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Biuro Certyfikacji Wyrobów					             
[bookmark: _Hlk236918694]Wniosek o certyfikację – Badanie Typu UE
[bookmark: _Hlk236918673]F-65 wydanie A z dnia 07-08-2026
				                             



	BADANIE TYPU UE 
[bookmark: _Hlk236918786](MODUŁ B, ZAŁĄCZNIK VII Rozporządzenia 2023/1230 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14 czerwca 2023 r)
	Dotyczy:
☐           nowy wyrób                                                                              
☐           zmian w wyrobie             (certyfikat nr: …………………..)        
☐           odnowienie certyfikatu  (certyfikat  nr: …………………..)       


	I.
	WNIOSKODAWCA:
	Producent                    ☐
	Upoważniony przedstawiciel*          ☐
*) oznacza osobę fizyczną lub prawną, która ma miejsce zamieszkania lub siedzibę w Unii i otrzymała od producenta pisemne upoważnienie do występowania w jego imieniu w zakresie określonych zadań;


	II.
	DANE ORAZ OGÓLNE INFORMACJE DOTYCZĄCE WNIOSKODAWCY: (zasoby ludzkie i techniczne w tym laboratoria i/lub środki techniczne do przeprowadzania inspekcji oraz ich funkcje i powiązania w większej korporacji, jeżeli istnieją)

	
	A.
	NAZWA i ADRES PRODUCENTA
	



	
	B.
	W przypadku wniosku składanego przez upoważnionego przedstawiciela dodatkowo imię, nazwisko lub nazwę i adres)
	



	
	C.
	STATUS PRAWNY 
	


	
	D.
	NIP
	


	
	E.
	TELEFON
	


	
	F.
	E-MAIL
	


	
	G.
	OSOBA DO KONTAKTU
	


	
	H.
	ZAKRES ZMIAN (jeśli dotyczy)
	



	III.
	NAZWA WYROBU, TYP, MODEL, ODMIANY;




	IV
	LICZBA EGZEMPLARZY WYROBU (I ICH NUMERY FABRYCZNE) PRZEKAZANYCH DO BCW 
LUB WSKAZANIE MIEJSCA UDOSTĘPNIENIA WYROBU W CELU PRZEPROWADZENIA BADAŃ WYNIKAJĄCYCH Z PROCESU CERTYFIKACJI



	V
	OGÓLNY OPIS WYROBU, ZASTOSOWANIE:




	VI.
	DODATKOWE POTWIERZDENIE NA ZGODNOŚĆ Z:
(normy i inne dokumenty normatywne, specyfikacje techniczne):



	VII.
	INFORMACJE DOTYCZĄCE WSZYSTKICH PODZLECANYCH PROCESÓW WYKORZYSTYWANYCH PRZEZ WNIOSKODAWCĘ:



	VIII.
	RODZAJ PRODUKCJI:
Produkcja:                     Jednostkowa      ☐                                                                     seryjna       ☐




	IX
	DANE DOTYCZĄCE BADAŃ WYROBU LUB JEGO PODZESPOŁÓW W LABORATORIACH AKREDYTOWANYCH LUB INNYCH UZNANYCH JEDNOSTKACH

	
	Lp.
	Nazwa wyrobu (podzespołu)
	Laboratorium 
(lub inna jednostka badawcza)
	Nr sprawozdania

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	X.
	SYSTEM ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ:
Czy wnioskodawca posiada certyfikowany system zarządzania jakością:      TAK    ☐           NIE     ☐
- rodzaj i numer certyfilatu:
- wydany przez:
- data wydania, okres obowiązywania:

	XI.
	WNIOSKODAWCA ZOBOWIĄZUJE SIĘ DO:
· spełnienia wszystkich wymagań procesu oceny wyrobu,
· dostarczenia wszelkich informacji niezbędnych do oceny wyrobu, w tym dokumentacji technicznej okreslonej w punkcie XV wniosku
· uiszczenia pełnej opłaty za przeprowadzenie procesu oceny niezależnie od jej wyniku.


	XII
	WNIOSKODAWCA OŚWIADCZA (zgodnie wymogiem zał. VII RM 2023/1230 punkt 3b), że wniosek o badanie typu UE dotyczący przedmiotowego wyrobu nie został złożony w żadnej innej jednostce notyfikowanej.


	XIII
	WNIOSKODAWCA przyjmuje do wiadomości, że przedmiotowy certyfikat badanie typu UE zostanie wydany jedynie po podpisaniu umowy oraz pozytywnym przeprowadzeniu procesu oceny.


	XIV
	PODPIS WNIOSKODAWCY 
(zgodnie z reprezentacją lub upoważnieniem)



…………………………………….........                                    ……………………………..                                   …………………………..
           /imię , nazwisko/                                                     /podpis/                                                        /data




	XV.
	DOKUMENTACJA TECHNICZNA ZAŁACZONA DO WNIOSKU MUSI ZAWIERAĆ CO NAJMNIEJ NASTEPUJĄCE ELEMENTY
(wg. zał. IV część „A” RM 2023/1230):

· pełen opis maszyny lub produktu powiązanego i ich zamierzonego zastosowania
· dokumentację oceny ryzyka przedstawiającą przeprowadzą procedurę, zawierającą:
· wykaz zasadniczych wymagań w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeństwa mających zastosowanie do maszyny lub produktu powiązanego
· opis środków ochronnych wdrożonych w celu spełnienia każdego mającego zastosowanie zasadniczego wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeństwa oraz, w stosownych przypadkach, wskazanie ryzyka resztkowego związanego z maszyną lub produktem powiązanym
· projekt i rysunki wykonawcze oraz schematy maszyny lub produktu powiązanego i ich części składowych, podzespołów i obwodów
· opisy i wyjaśnienia niezbędne do zrozumienia rysunków i schematów, o których mowa wyżej, oraz funkcjonowania maszyny lub produktu powiązanego
· odniesienia do norm zharmonizowanych, o których mowa w art. 20 ust. 1 RM, lub wspólnych specyfikacji przyjętych przez Komisję zgodnie z art. 20 ust. 3 RM, które zastosowano do celów zaprojektowania i produkcji maszyny lub produktu powiązanego. W przypadku częściowego zastosowania norm zharmonizowanych lub wspólnych specyfikacji, w dokumentacji należy określić, które części norm zastosowano;
· jeżeli normy zharmonizowane lub wspólne specyfikacje nie zostały zastosowane lub zostały zastosowane jedynie częściowo – opisy innych specyfikacji technicznych stosowanych w celu spełnienia wszystkich mających zastosowanie zasadniczych wymagań w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeństwa
· sprawozdania lub wyniki obliczeń projektowych, prób, kontroli i badań przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodności maszyny lub produktu powiązanego z mającymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeństwa;
· opis środków stosowanych przez producenta podczas produkcji maszyny lub produktu powiązanego w celu zapewnienia zgodności wytwarzanej maszyny lub wytwarzanego produktu powiązanego ze specyfikacjami projektowymi;
· egzemplarz instrukcji obsługi oraz informacje określone w załączniku III sekcja 1.7.4 RM 2023/1230:
· nazwę przedsiębiorstwa i pełny adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upoważnionego przedstawiciela
· określenie maszyny lub produktu  powiązanego, które zostało umieszczone na samej maszynie lub produkcie powiązanym,
· deklarację zgodności UE lub adres internetowy  albo  kod  nadający się do  odczytu  maszynowego umożliwiające uzyskanie dostępu do deklaracji zgodności UE
· ogólny opis maszyny lub produktu powiązanego
· rysunki, schematy, opisy i objaśnienia niezbędne do użytkowania, konserwacji i naprawy maszyny lub produktu powiązanego oraz sprawdzenia prawidłowości ich działania
· opis stanowiska lub stanowisk pracy, które mogą zajmować operatorzy
· opis zastosowania zgodnie z przeznaczeniem maszyny lub produktu powiązanego
· ostrzeżenia dotyczące niedozwolonych sposobów użytkowania maszyny lub produktu powiązanego, które, jak to wynika z doświadczenia, mogą mieć miejsce
· instrukcje montażu, zainstalowania i przyłączania, w tym  rysunki, schematy i sposoby  mocowania oraz oznaczenie podwozia lub instalacji, na jakich maszyna lub produkt powiązany mają być zamontowane;
· instrukcje dotyczące zainstalowania i montażu, mające na celu ograniczenie hałasu lub drgań
· instrukcje dotyczące oddania do użytku i eksploatacji maszyny lub produktu powiązanego oraz, jeżeli jest to niezbędne, instrukcję dotyczącą szkolenia operatorów
· istotne cechy narzędzi, które można stosować w maszynie lub produkcie powiązanym
· warunki, w jakich maszyna lub produkt  powiązany spełniają wymagania stateczności podczas użytkowania, transportu, montażu, demontażu, wyłączenia z pracy, badań czy możliwych do przewidzenia awarii
· instrukcję mającą na celu zapewnienie bezpiecznego transportu, przenoszenia i przechowywania z podaniem masy maszyny lub produktu  powiązanego i ich różnych części, jeżeli są one zazwyczaj transportowane osobno
· metodę działania stosowaną w razie wypadku lub awarii; jeżeli występuje prawdopodobieństwo zablokowania, metodę działania stosowaną w celu bezpiecznego odblokowania urządzenia;
· opis czynności regulacyjnych i konserwacyjnych, jakie powinien wykonywać użytkownik oraz zapobiegawcze środki konserwacji, jakich należy przestrzegać, uwzględniając konstrukcję i zastosowanie maszyny lub produktu powiązanego
· instrukcje umożliwiające bezpieczne przeprowadzenie regulacji i konserwacji, w tym środki ochronne, jakie należy zastosować w trakcie tych czynności
· specyfikacje części zamiennych, które mają być użyte, jeżeli mają one wpływ na zdrowie i bezpieczeństwo operatorów
· informacje dotyczące emisji hałasu (zał. III RM punkt. 174.2 u)
· informacje o niezbędnych środkach ostrożności, urządzeniach i środkach natychmiastowego i ostrożnego ratowania osób
· informacje dotyczące promieniowania emitowanego na operatora i osoby narażone, jeżeli maszyny lub produkty powiązane mogą emitować promieniowanie niejonizujące, które może zagrozić osobom, w szczególności posiadającym wszczepione aktywne lub nieaktywne wyroby medyczne do implantacji
· jeżeli projekt maszyny lub produktu powiązanego dopuszcza emisję substancji niebezpiecznych przez maszynę lub produkt powiązany, właściwości urządzenia wychwytującego, filtrującego lub odprowadzającego, o ile urządzenie takie nie jest dostarczane wraz z maszyną lub produktem  powiązanym (zał. III RM punkt. 174.2 x)
· w stosownych przypadkach unijną deklarację włączenia maszyny nieukończonej, określoną w załączniku V, część B, i instrukcję montażu określoną w załączniku XI
· w stosownych przypadkach kopie deklaracji zgodności UE maszyn lub produktów powiązanych, a także wszelkich produktów objętych innym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym włączonych do maszyny lub produktu powiązanego
· w przypadku maszyn lub produktów powiązanych produkowanych seryjnie, środki wewnątrzzakładowe, jakie zostaną podjęte w celu zapewnienia zgodności maszyny lub produktu powiązanego z przepisami niniejszego rozporządzenia
· kod źródłowy lub logikę programowania zawarte w oprogramowaniu odnoszącym się do bezpieczeństwa wykazujące zgodność maszyny lub produktu powiązanego z niniejszym rozporządzeniem, udostępniane na uzasadniony wniosek właściwych organów krajowych, gdy jest to niezbędne, aby organy te mogły sprawdzić zgodność z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeństwa określonymi w załączniku III RM
· w przypadku maszyn lub produktów powiązanych sterowanych czujnikiem, zdalnie uruchamianych lub autonomicznych, jeżeli działaniami związanymi z bezpieczeństwem sterują dane z czujników, opis dotyczący, w stosownych przypadkach, charakterystyki ogólnej, zdolności i ograniczeń systemu, danych, opracowania, zastosowanych procesów badań i zatwierdzania
· wyniki przeprowadzonych przez producenta badań i prób części składowych, osprzętu lub maszyn lub produktów powiązanych mających na celu ustalenie, czy ich projekt lub sposób wytworzenia pozwalają na bezpieczny montaż i oddanie maszyny do użytku




	XVI.
	REJESTRACJA WNIOSKU (wypełnia Jednostka Notyfikowana)

	
	Data wpłynięcia wniosku:
	Numer rejestracyjny:
	             /               

	
	
	Data rejestracji wniosku:
	

	
	Podpis:
	Podpis:
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