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ZAŁĄCZNIK II 

PROCEDURA OCENY ZGODNOŚCI – PRODUKTY  

Wewnętrzna kontrola produkcji 

1. Wewnętrzna kontrola produkcji to procedura oceny zgodności, według której producent 

wywiązuje się z obowiązków określonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje, na 

swoją wyłączną odpowiedzialność, spełnienie przez dane produkty lub usługi 

odpowiednich wymogów niniejszej dyrektywy. 

2. Dokumentacja techniczna 

Producent sporządza dokumentację techniczną. Dokumentacja umożliwia ocenę 

zgodności produktu z odpowiednimi wymogami dostępności, o których mowa w art. 3, 

a także – w przypadku gdy producent powołuje się na wyjątek przewidziany w art. 12 – 

wykazanie, że odpowiednie wymogi w zakresie dostępności wiązałyby się z zasadniczą 

zmianą lub nieproporcjonalnym obciążeniem. Dokumentacja techniczna określa jedynie 

odnośne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, 

produkcję i działanie produktu.  

Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, 

następujące elementy: 

a) ogólny opis produktu. 

b) wykaz norm zharmonizowanych lub innych właściwych specyfikacji 

technicznych, do których odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzędowym 

Unii Europejskiej, stosowanych w całości lub częściowo, oraz opisy rozwiązań 

przyjętych w celu spełnienia odpowiednich wymogów określonych w art. 3, 

jeżeli takie normy zharmonizowane nie zostały zastosowane. W przypadku 

częściowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji 

technicznej określa się, które części zostały zastosowane. 

3. Produkcja 

Producent wprowadza wszelkie niezbędne środki, aby proces wytwórczy i jego 

monitorowanie zapewniały zgodność produktów z dokumentacją techniczną, o której 

mowa w pkt 2, oraz z wymogami dostępności zawartymi w niniejszej dyrektywie. 

4. Oznakowanie zgodności i deklaracja zgodności 

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE, o którym mowa w niniejszej dyrektywie, na 

każdym egzemplarzu produktu spełniającym mające zastosowanie wymogi zawarte 

w niniejszej dyrektywie. 

4.2. Producent sporządza pisemną deklarację zgodności dla modelu produktu. W 

deklaracji zgodności określa się produkt, dla którego została ona sporządzona. 

Kopia deklaracji zgodności zostaje udostępniona na żądanie właściwych organów. 

5. Upoważniony przedstawiciel 

Obowiązki producenta określone w pkt 4 mogą być w jego imieniu i na jego 

odpowiedzialność wypełniane przez jego upoważnionego przedstawiciela, o ile zostały one 

określone w pełnomocnictwie. 


