aktualizuje wykaz wydanych certyfikatdw oraz zamieszcza na swojej stronie internetowej
stosowng informacje (oznaczajgc dang certyfikacje jako cofnietg).

Uniewaznienie certyfikatu (zakoriczenie certyfikacji) nastepuje poprzez zgtoszenie przez
producenta faktu rezygnaciji z certyfikatu.

W przypadku cofniecia/uniewaznienia certyfikacji producent jest zobowigzany do zwrotu
wszelkich dokumentéw certyfikacyjnych, oraz zaprzestania wykorzystywania wszystkich
materiatdw reklamowych zawierajgcych jakiekolwiek powotywanie sie na tg certyfikacje.

Jezeli certyfikacja jest zakonczona na zadanie klienta, Jednostka Certyfikujgca uniewaznia
certyfikat, pisemnie zobowigzuje klienta do zwrotu wszelkich dokumentoéw certyfikacyjnych,
zaprzestania powotywania sie w informacji publicznej na tg certyfikacje (w tym usuniecie
informacji ze strony internetowej przez klienta) oraz zaprzestania wykorzystywania wszelkich
materiatdw reklamowych zawierajgcych jakiekolwiek powotywanie sie na certyfikat. Celem
dziatan jest zapewnienie, ze klient nie bedzie podawat zadnych informaciji, iz wyréb jest nadal
certyfikowany. Ponadto, Jednostka Certyfikujgca aktualizuje wykaz wydanych certyfikatow
(oznaczajgc dang certyfikacje jako zakonczong).

Uniewaznienie lub cofniecie certyfikatu jest podstawg do aktualizowania wykazu wydanych
certyfikatow.

10. Odpowiedzialnos¢ prawna.

Uzyskany certyfikat nie zwalnia z odpowiedzialnosci producenta za produkt oraz skutki
wynikajgce z uzytkowania wyrobu niewtasciwej jakosci.

Proces certyfikacji nie obejmuje analizy dokumentacji przedmiotu oceny w sSwietle
obowigzujgcych ustaw o prawie autorskim i prawach pokrewnych oraz o prawie wiasnosci
przemystowe;j.
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11. Odwotania i skargi.

Producent ma prawo odwotac sie od decyzji Jednostki Certyfikujgcej na kazdym etapie procedury
oceny zgodnosci oraz w okresie waznosci certyfikatu. Wszystkie odwotania sg rozpatrywane w
Jednostce Certyfikujgcej zgodnie z zasadg ochrony interesow klienta.

Producent lub jakakolwiek osoba lub organizacja ma prawo wnie$¢ skarge na dziatalnos¢
certyfikacyjng Jednostki Certyfikujgcej lub jej certyfikowanych klientow.

Odwotanie lub skarga powinny by¢ wniesione do Dyrektora Branzy w terminie 14 dni od daty
otrzymania decyz;ji.

Klient zostaje poinformowany o zakonczeniu procesu rozpatrywania odwotania lub skargi.

W przypadkach spornych, ostatecznie rozstrzyga Sad Powszechny wiasciwy weditug siedziby
J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0.

Tryb postepowania w powyzszym zakresie regulujg zapisy procedury P-9.3 ,Odwotania
i skargi”.

8. Informacje dostepne publicznie.

Jednostka Certyfikujgca udostepnia publicznie lub dostarcza na zgdanie:

» informacje dotyczace swojej dziatalnosci,

» informacje o zawieszonych lub cofnietych certyfikatach.

W zakresie certyfikowanych wyrobdw Jednostka Certyfikujgca utrzymuje nastepujgce informacije:
* identyfikacje produktu,

* norme(-y) i inny dokument(-y) normatywny(-e), z ktérymi zgodnos$¢ byta potwierdzana,

* identyfikacje producenta.

Kierownik Jednostki Certyfikujgcej udziela informacji o waznosci danej certyfikaciji.
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J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0.
ul. Chwaszczynska 180, 81-571 Gdynia
Jednostka Certyfikujaca

ul. Wyzwolenia 14, 41-103 Siemianowice Slgskie

ZALACZNIK Nr 1

Wykaz wyrobow/grup wyrobéw oraz specyfikacji technicznych
wg ktérych Jednostka Certyfikujaca prowadzi ocene zgodnosci
w celu potwierdzenia spetnienia zasadniczych wymagan Dyrektywy 2006/42/WE (MD) [1]

Kategoria wyrobéw lub
poszczegdlne wyroby

Wymagania zasadnicze
lub zharmonizowana
Procedura oceny zgodnosci specyfikacja techniczna”:
Specyfikacja wyrobu /
Wiasciwosci / Normy

12. Maszyny do robét podziemnych:
12.1 lokomotywy i wozki hamulcowe
12.2 hydrauliczne obudowy
zmechanizowane

16. Podnos$niki do obstugi pojazdow

17. Urzadzenia do podnoszenia
0so6b lub osob i towardw,
stwarzajace ryzyko upadku z
wysokosci wiekszej niz 3 metry

21. Uktady logiczne zapewniajgce
funkcje bezpieczenstwa

Badanie typu WE Dyrektywa 2006/42/WE
Zatgcznik |

12. Maszyny do robét podziemnych:
12.1 lokomotywy i wozki hamulcowe

12.2 hydrauliczne obudowy
zmechanizowane

16. Podnos$niki do obstugi pojazdow

Petne zapewnienie jakosciV

Granice elastycznosci:

*) Stosowanie odpowiednich dokumentow normatywnych, wtasciwych do wykazania zgodnosci z wymaganiami

majacych zastosowanie przepiséw prawa

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana przez akredytowane podmiot.

KONIEC
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