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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/34/UE
z dnia 26 lutego 2014 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzei
i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej
(wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg (2),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

o)

Dyrektywa 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich dotyczacych urzadzen
i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku
w  przestrzeniach zagrozonych wybuchem (}) zostala
znaczgco zmieniona (. Ze wzgledu na konieczno$é
dalszych zmian, w celu zapewnienia jasnosci dyrektywa
ta powinna zosta¢ przeksztalcona.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajagcym
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odno-
szace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu (°) ustanowiono zasady akredytacji jednostek
oceniajacych zgodnosé, ramy nadzoru rynku produktéw
i kontroli produktéw pochodzacych z panstw trzecich,
a takze ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/
2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (°)

(") Dz.U. C 181 z 21.6.2012, s. 105.
(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 5 lutego 2014 r.

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz

decyzja Rady z dnia 20 lutego 2014 r.
(’) Dz.U. L 100 z 19.4.1994, s. 1.
(*) Zob. zalgcznik XI czesé A.
() Dz.U. L 218 7z 13.8.2008, s. 30.
() DzU. L 218 z 13.8.2008, s. 82.

3

ustanowiono wspélne zasady i przepisy odniesienia,
ktére majg by¢ stosowane w calym prawodawstwie bran-
zowym, tak aby zapewni¢ spdjne podstawy dla noweli-
zacji lub przeksztalcania tego prawodawstwa. Dyrektywe
94/9/WE nalezy dostosowaé do tej decyzji.

Niniejsza dyrektywa obejmuje produkty, ktére sa nowe
na rynku Unii w chwili wprowadzania do obrotu; s3 to
nowe produkty wyprodukowane przez producenta maja-
cego siedzib¢ na terytorium Unii albo produkty, bez
wzgledu na to, czy sg one nowe czy uzywane, importo-
wane z pafistwa trzeciego.

Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do
wszystkich rodzajow dostaw, w tym do sprzedazy wysyl-
kowej.

Na panstwach czlonkowskich spoczywa obowiazek
zapewnienia na swym terytorium zdrowia i bezpieczen-
stwa 0sob, zwlaszcza pracownikow, oraz, w stosownych
przypadkach, zwierzat domowych i mienia, zwlaszcza
wobec zagrozen wynikajacych z uzytkowania urzadzen
i system6w ochronnych w atmosferze potencjalnie wybu-
chowe;j.

W dyrektywie 94/9/WE wprowadzono korzystne rozwig-
zania zmierzajgce do skutecznych zabezpieczefi przeciw
zagrozeniu wybuchem zaréwno w odniesieniu do urzg-
dzen uzywanych w kopalniach, jak i do tych, ktérych
uzywa si¢ na powierzchni. Obie grupy urzadzed sa
uzywane w licznych sektorach dzialalnosci handlowej
i przemystowej i majg duze znaczenie gospodarcze.

Zgodno$¢ z wymaganiami zdrowia i bezpieczenstwa jest
konieczna dla zapewnienia bezpieczenstwa urzadzen
i system6w ochronnych. Wymagania te powinny zostaé
podzielone na wymagania ogélne i dodatkowe, ktoérym
powinny odpowiadaé urzadzenia i systemy ochronne.
W szczegblnosci przy wymaganiach dodatkowych nalezy
uwzgledni¢ juz istniejace lub potencjalne zagrozenia.
Wynika z tego, ze uzywanie urzadzen i systeméw
ochronnych powinno spenia¢ co najmniej jedno z tych
wymagan, gdzie jest to konieczne dla ich sprawnego
funkcjonowania lub gdzie ma to zastosowanie dla ich
uzytkowania zgodnie z ich przeznaczeniem. Pojecie uzyt-
kowania zgodnie z przeznaczeniem jest najwazniejsze dla
zabezpieczenia przeciwwybuchowego urzadzen
i systeméw ochronnych. Niezbedne jest dostarczenie
przez producenta kompletnej informacji. Réwnie
konieczne powinno by¢ wyrazne i okre$lone oznako-
wanie urzadzen i systemOw ochronnych, wskazujace na
ich zastosowanie w atmosferze potencjalnie wybuchowej.
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(9)  Zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami zdrowia i bezpie- towarowy i kontaktowy adres pocztowy. Nalezy wprowa-

(10)

(11)

(13)

(14)

czefistwa okreSlonymi w niniejszej dyrektywie powinna
by¢ konieczna dla zapewnienia bezpieczefistwa urzadzen
i systeméw ochronnych. W celu wdrozenia tych
wymagan nalezy uwzgledni¢ zaréwno technologie stoso-
wang podczas produkeji, jak i nadrzedne wymagania
techniczne i ekonomiczne.

Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za
zgodno$¢ produktéw z niniejsza dyrektyws, stosownie
do roli odgrywanej przez nie w fafcuchu dostaw, tak
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa osob, zwlaszcza pracownikow, oraz, w stosow-
nych przypadkach, zwierzat domowych i mienia, a takze
zagwarantowaé uczciwg konkurencje na rynku Unii.

Wszystkie  podmioty — gospodarcze  uczestniczace
w lancuchu dostaw i dystrybucji powinny podjaé
wlasciwe Srodki w celu zapewnienia udostgpniania
przez nie na rynku wylacznie produktéw zgodnych
z niniejszg dyrektywg. Nalezy okresli¢ jasny i wspol-
mierny podzial obowigzkéw stosownie do rél pelnio-
nych przez poszczegblne podmioty gospodarcze
w faficuchu dostaw i dystrybucji.

Aby ulatwi¢ komunikacje migdzy podmiotami gospodar-
czymi, organami nadzoru rynku i konsumentami,
panstwa czlonkowskie powinny zachecaé podmioty
gospodarcze do podawania oprécz adresu pocztowego
réwniez adresu internetowego.

Zwazywszy, ze producent posiada dokladng wiedze
o procesie projektowania i produkgji, jest on najbardziej
kompetentny do przeprowadzenia procedury oceny
zgodno$ci. W zwigzku z tym ocena zgodnosci powinna
pozosta¢ wylacznie obowiazkiem producenta.

Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych
na rynek Unii produktéw z panstw trzecich z niniejsza
dyrektywa, w szczegdlnosci zapewnienie poddania tych
produktéw przez producentéw odpowiednim proce-
durom oceny zgodno$ci. Dlatego tez nalezy wprowadzié
przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢ co
do zgodnosci produktéw wprowadzanych przez nich do
obrotu z wymaganiami niniejszej dyrektywy i nie wpro-
wadzajag do obrotu produktéw niespetniajacych tych
wymagan lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy rowniez
wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upew-
niajg si¢ co do przeprowadzenia procedur oceny zgod-
nosci oraz dostgpnosci oznakowania i dokumentacji
produktéw sporzadzonej przez producentéw do wgladu
dla wiasciwych organéw krajowych.

Wprowadzajac produkt do obrotu, kazdy importer powi-
nien umie$ci¢ na nim swoje nazwisko lub nazwe, zareje-
strowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak

(16)

(19)

(20)

dzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku gdy uniemoz-
liwia to wielko$¢ lub charakter produktu. Obejmuje to
przypadki, gdy importer musiatby otworzy¢ opakowanie,
aby umie$ci¢ na produkcie swojg nazwe i adres.

Dystrybutor udostepnia produkt na rynku po wprowa-
dzeniu go do obrotu przez producenta lub importera
i powinien dziala¢ z nalezyta ostrozno$cia, obchodzac
si¢ z produktem w taki sposéb, by nie mialo to negatyw-

nego wplywu na jego zgodnos¢.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt do
obrotu pod wilasng nazwa lub znakiem towarowym albo
modyfikujacy produkt w sposdb, ktéry moze wplynaé na
zgodno$¢ produktu z niniejszg dyrektywa, powinien by¢
uznany za producenta i przejaé jego obowiazki.

Z uwagi na Scisty zwiazek dystrybutoréw i importeréw
z rynkiem podmioty te powinny by¢ zaangazowane
w zadania zwigzane z nadzorem rynku, realizowane
przez wlasciwe organy krajowe, oraz powinny by¢ przy-
gotowane do aktywnego udzialu w wykonywaniu tych
zadan przez przedstawianie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych danego produktu.

Zapewnienie identyfikowalnosci produktu w  calym
faficuchu dostaw upraszcza nadzér rynku i zwigksza
jego skutecznod¢. Skuteczny system identyfikowalnosci
ulatwia organom nadzoru rynku realizacj¢ zadania iden-
tyfikacji podmiotéw gospodarczych udostgpniajacych na
rynku produkty niezgodne z wymaganiami. Podmioty
gospodarcze przechowujgce wymagane na mocy niniej-
szej dyrektywy informacje umozliwiajace identyfikacje
innych podmiotéw gospodarczych nie powinny by¢
zobowigzane do aktualizowania takich informacji doty-
czacych innych podmiotéw gospodarczych, ktére dostar-
czyly im produkt lub ktérym one dostarczyly produkt.

Niniejsza dyrektywa powinna by¢ ograniczona do okre-
Slenia zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa.
W celu ulatwienia oceny zgodnosci z tymi wymaganiami
nalezy przewidzie¢ domniemanie zgodnosci produktéw
zgodnych z normami zharmonizowanymi przyjmowa-
nymi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika
2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej (') w celu
okreslenia szczegdlowych specyfikacji technicznych zwia-
zanych z tymi wymaganiami.

Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 okresla procedure
sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych w przypadku,
gdy normy takie nie spelniaja w calo$ci wymagan niniej-
szej dyrektywy.

() Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12.
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(22)  Aby podmioty gospodarcze mogly wykazaé, a wlasciwe (290 W celu zapewnienia spdjnego poziomu jakosci przy

(23)

(24)

(25)

(26)

(28)

organy zapewni¢ spelnienie przez produkty udostgpniane
na rynku zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczen-
stwa, nalezy ustanowi¢ procedury oceny zgodnosci.
Decyzja nr 768/2008/WE ustanowiono moduly procedur
oceny zgodnosci, obejmujace procedury od najmniej do
najbardziej surowej, proporcjonalnie do poziomu wyste-
pujacego zagrozenia oraz wymaganego poziomu bezpie-
czenstwa. W celu zapewnienia spojnosci migdzy sekto-
rami oraz unikniecia wariantéw doraznych procedury
oceny zgodno$ci powinny by¢ wybierane sposréd tych
moduléw.

Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE,
zawierajgcg wymagane na mocy niniejszej dyrektywy
informacje na temat spelnienia przez dany produkt
wymagan niniejszej dyrektywy i pozostalych wlasciwych
przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Aby zapewni¢ skuteczny dostgp do informacji do celéw
nadzoru rynku, informacje niezbedne do zidentyfiko-
wania wszystkich majacych zastosowanie aktéw Unii
powinny by¢ dostgpne w pojedynczej deklaracji zgod-
nosci UE. W celu zmniejszenia obcigzenia administracyj-
nego podmiotéw gospodarczych wspomniana poje-
dyncza deklaracja zgodnosci UE moze mie¢ forme
pliku dokumentéw, na ktéry skladaja si¢ odpowiednie
poszczegdlne deklaracje zgodnosci.

Oznakowanie CE, wskazujace na zgodnos¢ produktu, jest
widoczng konsekwencjg calego procesu obejmujacego
oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogdlne zasady
dotyczace oznakowania CE okre$lono w rozporzadzeniu
(WE) nr 765/2008. Zasady dotyczace umieszczania ozna-
kowania CE nalezy okresli¢ w niniejszej dyrektywie.

Niektore procedury oceny zgodnosci okreslone w niniej-
szej dyrektywie wymagaja udziatu jednostek oceniajgcych
zgodno$¢ notyfikowanych Komisji przez panstwa czlon-
kowskie.

Doswiadczenie pokazalo, ze kryteria okre$lone w dyrek-
tywie 94/9/WE, ktére muszg by¢ spelniane przez jedno-
stki oceniajgce zgodno$¢ przed notyfikowaniem ich
Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednakowo
wysokiego poziomu realizacji zadafi przez jednostki
notyfikowane w calej Unii. Niezmiernie wazne jest
jednak, by wszystkie jednostki notyfikowane realizowaly
swe zadania na takim samym poziomie oraz zgodnie
z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to ustano-
wienia obowigzkowych wymagan dla jednostek oceniajg-
cych zgodno$é, ktére cheg by¢ notyfikowane jako
podmioty $wiadczace ustugi w zakresie oceny zgodnosci.

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze spelnienie
kryteriow okreslonych w normach zharmonizowanych,
powinno uzna¢ si¢ ja za zgodna z odpowiednimi wyma-
ganiami okreslonymi w niniejszej dyrektywie.

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

dokonywaniu oceny zgodno$ci nalezy takze ustanowi¢
zestaw wymagan majacych zastosowanie do organéw
notyfikujgcych i innych organdw uczestniczacych
w ocenie, notyfikacji i monitorowaniu jednostek notyfi-
kowanych.

System okreslony w niniejszej dyrektywie powinien by¢
uzupelniony  systemem  akredytacji przewidzianym
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredy-
tacja stanowi podstawowy S$rodek weryfikacji kompe-
tencji jednostek oceniajacych zgodnos§é, powinno sie
stosowaé ja réwniez dla celow notyfikacji.

Za preferowang metod¢ wykazywania kompetencji tech-
nicznych jednostek oceniajacych zgodno$¢ krajowe
organy publiczne w calej Unii powinny uznaé przejrzysta
akredytacje  zgodna z  rozporzadzeniem  (WE)
nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny poziom zaufania
do certyfikatow zgodnosci. Organy krajowe moga jednak
uznal, ze dysponuja odpowiednimi $rodkami do samo-
dzielnego przeprowadzenia takiej oceny. W takich przy-
padkach w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia
wiarygodnosci ocen przeprowadzanych przez inne
organy krajowe powinny one udostepni¢ Komisji i pozos-
talym panstwom czlonkowskim niezbedne dokumenty
wykazujace, ze oceniane jednostki oceniajace zgodnosé
spelniaja wlasciwe wymagania prawne.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecaja podwyko-
nawcom realizacje czeSci zadan zwigzanych z ocena
zgodnosci lub korzystaja z uslug spélek zaleznych.
W celu zagwarantowania poziomu bezpieczenistwa
wymaganego w przypadku produktéw wprowadzanych
na rynek unijny niezbedne jest, aby w ramach wykony-
wania zadan oceny zgodnosci podwykonawcy i spétki
zalezne uczestniczace w ocenie zgodnosci spelnialy te
same wymagania co jednostki notyfikowane. W zwiazku
z tym ocena kompetencji i wynikéw dziatalnosci jedno-
stek, ktére maja by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie
jednostek juz notyfikowanych powinny obejmowal
réwniez dzialania prowadzone przez podwykonawcow
i spolki zalezne.

Nalezy zwigkszy¢ efektywnos¢ i przejrzystos¢ procedury
notyfikacji, a w szczegblnosci nalezy ja dostosowaé do
nowych technologii, by umozliwi¢ notyfikacje on-line.

Poniewaz jednostki notyfikowane majg mozliwos¢ ofero-
wania swoich ustug w calej Unii, nalezy zapewni¢ pozos-
talym panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwosé
wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych.
[stotne zatem jest ustalenie terminu, w jakim mozliwe
bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw
co do kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnosé,
zanim zaczng one prowadzi¢ dzialalnos$¢ jako jednostki
notyfikowane.
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(35)  Z punktu widzenia konkurencyjnosci bardzo wazne jest, (41) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
by jednostki notyfikowane stosowaly procedury oceny niniejszej dyrektywy nalezy powierzy¢ Komisji upraw-
zgodnosci bez tworzenia zbednego obcigzenia dla nienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wyko-
podmiotéw gospodarczych. Z tego samego powodu nywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
oraz w celu zagwarantowania rownego traktowania skiego i Rady (UE) nr 1822011 z dnia 16 lutego 2011 r.
podmiotéw gospodarczych nalezy zapewni¢ spdjnosé ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu
stosowania procedur oceny zgodnosci pod wzgledem kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania
technicznym. Najlepszym sposobem na osiggniecie tego uprawnien wykonawczych przez Komisje (1).
celu jest odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowa-
nych i wspélpraca miedzy nimi.
(42) W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
wzywajacych notyfikujace panistwo czlonkowskie do
(36)  Panstwa czlonkowskie powinny przyja¢ wszelkie odpo- P.Odl:fZCia kpniecznych s'ro.dkéw napraw,czych. w Odl?i?'
wiednie $rodki w celu zapewnienia, by produkty objete sieniu do JeanStCk. r}lotyflkowar.lyc.h, ktore nie fpelma}q
niniejsza dyrektywa mogly by¢ wprowadzane do obrotu lub prze}staly spetnia¢ wymagania ich notyfikacji, nalezy
tylko wéwcezas, gdy odpowiednio przechowywane stosowac procedure doradez.
i uzywane zgodnie z przeznaczeniem lub w przewidywal-
nych warunkach nie bedg zagrazaly zdrowiu i bezpieczen-
stwu 0sob. Produkty objete niniejsza dyrektywa nalezy (43)  Procedure sprawdz’aja,cq nalezy stosowa¢ w przypadku
uznawal za niespelniajace zasadniczych wymagan przyjmowania aktéw wykonawczych w odniesieniu do
zdrowia 1 bezpieczenstwa okreslonych w niniejszej produktéw zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajacych
dyrektywie tylko w odniesieniu do uzywania ich w prze- zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa 0§éb lub dla
widywalnych warunkach, czyli wtedy, gdy takie uzywanie innych kwestii zwiazanych z ochrong intereséw publicz-
jest rezultatem zgodnego z prawem i fatwo przewidywal- nych.
nego zachowania ludzkiego.
(44) Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace
. . . o natychmiastowe zastosowanie, jezeli w uzasadnionych
(37)  Aby zagwarantowal pewno$¢ prawa, konieczne jest jasne dkach d h produkts dnveh
okreslenie, iz zasady nadzoru rynku unijnego i kontroli przypadkach dotyczacych produkiow zgodnych z wyma-
Juktow worowadzanveh na rvnek Unii. ustanowione ganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub
procu P Y 4 L . bezpieczeristwa oséb, lub dla zwierzat domowych lub
dzeniem (WE) nr 765/2008, majg zastosowanie ezpieczens o rzat omowy
rozporzacee : Mg Z dnione szczegdlnie pilng potrzeba.
do produktow objetych zakresem niniejszej dyrektywy. mienia, jest to uzasa 8 pung p 4
Niniejsza  dyrektywa nie powinna uniemozliwiaé
ggnstv&iiom c.z}onkowsklm, wyboru organdw whasciwych (45) Zgodnie z utrwalong praktyka komitet powolany na
wykonania tych zadan. o . P
mocy niniejszej dyrektywy moze odegral uzyteczna
role w badaniu probleméw dotyczacych stosowania
o ) niniejszej dyrektywy, zglaszanych przez jego przewodni-
(38)  Dyrektywa 94/9/WE ~przewiduje juz wprowadzenie czacego lub przedstawiciela pafistwa cztonkowskiego
procedury ochronnej, koniecznej, by umozliwi¢ kwestio- zgodnie z regulaminem tego komitetu.
nowanie zgodnosci produktu. W celu zwigkszenia prze-
jrzystosci oraz skrocenia czasu rozpatrywania konieczne
jest udf)skone%le.tn‘le 1stniejgee] procedury .och,ronne], tak (46) W przypadku rozpatrywania kwestii dotyczacych niniej-
aby zwu;kszyc jej skutecznos¢ oraz umozliwic wykorzys- szej dyrektywy, innych niz jej wdrazanie lub naruszenia,
tanie w1edzy specjalistycznej dostepnej w panstwach na przyktad w ramach grup ekspertéw Komisji, Parla-
cztonkowskich. ment Europejski powinien otrzymywaé, zgodnie z istnie-
jaca praktyka, pelne informacje i dokumentacje oraz,
w stosownych przypadkach, zaproszenie do udzialu
(39)  Istniejacy system powinien zostaé uzupeliony o proce- w takich posiedzeniach.
dure zapewniajaca przekazywanie zainteresowanym
stronom informacji na temat Srodkéw przewidzianych
w odniesieniu do produktéw stwarzajacych zagrozenie (47)  Komisja powinna, w drodze aktéw wykonawczych oraz,
dla zdrowia lub bezpieczefistwa osdb, zwlaszcza pracow- z uwagi na ich specyficzny charakter, dzialajac bez stoso-
nikéw, lub dla zwierzat domowych i mienia. Powinien wania rozporzadzenia (UE) nr 1822011, stwierdzi¢, czy
on réwniez umozliwia¢ organom nadzoru rynku podej- uzasadnione sg $rodki podjete przez panstwa cztonkow-
mowanie — we wspolpracy z zainteresowanymi podmio- skie w odniesieniu do produktéw niezgodnych z wyma-
tami gospodarczymi — dzialan na wczesniejszym etapie ganiami.
w odniesieniu do takich produktéw.
(48) Panstwa czlonkowskie powinny okresli¢ zasady doty-
(40) W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja czgce sankgji stosowanych w przypadku naruszen prze-

osiggng porozumienie co do zasadnoéci okreslonego
srodka wprowadzonego przez dane panstwo czlonkow-
skie, dalsze zaangazowanie Komisji nie powinno by¢
wymagane, chyba ze niezgodno$¢ mozna przypisaé
niedostatkom w normach zharmonizowanych.

piséw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej
dyrektywy i zapewni¢ egzekwowanie tych zasad. Sankcje
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

() Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13.
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(49) Nalezy przewidzie¢ rozsadne ustalenia przejsciowe,
umozliwiajace udostgpnianie na rynku i oddanie do
uzytku, bez koniecznosci spelnienia kolejnych wymagan
dotyczacych produktu, produktow, ktére wprowadzono
juz do obrotu zgodnie z dyrektywa 94/9/WE przed
dniem rozpoczecia stosowania krajowych srodkéw trans-
ponujacych niniejsza dyrektywe. Dystrybutorzy powinni
w zwigzku z tym mieé mozliwo$¢ dostarczania produk-
téw, ktore wprowadzono do obrotu, czyli zapasow, ktére
juz trafity do lafcucha dystrybucji, przed dniem
rozpoczecia stosowania krajowych $rodkéw transponuja-
cych niniejszg dyrektywe.

(50)  Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zapew-
nienie spelniania przez znajdujace si¢ w obrocie
produkty wysokich wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa oséb, zwlaszcza pracownikow,
oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych
i mienia, przy jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjo-
nowania rynku wewnetrznego, nie moze by¢ osiagniety
w sposOb wystarczajacy przez pafistwa czlonkowskie,
natomiast mozliwe jest — ze wzgledu na jego skale
i skutki — lepsze jego osiagniecie na poziomie Unii,
Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocni-
czodci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslona w tym
artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co
jest niezbedne dla osiagniecia tego celu.

(51) Zobowigzanie do transpozycji niniejszej dyrektywy
powinno ogranicza¢ si¢ do tych przepiséw, ktére
stanowig zasadniczag zmiang¢ w porOwnaniu z wcze$-
niejsza dyrektywa. Zobowigzanie do transpozycji przepi-
sow, ktore nie ulegly zmianie, wynika z wczesniejszej
dyrektywy.

(52) Niniejsza  dyrektywa powinna  pozostawal  bez
uszczerbku dla zobowiazan panstw czlonkowskich doty-
czacych termindéw transpozycji do prawa krajowego
i rozpoczgcia stosowania dyrektywy okreslonych
w zalgczniku XI cze$¢ B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do nastepujacych
produktéw, zwanych dalej ,produktami”:

a) urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku
w atmosferze potencjalnie wybuchowej;

b) sprzet zabezpieczajacy, sterujacy i regulacyjny przeznaczony
do uzytku poza atmosferg potencjalnie wybuchows, ktéry
wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjo-
nowania urzadzen i systeméw ochronnych wobec zagrozen

wybuchowych;

9

komponenty, ktére majg by¢ czescig urzadzen i systemoéw
ochronnych, o ktérych mowa w lit. a).

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzytku w $rodo-
wisku medycznym;

b) urzadzen i system6éw ochronnych, gdy zagrozenie wybu-

chowe wynika wylacznie z obecnosci materialéw wybucho-
wych lub substancji chemicznie niestabilnych;

urzadzen przeznaczonych do uzytku domowego i stosowa-
nych do celéw niezarobkowych, gdy atmosfera potencjalnie
wybuchowa moze powstaé rzadko, wylacznie w wyniku
przypadkowego wycieku paliwa gazowego;

d) $rodkéw ochrony osobistej objetych dyrektywa Rady

89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
wyposazenia ochrony osobistej (1);

statkéw pelnomorskich i plywajacych jednostek przybrzez-
nych, wraz z urzadzeniami znajdujacymi si¢ na ich pokla-
dzie;

srodkéw transportu, tj. pojazdéw i ich przyczep przeznaczo-
nych wylacznie do pasazerskiego transportu lotniczego,
drogowego, kolejowego lub wodnego oraz $rodkéw trans-
portu w zakresie, w jakim s3 one przeznaczone do powietrz-
nego, drogowego, kolejowego lub wodnego transportu towa-
réw. Z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy nie wylacza
si¢ Srodkéw transportu przeznaczonych do uzywania
w atmosferze potencjalnie wybuchowej;

g) urzadzen objetych art. 346 ust. 1 lit. b) Traktatu o funkcjo-

nowaniu Unii Europejskiej.

Artykut 2
Definicje
Na potrzeby niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace defini-
je:

9

1) ,urzadzenia” oznaczajg maszyny, aparaturg, sprzet staly lub
ruchomy, komponenty sterujace i oprzyrzadowanie oraz
nalezace do nich systemy wykrywania i zapobiegania,
ktére oddzielnie lub polaczone ze soba s3 przeznaczone
do wytwarzania, przesylania, magazynowania, pomiaru,
regulacji i przetwarzania energii lub do przeksztalcania
materialow, a ktore, przez ich wlasne potencjalne Zrodia
zaptonu, sg zdolne do spowodowania wybuchu;

() Dz.U. L 399 z 30.12.1989, s. 18.
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2) ,systemy ochronne” oznaczaja sprzet inny niz komponenty 13) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobe

10)

11)

12)

urzadzen, ktorego zadaniem jest natychmiastowe powstrzy-
manie powstajacego wybuchu lub ograniczenie skutecz-
nego zasiggu plomienia i ci$nienia wybuchu i ktéry
udostepniany jest na rynku oddzielnie do stosowania auto-
nomicznego;

,komponenty” oznaczajg czeSci i podzespoly istotne dla
bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systeméw
ochronnych, lecz bez funkcji autonomicznych;

,atmosfera wybuchowa” oznacza mieszaning z powietrzem,
w  warunkach atmosferycznych, substancji  palnych
w postaci gazu, oparéw, mgly lub pylu, w ktérej po nastg-
pieniu zaplonu spalanie rozprzestrzenia si¢ na calg niespa-
long mieszaning;

,atmosfera potencjalnie wybuchowa” oznacza atmosfere,
ktéra w zaleznosci od warunkéw lokalnych i ruchowych
moze sta si¢ wybuchowa;

,grupa | urzadzen” oznacza urzadzenia przeznaczone do
stosowania w wyrobiskach podziemnych kopaln i w
czesciach instalacji powierzchniowych tych kopaln, zagro-
zonych wystepowaniem gazu kopalnianego lub pylu
palnego, i obejmuje kategorie urzadzen M 1 i M 2 okre-
Slone w zalagczniku [;

,grupa II urzadzen” oznacza urzadzenia przeznaczone do
stosowania w innych miejscach zagrozonych wystgpowa-
niem atmosfery wybuchowej i obejmuje kategorie urzadzen
1, 2 i 3 okresSlone w zalgczniku [;

,kategoria urzadzen” oznacza podzial urzadzen na katego-
rie, w ramach kazdej grupy urzadze, wymienione
w zalaczniku 1, okreslajace wymagany poziom zabezpiecze-
nia, jaki nalezy zapewnic;

,uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem” oznacza uzycie
produktu zalecane przez producenta przez przypisanie
urzadzenia do szczegdlnej grupy i kategorii urzadzen lub
przez dostarczenie wszelkich informacji wymaganych dla
zapewnienia  bezpiecznego  funkcjonowania  systemu
ochronnego, sprz¢tu lub komponentu;

,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie produktu
do celéw dystrybugji, konsumpgji lub uzywania na rynku
Unii w ramach dzialalnosci handlowej, odplatnie lub
nieodplatnie;

,2wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udost¢pnienie
produktu na rynku Unii;

Jproducent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng,
ktéra wytwarza produkt lub ktéra zleca zaprojektowanie
lub wytworzenie produktu i oferuje ten produkt pod
wlasng nazwag lub znakiem towarowym, lub ktéra wyko-
rzystuje go do wilasnych celow;

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

fizyczng lub prawna, majaca siedzib¢ w Unii, posiadajacy
pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania
w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan;

Jimporter” oznacza kazdg osob¢ fizyczng lub prawng
majaca siedzib¢ w Unii, ktéra wprowadza do obrotu
w Unii produkt pochodzacy z panstwa trzeciego;

,dystrybutor” oznacza kazda osobe¢ fizyczna lub prawng
w laficuchu dostaw, niebedacg producentem ani importe-
rem, ktéra udostepnia produkt na rynku;

,podmioty gospodarcze” oznaczajg producentéw, upowaz-
nionych przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw;

,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy
wymagania techniczne, ktére musi spetni¢ produkt;

Jnorma zharmonizowana” oznacza norme zharmonizo-
wang w rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) nr 1025/2012;

,akredytacja” oznacza akredytacje w rozumieniu art. 2 pkt
10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

Jkrajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jedno-
stke akredytujagca w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008;

»ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly
spetnione zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa,
dotyczace produktu, zawarte w niniejszej dyrektywie;

Jjednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra
wykonuje czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w tym
wzorcowanie, badania, certyfikacje i inspekcje;

,odzyskanie” oznacza dowolny S$rodek majacy na celu
doprowadzenie do zwrotu produktu, ktory juz zostal
udostepniony uzytkownikowi koncowemu;

,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny Srodek, ktérego
celem jest zapobiezenie udostgpnieniu na rynku produktu
w danym fancuchu dostaw;

LJunijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt
prawny Unii harmonizujagcy warunki wprowadzania
produktéw do obrotu;
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26) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére
producent wskazuje, ze produkt spelnia majace zastoso-
wanie wymagania okre$lone w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym przewidujacym umieszczanie tego ozna-
kowania.

Artykut 3
Udostepnienie na rynku i oddawanie do uzytku

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzg wszelkie wilasciwe
$rodki, aby produkty mogly by¢ udostepniane na rynku i odda-
wane do uzytku, tylko jezeli wlasciwie zainstalowane, utrzymy-
wane i uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem sg zgodne
z niniejszg dyrektywa.

2. Niniejsza dyrektywa nie narusza prawa panstw czlonkow-
skich do ustanawiania wymagar, jakie te pafistwa mogg uznaé
za niezbedne w celu zapewnienia ochrony oséb, zwlaszcza
pracownikéw, podczas uzytkowania odnosnych produktéw,
pod warunkiem ze nie oznacza to modyfikacji takich
produktéw w sposéb nieokreslony w niniejszej dyrektywie.

3. Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja przeszkod dla wysta-
wiania i demonstracji produktéw, ktdre nie s zgodne z niniejsza
dyrektyws, na targach, wystawach i pokazach, pod warunkiem
ze widoczne oznakowanie zawiera informacje, ze dane
produkty nie sa zgodne z niniejszg dyrektywa i nie mozna
ich sprzedawa¢, dopoki producent nie doprowadzi ich do zgod-
nosci. Podczas demonstracji wprowadza si¢ odpowiednie $rodki
ostroznodci celem zapewnienia bezpieczefistwa 0s6b.

Artykut 4
Zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa

Produkty muszg spelnia¢ zasadnicze wymagania zdrowia
i bezpieczenstwa wymienione w zalaczniku II, ktére si¢ do
nich odnoszg, z uwzglednieniem ich uzytkowania zgodnie
Z przeznaczeniem.

Artykut 5
Swobodny przeplyw

Panstwa czlonkowskie nie zakazujg, nie ograniczaja ani nie
utrudniajg udostgpniania na rynku i oddawania do uzytku na
ich terytoriach produktéw, ktére sg zgodne z wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

ROZDZIAL 2
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 6
Obowigzki producentéw

1. Wprowadzajac swoje produkty do obrotu lub wykorzys-
tujac je do wlasnych celéw, producenci zapewniaja ich zapro-
jektowanie i wytworzenie zgodnie z zasadniczymi wymaga-
niami bezpieczefistwa okreSlonymi w zalgczniku II.

2. Producenci sporzadzaja dokumentacje techniczng, o ktérej
mowa w zalacznikach III-IX, oraz zlecajg przeprowadzenie
odpowiedniej procedury oceny zgodnosci, o ktérej mowa
w art. 13.

W przypadku wykazania zgodnoSci produktu innego niz
komponent z obowiazujacymi wymaganiami w wyniku prze-
prowadzenia tej procedury producenci sporzadzaja deklaracje
zgodnosci UE i umieszczaja oznakowanie CE.

W przypadku wykazania zgodnosci komponentu z obowiazuja-
cymi wymaganiami w wyniku przeprowadzenia odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci producenci sporzadzaja pisemne
$wiadectwo zgodnosci zgodnie z art. 13 ust. 3.

Producenci zapewniaja, aby kazdemu produktowi towarzyszyta
kopia deklaracji zgodnosci UE lub w stosownym przypadku
kopia $wiadectwa zgodnosci. Jednak w przypadku dostarczania
jednemu uzytkownikowi duzej ilosci produktow, partii lub
przesylce moze towarzyszy¢ jedna kopia.

3. Producenci przechowuja dokumentacje techniczng oraz
deklaracje zgodnosci UE lub w stosownym przypadku $wia-
dectwo zgodnosci przez okres 10 lat od momentu wprowa-
dzenia produktu do obrotu.

4. Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur majacych
na celu utrzymanie zgodnosci produkcji seryjnej z niniejsza
dyrektywa. Odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany w projekcie
lub cechach charakterystycznych produktu oraz zmiany
w normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach tech-
nicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnosé
produktu.

W przypadku gdy jest to uznane za wlaSciwe z uwagi na
zagrozenia zwigzane z produktem producenci — w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikéw koficowych — przepro-
wadzaja badania prébki produktéw udostepnionych na rynku,
a takze badajg i w razie potrzeby prowadza ewidencje skarg,
produktéw niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzys-
kania produktu, a ponadto informuja dystrybutoréw o wszelkich
tego rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

5. Producenci zapewniaja, aby produkty, ktére wprowadzili
do obrotu, byly opatrzone nazwg typu, numerem partii lub serii
lub inng informacja umozliwiajacg ich identyfikacje, lub w przy-
padku gdy wielko$¢ lub charakter produktu to uniemozliwiaja,
aby wymagane informacje byly umieszczone na opakowaniu
lub w dokumencie dolaczonym do produktu.

6.  Producenci zapewniaja, aby produkty, inne niz kompo-
nenty, ktore wprowadzili do obrotu, byly opatrzone specjalnym
oznakowaniem zabezpieczenia przeciwwybuchowego oraz
w stosownym przypadku innymi oznakowaniami i informa-
cjami, o ktorych mowa w zalaczniku II pkt 1.0.5.
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7. Producenci podajg swoje nazwisko lub nazwe, zarejestro-
wana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy na produkcie, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dolgczonym do
produktu. Adres wskazuje pojedynczy punkt, w ktérym mozna
skontaktowa¢ si¢ z producentem. Dane kontaktowe sg poda-
wane w jezyku fatwo zrozumialym dla uzytkownikéw korico-
wych i organéw nadzoru rynku.

8. Producenci zapewniaja dofaczenie do produktu instrukcji
oraz informagji na temat bezpieczefistwa w jezyku tatwo zrozu-
mialym dla uzytkownikéw konicowych, okreslonym przez zain-
teresowane panstwo czlonkowskie. Takie instrukcje i informacje
dotyczace bezpieczenstwa, jak réwniez wszelkie etykiety, sa
jasne, zrozumiate i czytelne.

9.  Producenci, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazac,
ze wprowadzony przez nich do obrotu produkt nie jest zgodny
z niniejsza  dyrektywa, niezwlocznie podejmuja  Srodki
naprawcze konieczne do zapewnienia zgodnosci tego produktu,
wycofania go z obrotu lub odzyskania go, stosownie do
okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie, produ-
cenci niezwlocznie informujg o tym wlasciwe organy krajowe
panstw czlonkowskich, w ktérych produkt zostal udostepniony
na rynku, podajac szczegbltowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodnosci oraz wprowadzonych $rodkéw napraw-

czych.

10.  Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
producenci udzielajg mu wszelkich informacji i udostepniajg
dokumentacje, w formie papierowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci produktu z wymaganiami
niniejszej dyrektywy, w jezyku latwo zrozumialym dla tego
organu. Na zadanie tego organu podejmujg z nim wspolprace
we wszelkich dzialaniach ukierunkowanych na usuniecie zagro-
zen, jakie stwarza produkt wprowadzony przez nich do obrotu.

Artykut 7
Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawie pisemnego pelnomocnictwa producenci
moga wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowiazki okreslone w art. 6 ust. 1 i obowigzek sporzadzenia
dokumentagji technicznej, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2, nie
wchodzi w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawi-
ciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreslone
w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelnomoc-
nictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wykony-
wanie co najmniej nastgpujacych obowigzkow:

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE lub w stosownym
przypadku $wiadectwa zgodnosci i dokumentacji technicznej

do dyspozycji krajowych organdéw nadzoru rynku przez
okres 10 lat od momentu wprowadzenia produktu do
obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wlasciwego krajowego organu
udzielanie mu wszelkich informacji i udostgpnianie doku-
mentacji koniecznej do wykazania zgodnosci danego
produktu z wymaganiami;

¢) na zadanie wilasciwego krajowego organu podejmowanie
z nim wspélpracy w dzialaniach ukierunkowanych na
usuniecie zagrozen, jakie stwarzajg produkty objete pelno-
mocnictwem upowaznionego przedstawiciela.

Artykut 8
Obowigzki importeréw

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie produkty
zgodne z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem produktu do obrotu importerzy
zapewniaja przeprowadzenie przez producenta odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 13. Impor-
terzy zapewniaja sporzadzenie przez producenta dokumentacji
technicznej,  opatrzenie  produktu  oznakowaniem  CE
w stosownym przypadku, zalaczenie do produktu deklaracji
zgodnos$ci UE lub $wiadectwa zgodnosci i wymaganych doku-
mentéw oraz spelnienie przez producenta wymagan okreslo-
nych w art. 6 ust. 5, 6 i 7.

Jezeli importer uzna lub ma powody, by uwazad, ze produkt nie
jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami zdrowia i bezpieczefi-
stwa okres$lonymi w zalgczniku II, nie wprowadza produktu do
obrotu, dopéki nie zostanie zapewniona jego zgodnos¢.
Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie, importer informuje
o tym producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy podaja swoje nazwisko lub nazwe, zarejestro-
wana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy na produkcie, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dolgczonym do
produktu. Dane kontaktowe sa podawane w jezyku latwo
zrozumialym dla uzytkownikéw konicowych i organéw nadzoru
rynku.

4. Importerzy zapewniaja dolaczenie do produktu instrukeji
oraz informacji na temat bezpieczefistwa w jezyku tatwo zrozu-
mialym dla uzytkownikéw koncowych, okreslonym przez zain-
teresowane pafstwo czlonkowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpo-
wiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania i trans-
portu nie wplywaly ujemnie na jego zgodnos¢ z zasadniczymi
wymaganiami zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zalacz-
niku IL
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6. W przypadku gdy jest to uznane za wlasciwe z uwagi na
zagrozenia zwiazane z produktem, importerzy - w celu
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikéw koncowych
— przeprowadzaja badania probki produktéw udostepnionych
na rynku, a takze badajg i w razie potrzeby prowadzg ewidencj¢
skarg, produktéw niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw
odzyskania produktu, a ponadto informujg dystrybutoréw
o wszelkich tego rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazac,
ze wprowadzony przez nich do obrotu produkt nie jest zgodny
z niniejszg dyrektywa, niezwlocznie wprowadzaja konieczne
$rodki naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci tego produktu,
wycofania go z obrotu lub odzyskania go, stosownie do
okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie, impor-
terzy niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy krajowe
panstw czlonkowskich, w ktérych produkt zostal udostepniony
na rynku, podajac szczegbtowe informacje, w szczeg6lnosci na
temat niezgodno$ci oraz wprowadzonych $rodkéw napraw-
czych.

8. Importerzy przechowuja kopi¢ deklaracji zgodnosci UE
lub w stosownym przypadku kopie¢ $wiadectwa zgodnosci do
dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat od
momentu wprowadzenia produktu do obrotu i zapewniaja,
aby dokumentacja techniczna byla udostepniona tym organom
na ich zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
importerzy udzielaja mu wszelkich informacji i udostepniajg
dokumentacje w formie papierowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci produktu z wymaganiami,
w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na zadanie tego
organu podejmujg z nim wsp6lprace we wszelkich dzialaniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza produkt
wprowadzony przez nich do obrotu.

Artykut 9
Obowigzki dystrybutoréw

1. Przy udostgpnianiu produktu na rynku dystrybutorzy
dzialaja z nalezytg starannoScig w odniesieniu do wymagan
niniejszej dyrektywy.

2. Przed udostgpnieniem produktu na rynku dystrybutorzy
sprawdzaja, czy produkt jest opatrzony oznakowaniem CE,
w stosownym przypadku czy towarzyszg mu deklaracja zgod-
nosci UE lub $wiadectwo zgodnosci i wymagane dokumenty
oraz instrukcje i informacje na temat bezpieczenstwa, w jezyku
fatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw
konicowych w panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt ma
by¢ udostgpniany na rynku, a takze czy producent i importer
spenili wymagania okreslone, odpowiednio, w art. 6 ust. 5, 6
i 7 oraz w art. 8 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uzna lub ma powody, by uwazaé, ze produkt
nie jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami zdrowia i bezpie-
czenstwa okre$lonymi w zalgczniku II, nie udostgpnia produktu

na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnosC.
Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie, dystrybutor infor-
muje o tym producenta lub importera oraz organy nadzoru

rynku.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponoszg
odpowiedzialno$¢ za produkt, warunki jego przechowywania
i transportu nie wplywaly ujemnie na jego zgodno$¢ z zasadni-
czymi wymaganiami zdrowia i bezpieczenstwa okreSlonymi
w zalaczniku II.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by
uwazaé, ze udostepniony przez nich na rynku produkt nie
jest zgodny z niniejsza dyrektywa, zapewniaja podjecie $rodkéw
naprawczych koniecznych do zapewnienia zgodnosci tego
produktu, wycofania go z obrotu lub odzyskania go, stosownie
do okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie,
dystrybutorzy niezwlocznie informujg o tym wlasciwe organy
krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych produkt zostal
udostepniony na rynku, podajac szczegélowe informagje,
w szczeg6lnosci na temat niezgodnosci oraz wprowadzonych
srodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione zgdanie wlasciwego organu krajowego
dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich informacji i udostepniaja
dokumentacje w formie papierowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci produktu. Na Zadanie tego
organu podejmujg z nim wspélprace we wszelkich dzialaniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza produkt
udostepniony przez nich na rynku.

Artykut 10

Przypadki, w ktorych obowigzki producentéw dotycza
importer6w i dystrybutoréw

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta do celéw
niniejszej dyrektywy i w  konsekwencji podlegaja oni
obowiazkom producenta okreslonym w art. 6, jezeli wprowa-
dzajg oni produkt do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem
towarowym lub modyfikuja produkt juz znajdujgcy sie
w obrocie w taki sposob, ze moze to mie¢ wplyw na zgodnos§é
z niniejszg dyrektywa.

Artykut 11
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze
wskazuja:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im produkt;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly produkt.

Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ infor-
magje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez okres 10
lat od dostarczenia im produktu oraz przez okres 10 lat od
dostarczenia produktu przez nie.
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ROZDZIAL 3
ZGODNOSC PRODUKTU
Artykut 12
Domniemanie zgodno$ci produktéow

1. W przypadku produktéw spelniajacych normy zharmoni-
zowane lub czg¢$ci norm zharmonizowanych, do ktérych odnie-
sienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,
zaklada si¢, Ze spelniajg one zasadnicze wymagania zdrowia
i bezpieczenstwa okreslone w zalaczniku II i objete tymi
normami lub ich czesciami.

2. W przypadku braku norm zharmonizowanych panstwa
czlonkowskie podejmuja kroki, jakie uwazaja za konieczne
w celu zwrécenia uwagi zainteresowanych stron na istniejace
krajowe normy i specyfikacje techniczne, uznane za istotne lub
zwigzane z wilasciwym wdrozeniem zasadniczych wymagan
zdrowia i bezpieczefistwa okreslonych w zalgczniku I

Artykut 13
Procedury oceny zgodno$ci

1. Procedury, ktérych nalezy przestrzegaé przy ocenie zgod-
nosci urzadzefi i w razie potrzeby sprzetu, o ktérym mowa
w art. 1 ust. 1 lit. b), ustala si¢ nastepujaco:

a) w odniesieniu do grupy urzadzen I i II, kategorii urzadzen
M 1i1 - procedura badania typu UE okreslona w zalaczniku
I, w polaczeniu z jedna z ponizszych procedur:

— zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
procesu produkgji, okreslona w zalaczniku 1V,

— zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu,
okre$lona w zalgczniku V;

b) w odniesieniu do grupy urzadzen I i II, kategorii urzadzen
M2i2

(i) w przypadku silnikéw spalinowych wewnetrznego
spalania i urzadzen elektrycznych tych grup i kategorii
— procedura badania typu UE okreslona w zalaczniku III,
w polaczeniu z jedna z nastepujacych procedur:

— zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkgji oraz badanie produktéw pod nadzorem,
okre$lona w zalgczniku VI,

— zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
produktu, okreslona w zalgczniku VII;

(i) w przypadku innych urzadzen tych grup i kategorii —
procedura dotyczaca wewngtrznej kontroli produkcji
okreslona w zalagczniku VIII oraz przestanie dokumen-
tacji technicznej przewidzianej w zalgczniku VIII pkt 2
jednostce notyfikowanej, ktéra potwierdza w jak najkrét-
szym terminie odbiér tych akt i przechowuje je;

¢) w odniesieniu do grupy urzadzen II, kategorii urzadzen 3 —
procedura wewnetrznej kontroli produkcji, okreslona
w zalgczniku VII;

d) w odniesieniu do grup urzadzen I i Il — oprocz procedur
okreslonych w lit. a), b) i ¢) niniejszego ustgpu mozna takze
postepowal wedlug procedury zgodnosci w oparciu o wery-
fikacje jednostkowa okreslonej w zalaczniku IX.

2. W przypadku oceny zgodnosci systeméw ochronnych
stosuje si¢ procedure okreslong w ust. 1 lit. a) lub d).

3. Procedury okreslone w ust. 1 stosuje si¢ do komponentéw
z wyjatkiem umieszczenia oznakowania CE i sporzadzenia
deklaracji zgodno$ci UE. Producent wystawia pisemne $wia-
dectwo zgodnosci tych komponentéw z majacymi zastosowanie
przepisami niniejszej dyrektywy, podajace charakterystyki tych
komponentéw, jak réwniez warunki ich wbudowania do urzg-
dzen lub systeméw ochronnych, aby poméc w spekieniu
zasadniczych wymagaf zdrowia i bezpieczefistwa okreslonych
w zalaczniku II, majacych zastosowanie do finalnych urzadzen
lub systeméw ochronnych.

4. W odniesieniu do aspektow bezpieczefistwa wymienio-
nych w zalgczniku II pkt 1.2.7 oprécz procedury oceny zgod-
nosci, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, mozna réwniez zastosowac
procedure, o ktérej mowa w zalgczniku VIIL

5. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, 2 i 4 wlaiciwe organy
mogg, na uzasadniony wniosek, zezwoli¢ na wprowadzenie do
obrotu i oddanie do uzytku na terytorium zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego produktéw innych niz komponenty,
do ktérych nie zastosowano procedur wymienionych w ust. 1,
2 i 4, a ktérych uzytkowanie jest istotne dla bezpieczenstwa.

6. Dokumenty i korespondencja dotyczace procedur oceny
zgodnoéci, o ktérych mowa w ust. 1-4, sa sporzadzane
w jezyku okreSlonym przez zainteresowane panstwo czlonkow-
skie.

Artykut 14
Deklaracja zgodno$ci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spel-
nienie zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczefistwa okre-
Slonych w zalgczniku IL
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2. Uklad deklaracji zgodnosci UE jest zgodny ze wzorem
okreslonym w zalgczniku X, zawiera ona elementy okreslone
w odpowiednich procedurach oceny zgodnosci opisanych
w zalacznikach III-IX oraz jest stale aktualizowana. Deklaracja
jest thumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panistwo
czlonkowskie, w ktorym produkt jest wprowadzany do obrotu
lub udostepniany na rynku.

3. Jezeli dany produkt podlega wigcej niz jednemu aktowi
prawa Unii wymagajacemu deklaracji zgodnosci UE, sporza-
dzana jest jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszgca si¢ do
wszystkich takich aktéw prawa Unii. W deklaracji takiej wska-
zane s3 odpowiednie akty prawa Unii, wlacznie z odniesieniem
do ich publikacji.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent
przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu
z wymaganiami okre§lonymi w niniejszej dyrektywie.

Artykut 15
Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okreslonym w art.
30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut 16

Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE i innych
oznakowan

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ w sposob widoczny,
czytelny i trwaly na produkcie lub jego tabliczce znamionowej.
Jezeli nie jest to mozliwe lub nie mozna tego zapewni¢ z uwagi
na charakter produktu, umieszcza si¢ je na opakowaniu oraz na
dolaczonych dokumentach.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem
produktu do obrotu.

3. Za oznakowaniem CE podaje si¢ numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej, jezeli jednostka ta jest zaangazowana
na etapie kontroli produkcji.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama
jednostka lub producent albo jego upowazniony przedstawiciel,
wedtug wskazéwek jednostki notyfikowanej.

4. Za oznakowaniem CE oraz, w stosownych przypadkach,
za numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
umieszcza  si¢  oznakowanie  specjalne  zabezpieczenia

przeciwwybuchowego @, symbole grupy i kategorii urzadzen
oraz, w stosownych przypadkach, inne oznakowania i informa-
cje, o ktorych mowa w zalaczniku II pkt 1.0.5.

5. Za oznakowaniem CE i oznakowaniami, symbolami
i informacjami, o ktérych mowa w ust. 4, oraz, w stosownych

przypadkach, za numerem identyfikacyjnym jednostki notyfiko-
wanej mozna umiesci¢ wszelkiego rodzaju znaki wskazujace na
szczegllne zagrozenie lub zastosowanie.

Produkty, ktére zostaly zaprojektowane dla konkretnej atmos-
fery wybuchowej sa odpowiednio oznakowane.

6.  Panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na istniejacych mecha-
nizmach w celu zapewnienia prawidlowego stosowania systemu
regulujacego oznakowanie CE oraz podejmuja odpowiednie
dzialania w przypadku nieprawidtowego stosowania tego ozna-
kowania.

ROZDZIAL 4

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 17
Notyfikacja

Panstwa czlonkowskie notyfikujg Komisji i pozostalym
panstwom czlonkowskim jednostki upowaznione do wykony-
wania zadan w zakresie oceny zgodnosci w charakterze stron
trzecich na podstawie niniejszej dyrektywy.

Artyku} 18
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja jeden organ notyfiku-
jacy, ktéry odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur
koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz do monitorowania jednostek notyfikowanych,
w tym w odniesieniu do zgodno$ci z przepisami art. 23.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowad, ze ocena oraz
monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, majg by¢ przepro-
wadzane przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia (WE) nr765/2008 oraz zgodnie
Z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub
w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monitorowanie,
o ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucja
rzagdows, podmiot ten musi posiadaé¢ osobowo$¢ prawng oraz
stosowal si¢ odpowiednio do wymagan okreslonych w art. 19.
Poza tym podmiot ten musi by¢ przygotowany na pokrycie
zobowigzan wynikajacych z dzialalnosci, ktéra prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelna odpowiedzialnos¢ za
zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.

Artykut 19
Wymagania dotyczace organéw notyfikujgcych

1. Organ notyfikujacy jest powolywany w taki sposéb, by
nie dochodzito do konfliktu intereséw migdzy organem notyfi-
kujacym a jednostkami oceniajagcymi zgodnos¢.
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2. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany i funkcjo-
nowa¢ w spos6b zapewniajgcy obiektywno$¢ i bezstronnosé
jego dzialalnosci.

3. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany w sposéb
zapewniajacy, iz kazda decyzja dotyczaca notyfikowania jedno-
stki oceniajacej zgodnos¢ jest podejmowana przez kompetentne
osoby spoza grona osob przeprowadzajacych oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowaé ani podejmowal
zadnych dzialaii pozostajacych w gestii jednostek oceniajacych
zgodno$¢, ani $wiadczy¢ ustug doradczych na zasadach komer-
cyjnych lub w konkurencji z innymi podmiotami.

5. Organ notyfikujacy zapewnia poufno$¢ informacji, ktére
otrzymuje.

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednia liczba
pracownikéw posiadajacych kompetencje do wlasciwego wyko-
nywania jego zadan.

Artykut 20

Obowigzki organéw notyfikujacych w zakresie
informowania

Panistwa cztonkowskie informuja Komisj¢ o swoich procedurach
oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ i moni-
torowania jednostek notyfikowanych oraz o wszelkich zmia-
nach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 21
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi
spetnia¢ wymagania okre$lone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest powolana na
podstawie prawa krajowego danego panstwa czlonkowskiego
i posiada osobowo$¢ prawna.

3. Jednostka oceniajagca zgodno$¢ musi by¢ osobg trzecia,
niezalezna od organizacji lub produktu, ktéry ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcéw lub zrze-
szenia zawodowego reprezentujgcego przedsigbiorstwa zaanga-
zowane w projektowanie, produkcje, dostarczanie, montowanie,
wykorzystywanie lub konserwacje produktéw, ktére ocenia,
mozna uwazac za takg jednostke, pod warunkiem ze wykazano
jej niezalezno$¢ i brak konfliktu intereséw.

4. Jednostka oceniajaca zgodnosé, jej Scisle kierownictwo
oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwiazanych
z oceng zgodnosci nie mogg by¢ projektantami, producentami,
dostawcami, instalatorami, nabywcami, wiascicielami, uzytkow-
nikami ani konserwatorami produktéw, ktére oceniaja, ani
przedstawicielami zadnej z wymienionych stron. Nie wyklucza
to uzywania ocenianych produktéw, ktére s3 niezbedne do
prowadzenia dzialalnosci jednostki oceniajacej zgodno$¢, ani
uzywania takich produktéw do celéw prywatnych.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz
pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwiazanych
z oceng zgodnosci nie moga by¢ bezposrednio zaangazowani
w projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie
do obrotu, instalacje, uzywanie lub konserwacj¢ takich
produktéw ani nie reprezentujg stron zaangazowanych w taka
dzialalno$¢. Nie moga oni angazowal si¢ w dziatalno$¢, ktéra
moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw lub ich rzetelnosci
w dzialalnosci z zakresu oceny zgodnosci, ktérej dotyczy noty-
fikacja. Dotyczy to w szczeg6lnosci ustug doradczych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zapewnia, by dzialalno$¢ jej
podwykonawcow lub spélek zaleznych nie wplywata na pouf-
nos¢, obiektywizm ani bezstronno$¢ jej dzialalnosci zwigzanej
z oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ i jej pracownicy wykonuja
zadania zwigzane z oceng zgodnosci z najwyzsza rzetelnoscia,
posiadaja konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie
oraz nie sa poddawani zadnym naciskom ani zachetom,
zwlaszcza finansowym, mogacym wplywaé na ich osad lub
wyniki dzialan z zakresu oceny zgodnosci, w szczeg6lnosci ze
strony oséb lub grup oséb majacych interes w wynikach danej
dziaalnosci.

6. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi mie¢ zdolno$¢ do
realizacji wszystkich zadan zwigzanych z oceng zgodnosci przy-
dzielonych jej na mocy zalacznikéw III-VII i zalacznika IX, do
ktorych zostala notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana
jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykonuje wspomniane zadania
samodzielnie czy s3 one realizowane w jej imieniu i na jej
odpowiedzialno$¢.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz
kazdego rodzaju lub kazdej kategorii produktéw bedacych
przedmiotem notyfikacji dana jednostka oceniajgca zgodnosé
musi dysponowaé niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedze techniczng oraz wystar-
czajace 1 odpowiednie do$wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza sig
oceng zgodno$ci, gwarantujgcymi przejrzysto$¢ i powtarzal-
nos$¢ tych procedur. Jednostka ma odpowiednig polityke
i stosowne procedury, dzigki ktérym mozliwe jest odrdz-
nienie zadann wykonywanych w ramach notyfikacji od wszel-
kiej innej dziatalnosci;
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¢) procedurami shuzacymi prowadzeniu dzialalnoSci przy nale-
zytym uwzglednieniu wielkoSci przedsigbiorstwa, sektora,
w ktérym ono dziala, struktury przedsi¢biorstwa, stopnia
zlozonosci technologii danego produktu oraz masowego
lub seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi posiadaé $rodki niezbedne
do prawidlowej realizacji czynnosci o charakterze technicznym
i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz ma dostep
do wszystkich niezbednych urzadzen lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigza-
nych z oceng zgodnosci musza posiadaé:

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmu-
jace cala dziatalno§¢ zwiazana z ocena zgodnosci w zakresie
bedacym przedmiotem notyfikacji;

=z

dostateczng znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére
wykonujg, oraz odpowiednie uprawnienia do dokonywania
takich ocen;

¢) odpowiednia znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych
wymagan zdrowia i bezpieczenistwa okre$lonych w zalacz-
niku II, majacych zastosowanie norm zharmonizowanych
oraz stosownych przepiséw unijnego prawodawstwa harmo-
nizacyjnego i przepiséw krajowych;

d) umiejetnodci wymagane do sporzadzania certyfikatéw,
zapisOw i sprawozdan dokumentujacych wykonanie ocen.

8.  Gwarantuje si¢ bezstronnos¢ jednostki oceniajacej zgod-
no$é, jej Scistego kierownictwa i pracownikéw odpowiedzial-
nych za przeprowadzanie oceny zgodnosci.

Wynagrodzenie Scistego kierownictwa jednostki oceniajacej
zgodno$¢ oraz pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowa-
dzanie oceny zgodnosci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowa-
dzonych ocen ani od ich wynikéw.

9.  Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zawiera umowe ubezpie-
czenia od odpowiedzialnosci, chyba Ze na mocy prawa krajo-
wego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng
zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo czlonkow-
skie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodnos¢ dochowuja
tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji
uzyskanych podczas wykonywania swych zadan na podstawie
zalgcznikéw II-VII i zalgcznika IX lub wszelkich przepiséw

prawa krajowego w danym zakresie, nie dotyczy to jednak
stosunkéw z wilasciwymi organami panstwa czlonkowskiego,
w ktérym realizowane sg zadania. Prawa wlasnosci podlegaja
ochronie.

11.  Jednostka oceniajgca zgodno$¢ bierze udzial w stosownej
dzialalnosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy koordynu-
jacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie odpo-
wiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, lub
zapewnia informowanie swoich pracownikéw odpowiedzial-
nych za przeprowadzanie oceny zgodnosci o tej dziatalnosci,
a decyzje administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku
prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.

Artykut 22
Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajaca zgodnos$¢ wykaze, ze spetnia kryteria
ustanowione w odpowiednich normach zharmonizowanych, do
ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej, lub w ich czgSciach, domniemywa si¢, ze jednostka
ta spelnia wymagania okreslone w art. 21 w zakresie, w jakim
odpowiednie normy zharmonizowane obejmujg te wymagania.

Artyku} 23

Spotki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek
notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca
podwykonanie okre$lonych zadan zwigzanych z oceng zgod-
nosci lub korzysta z ustug spétki zaleznej, zapewnia, aby
podwykonawca lub spétka zalezna spelniala wymagania okre-
Slone w art. 21, oraz odpowiednio informuje organ notyfiku-

Jacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelng odpowiedzialnosé
za zadania wykonywane przez podwykonawcoéw lub spétki
zalezne, niezaleznie od tego, gdzie znajduje si¢ ich siedziba.

3. Drzialalno$¢ moze by¢ zlecana podwykonawcom lub
wykonywana przez spotke zalezng wylacznie za zgoda klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozydji
organu notyfikujgcego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spélki zaleznej oraz
prac wykonywanych przez podwykonawce lub spétke zalezng
na mocy zalacznikéw III - VII i zalacznika IX.

Artykut 24
Whniosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ przedklada wniosek o noty-
fikacje organowi notyfikujgcemu panstwa cztonkowskiego,
w ktérym ma siedzibe.
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2. Do wniosku o notyfikacje zalacza si¢ opis dziatan zwia-
zanych z oceng zgodnosci, modutu lub moduléw oceny zgod-
nosci oraz produktu lub produktéw, w odniesieniu do ktdrych
dana jednostka uwaza si¢ za kompetentng, jak réwniez ewen-
tualny certyfikat akredytacji wydany przez krajowg jednostke
akredytujaca, potwierdzajacy, Ze dana jednostka oceniajaca
zgodno$¢ spetnia wymagania ustanowione w art. 21.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczyé
certyfikatu akredytacji, przedklada organowi notyfikujacemu
wszystkie dowody w formie dokumentéw, konieczne do spraw-
dzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci
z wymaganiami ustanowionymi w art. 21.

Artykut 25
Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowaé wylacznie jednostki
oceniajace zgodno$é, ktére spelniaja wymagania ustanowione
w art. 21.

2. Organ notyfikujacy notyfikuje jednostki oceniajace zgod-
nos$¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim z wyko-
rzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego
i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji zalgcza si¢ wszystkie szczegbtowe infor-
macje dotyczace dzialalnoici zwigzanej z oceng zgodnosci,
modulu  lub moduléw oceny zgodnosci, produktu lub
produktéw bedacych przedmiotem notyfikacji oraz stosowne
poswiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certy-
fikat akredytacji, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2, organ noty-
fikujacy przedktada Komisji i pozostalym pafistwom czlonkow-
skim niezbedne dokumenty potwierdzajace kompetencje jedno-
stki oceniajgcej zgodnos¢ oraz wprowadzone ustalenia gwaran-
tujace, ze jednostka ta bedzie regularnie monitorowana i bedzie
nadal spelnia¢ wymagania okreslone w art. 21.

5. Dana jednostka moze wykonywa¢ dzialania jednostki
notyfikowanej wylacznie pod warunkiem, ze Komisja i pozostale
panstwa cztonkowskie nie zgloszg zastrzezen w terminie dwéch
tygodni od notyfikacji, w przypadku korzystania z certyfikatu
akredytacji, lub w terminie dwdch miesigcy od notyfikacji,
w przypadku niekorzystania z akredytacji.

Wrylacznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowana
dla celéw niniejszej dyrektywy.

6. Organ notyfikujacy powiadamia Komisj¢ i pozostale
panstwa czlonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach w noty-
fikacji.

Artykut 26

Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek
notyfikowanych

1.  Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer iden-

tyfikacyjny.

Komisja przydziela jeden numer, nawet w przypadku gdy dana
jednostka jest notyfikowana na mocy réznych unijnych aktéw
prawnych.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jedno-
stek notyfikowanych na mocy niniejszej dyrektywy, wiacznie
z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz
informacja na temat rodzaju dzialalno$ci bedacej przedmiotem
notyfikacji.

Komisja zapewnia biezacg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 27
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdzi lub
otrzyma informacje, ze jednostka notyfikowana przestata spel-
nia¢ wymagania okre$lone w art. 21 lub nie wypelnia swoich
obowigzkéw, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wyco-
fuje notyfikacje, w zaleznosci od sytuacji oraz w zaleznosci od
wagi naruszenia tych wymagai lub niewypelnienia tych
obowigzkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostate
panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfi-
kacji albo w przypadku zaprzestania dzialalnosci przez jedno-
stke notyfikowana notyfikujace panstwo czlonkowskie podej-
muje wlasciwe Srodki w celu zapewnienia, aby sprawy tej jedno-
stki byly prowadzone przez inng jednostke notyfikowang lub
zeby byly one dostepne na Zadanie odpowiedzialnych organéw
notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 28
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpli-
wosci lub otrzymuje informacje o watpliwo$ciach co do kompe-
tencji jednostki notyfikowanej albo dalszego spelniania przez te
jednostke nalozonych na nig wymagan i wykonywania swych
obowiazkdow.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace pafistwo czlonkowskie
udziela jej wszelkich informacji dotyczacych podstawy notyfi-
kacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki notyfikowa-
nej.

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszystkich szcze-
gélnie chronionych informacji uzyskanych w trakcie dochodze-
nia.
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4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfi-
kowana nie spelnia wymagan notyfikacji lub przestata je spel-
nia¢, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy notyfikujace
panstwo czlonkowskie do podjecia koniecznych $rodkéw
naprawczych, wlacznie z wycofaniem notyfikacji, jezeli
zachodzi taka potrzeba.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg dorad-
czg, o ktérej mowa w art. 39 ust. 2.

Artykut 29

Obowigzki jednostek notyfikowanych w  zakresie

dotyczacym ich dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzajg oceng zgodnosci
zgodnie z procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w zalacz-
nikach II-VII i zalgczniku IX.

2. Oceny zgodnosci dokonuje si¢ z zachowaniem proporcji,
unikajgc przy tym zbednych obcigzen dla podmiotéw gospo-
darczych. Jednostki oceniajace zgodnos¢ wykonujg swe zadania,
nalezycie uwzgledniajagc wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor,
w ktérym ono dziala, i jego strukture, stopient ztozonosci tech-
nologii produktu oraz masowy lub seryjny charakter procesu
produkcyjnego.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ przestrzegaja przy tym jednak
stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych dla zgod-
nosci produktu z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, ze producent nie
spelnil zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa okre-
Slonych w zalgczniku IT lub w odpowiednich normach zharmo-
nizowanych lub innych specyfikacjach technicznych, wzywa
ona producenta do podjecia stosownych $rodkéw naprawczych
i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po
wydaniu certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdzi, ze
produkt przestal spelnia¢ wymagania, wzywa ona producenta
do podjecia stosownych Srodkéw naprawczych i zawiesza lub
cofa wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka koniecznosé.

5. Jezeli $rodki naprawcze nie zostaly podjete lub nie przy-
noszag wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana,
stosownie do sytuacji, ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie
certyfikaty.

Artykut 30
Odwolanie si¢ od decyzji jednostek notyfikowanych

Panistwa czlonkowskie zapewniaja dostepnos¢ procedury odwo-
fawczej od decyzji jednostek notyfikowanych.

Artykut 31

Obowigzki jednostek notyfikowanych w  zakresie

informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a) o odmowie wydania, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu
certyfikatow;

b) o wszelkich okoliczno$ciach wplywajacych na zakres lub
warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zgdania przez organy nadzoru rynku
informacji o dzialaniach zwiazanych z oceng zgodnosci;

d) na zadanie, o wykonywanych dzialaniach zwigzanych
z ocena zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji
oraz o innych wykonywanych zadaniach, w tym o dzialal-
nosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym notyfiko-
wanym na mocy niniejszej dyrektywy jednostkom prowa-
dzacym podobng dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tych
samych produktéw istotne informacje na temat kwestii zwiaza-
nych z negatywnymi wynikami oceny zgodnosci, a na Zadanie
réwniez na temat kwestii zwiazanych z wynikami pozytyw-
nymi.

Artykut 32
Wymiana do$wiadczen

Komisja zapewnia organizacje wymiany do$wiadczen miedzy
krajowymi organami pafistw czlonkowskich odpowiedzialnymi
za polityke notyfikacji.

Artykut 33
Koordynacja jednostek notyfikowanych
Komisja zapewnia wprowadzenie i wlasciwa realizacj¢ odpo-
wiedniej koordynacji i wspélpracy jednostek notyfikowanych
na podstawie niniejszej dyrektywy, w formie sektorowej grupy
jednostek notytikowanych.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja udzial notyfikowanych przez
nie jednostek w pracach tej grupy bezposrednio lub przez
wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL 5

NADZOR RYNKU UNI, KONTROLA PRODUKTOW
WPROWADZANYCH NA RYNEK UNII ORAZ UNINA
PROCEDURA OCHRONNA

Artykul 34

Nadzor rynku Unii i kontrola produktéw wprowadzanych
na rynek Unii

Art. 15 ust. 3 i art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
maja zastosowanie do produktéw objetych art. 1 niniejszej

dyrektywy.



L 96/324

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

29.3.2014

Artykut 35

Procedura postepowania w przypadku produktéw
stwarzajacych zagrozenie na poziomie krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa
czlonkowskiego maja dostateczne powody, by sadzié, ze dany
produkt stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa
oséb lub dla zwierzat domowych lub mienia, dokonujg one
oceny obejmujacej dany produkt pod katem spelnienia wszyst-
kich odnoénych wymagan okreslonych w niniejszej dyrektywie.
Zainteresowane podmioty gospodarcze, w razie koniecznosci,
wspolpracuja w tym celu z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym,
organy nadzoru rynku stwierdza, ze produkt nie spelnia
wymagan okreSlonych w niniejszej dyrektywie, niezwlocznie
wzywaja zainteresowany podmiot gospodarczy do podjecia
wszelkich odpowiednich dziatai naprawczych w celu doprowa-
dzenia produktu do zgodnosci z tymi wymaganiami lub do
wycofania produktu z obrotu lub odzyskania go w wyzna-
czonym przez nie rozsagdnym terminie, stosownym do charak-
teru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednia jednostke
notyfikowana.

Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego
ustepu, zastosowanie ma art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajg, Ze
niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium pafstwa,
w ktérym prowadza nadzor, informuja one Komisj¢ oraz
pozostale pafistwa cztonkowskie o wynikach oceny oraz dzia-
faniach, ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospo-
darczego.

3. Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich
odpowiednich dzialan naprawczych w odniesieniu do wszyst-
kich odnosnych produktow, ktére ten podmiot udostepnil na
rynku w Unii.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy
nie podejmuje odpowiednich dzialaii naprawczych w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku
wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe w celu
zakazania lub ograniczenia udostgpniania produktéw na rynku
krajowym, wycofania danego produktu z obrotu lub odzyskania
tego produktu.

Organy nadzoru rynku przekazuja niezwlocznie Komisji i pozos-
talym panstwom czlonkowskim informacje na temat tych $rod-
kéw.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obej-
mujg wszelkie dostgpne szczegély, przede wszystkim dane
konieczne do identyfikacji produktu niezgodnego z wymaga-
niami, informacje na temat pochodzenia produktu, charakteru

domniemanej niezgodno$ci i zwigzanego z nig zagrozenia,
rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych Srodkéw
krajowych, a takze stanowisko przedstawione przez zaintereso-
wany podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci organy nadzoru
rynku wskazuja, czy brak zgodnosci wynika z ktérejkolwiek

z nastepujacych przyczyn:

a) niespelnienia przez produkt wymagan zwigzanych ze zdro-
wiem lub bezpieczefistwem o0séb lub ochrong zwierzat
domowych lub mienia; lub

b) niedostatkéw w normach zharmonizowanych przyznajacych
domniemanie zgodnosci, o ktérych mowa w art. 12.

6.  Pafstwa czlonkowskie inne niz panistwo czlonkowskie,
ktore wszczelo procedure na mocy niniejszego artykulu,
niezwlocznie informuja Komisje i pozostale paistwa czlonkow-
skie o wszystkich wprowadzonych $rodkach i przekazujg
wszelkie dodatkowe informacje dotyczace niezgodnosci danego
produktu, ktérymi dysponuja, a w przypadku gdy wyrazaja
sprzeciw wobec przyjetego Srodka krajowego, przedstawiajg
swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie trzech miesiecy od otrzy-
mania informacji, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, zadne
panstwo czlonkowskie ani Komisja nie zglosi sprzeciwu wobec
srodka tymczasowego wprowadzonego przez dane pafistwo
czlonkowskie, Srodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne przyjecie
wiasciwych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do danego
produktu, takich jak wycofanie produktu z obrotu.

Artykut 36
Procedura ochronna na poziomie Unii

1. W przypadku gdy po ukoficzeniu procedury okreslonej
w art. 35 ust. 3 i 4 zglaszane s sprzeciwy wobec Srodka
wprowadzonego przez pafistwo czlonkowskie lub w przypadku
gdy Komisja uzna, ze $rodek krajowy jest sprzeczny z prawo-
dawstwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje
z pafstwami czlonkowskimi i zainteresowanym podmiotem
gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodar-
czymi oraz dokonuje oceny tego S$rodka krajowego. Na
podstawie wynikow tej oceny Komisja przyjmuje akt wyko-
nawczy okreslajacy, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkow-
skich i niezwlocznie informuje o niej panstwa czlonkowskie
i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zainteresowane
podmioty gospodarcze.

2. W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony
wszystkie panstwa czlonkowskie podejmuja $rodki konieczne
do zapewnienia wycofania z ich rynku produktu niezgodnego
z wymaganiami oraz informuja o tych S$rodkach Komisje.
W przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony
dane panstwo czlonkowskie uchyla ten $rodek.
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3. W przypadku uznania krajowego Srodka za uzasadniony
i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ produktu wynika z niedostatkdow
w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 35 ust.
5 lit. b) niniejszej dyrektywy, Komisja stosuje procedure przewi-
dziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 37

Produkty spelniajgce wymagania, lecz

zagrozenie

stwarzajace

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy
art. 35 ust. 1 pafstwo czlonkowskie stwierdzi, ze produkt
spelniajagcy wymagania niniejszej dyrektywy mimo to stwarza
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb lub dla zwie-
rzat domowych lub mienia, wzywa ono zainteresowany
podmiot gospodarczy do wprowadzenia wszelkich odpowied-
nich $rodkéw w celu zapewnienia, aby wprowadzany do obrotu
produkt nie stwarzal tego zagrozenia, lub w celu wycofania go
z obrotu lub jego odzyskania w wyznaczonym przez to
panstwo rozsadnym terminie stosownym do charakteru zagro-
zenia.

2. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dziatan napraw-
czych w odniesieniu do wszystkich odnosnych produktéw,
ktére ten podmiot udostepnit na rynku w Unii.

3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisje
i pozostale panstwa czlonkowskie. Informacje obejmuja
wszelkie dostepne szczegély, w szczegélnosci dane konieczne
do identyfikacji danego produktu, informacje na temat jego
pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru wystepujacego
zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzo-

nych srodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami
czlonkowskimi i zainteresowanym podmiotem gospodarczym
lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz doko-
nuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych. Na podstawie
wynikéw tej oceny Komisja w drodze aktéw wykonawczych
podejmuje decyzje, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony,
czy nie, oraz proponuje odpowiednie $rodki, o ile sa one
konieczne.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura spraw-
dzajgca, o ktérej mowa w art. 39 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej
potrzeby zwigzanej z ochrona zdrowia i bezpieczefistwa oséb
lub ochrong zwierzgt domowych lub mienia Komisja przyjmuje
akty wykonawcze majagce natychmiastowe zastosowanie
zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 39 ust. 4.

5.  Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw
cztonkowskich i niezwlocznie informuje o niej panistwa czlon-
kowskie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zaintereso-
wane podmioty gospodarcze.

Artykut 38
Niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 35, w przypadku gdy panstwo
czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen, zobowig-
zuje ono zainteresowany podmiot gospodarczy do usunigcia
danej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30
rozporzadzenia (WE) nr765/2008 lub art. 16 niniejszej

dyrektywy;

b) nie umieszczono oznakowania CE tam, gdzie bylo wyma-
gane;

¢) specjalne oznakowanie zabezpieczenia przeciwwybuchowego

&, symbole grup i kategorii urzadzefi oraz, w stosownych
przypadkach, inne oznakowania i informacje zostaly umiesz-
czone z naruszeniem zalacznika II pkt 1.0.5, lub nie zostaly
umieszczone;

d) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
jednostka taka jest zaangazowana na etapie kontroli produk-
Gji, zostal umieszczony z naruszeniem art. 16 lub nie zostal
umieszczony;

¢) produktowi nie towarzyszy deklaracja zgodnosci UE lub —
w stosownych przypadkach — $wiadectwo zgodnosci;

f) deklaracja zgodnosci UE lub — jesli jest wymagane — $wia-
dectwo zgodnosci nie zostaly sporzadzone w prawidlowy
sposéb;

g) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekom-
pletna;

h) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 7 lub art.
8 ust. 3, lub sa one falszywe lub niekompletne;

i) nie sg spelnione jakiekolwiek inne wymagania administra-
cyjne, o ktérych mowa w art. 6 lub 8.

2. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktorej
mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo czlonkowskie wpro-
wadza wszelkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub
zakazania udostgpniania produktu na rynku, lub zapewnienia
jego wycofania z obrotu lub odzyskania.

ROZDZIAL 6
KOMITET, PRZEPISY PRZE]§CIOWE 1 KONCOWE
Artykut 39
Procedura komitetowa

1.  Komisje wspomaga Komitet ds. Urzadzen i Systemow
Ochronnych Przeznaczonych do Uzytku w Atmosferze Poten-
cjalnie Wybuchowej. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢
art. 5 rozporzagdzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 1822011 w zwiazku z jego
art. 5.

5. Komisja zasigga opinii komitetu w kazdej sprawie,
w odniesieniu do ktérej wymagane s3 konsultacje z ekspertami
branzowymi na mocy rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 lub
innych przepiséw Unii.

Komitet moze ponadto badaé wszelkie inne kwestie dotyczace
stosowania niniejszej dyrektywy podniesione przez swego prze-
wodniczacego lub przedstawiciela panistwa czlonkowskiego
zgodnie z regulaminem komitetu.

Artykut 40
Sankgcje

Pafistwa czlonkowskie okreslaja zasady dotyczace sankeji stoso-
wanych w przypadku naruszenia przez podmioty gospodarcze
przepiséw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrek-
tywy 1 podejmuja wszelkie niezbedne $rodki, aby zapewnic¢ ich
egzekwowanie. Takie zasady moga obejmowal sankcje karne
w przypadku powaznych naruszef.

Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace.

Artykut 41
Przepisy przejSciowe

1.  Panstwa czlonkowskie nie mogg utrudnia¢ udostepniania
na rynku ani oddawania do uzytku produktéw objetych dyrek-
tywa 94/9/WE, ktére sa zgodne z tg dyrektywa i ktdre zostaly
wprowadzone do obrotu przed dniem 20 kwietnia 2016 r.

2. Certyfikaty wydane na podstawie dyrektywy 94/9/WE sa
wazne na mocy niniejszej dyrektywy.

Artykut 42
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia
19 kwietnia 2016 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i admi-
nistracyjne niezbedne do wykonania art. 1, art. 2 pkt 2 i 8-26,
art. 3, art. 5-41 i zalacznikéw III-X. Niezwlocznie przekazuja
Komisji tekst tych $rodkéw.

Panstwa cztonkowskie stosujg te Srodki od dnia 20 kwietnia
2016 r.

Przyjmowane przez panistwa czlonkowskie Srodki zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Srodki te zawierajg takze wska-
zanie, Ze w istniejacych przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odniesienia do dyrektywy uchylonej
niniejsza dyrektywa odczytuje si¢ jako odniesienia do niniejszej
dyrektywy. Metody dokonywania takiego odniesienia i formuto-
wania takiego wskazania okreslane sa przez panstwa czlonkow-
skie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 43
Uchylenie

Dyrektywa 94/9/WE, zmieniona rozporzadzeniami wymienio-
nymi w zalgczniku XI cze$¢ A, traci moc ze skutkiem od
dnia 20 kwietnia 2016 r., bez uszczerbku dla zobowigzan
panstw czlonkowskich dotyczacych terminéw transpozycji do
prawa krajowego i rozpoczecia stosowania dyrektywy, okreslo-
nych w zalgczniku XI cze$¢ B.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje sie¢ jako
odestania do niniejszej dyrektywy zgodnie z tabelg korelacji
w zalgczniku XII.

Artykut 44
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Art. 2 pkt 11 3-7, art. 4 i zalgczniki I, 1T, XI i XII stosuje si¢ od
dnia 20 kwietnia 2016 r.

Artykut 45
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 26 lutego 2014 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

KRYTERIA PODZIALU GRUP URZ/\DZEN NA KATEGORIE

1. Grupa urzadzen I

a)

=

Kategoria urzadzen M 1 obejmuje urzadzenia zaprojektowane i, w razie potrzeby, wyposazone w specjalne dodat-
kowe $rodki zabezpieczenia przeciwwybuchowego, tak aby mogly funkcjonowaé zgodnie z parametrami rucho-
wymi ustalonymi przez producenta oraz zapewnia¢ bardzo wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii sa przeznaczone do prac w podziemiach kopalfi i w czgSciach ich instalacji na
powierzchni, w ktérych jest prawdopodobne wystapienie zagrozenia gazem kopalnianym lub pylem palnym.

Urzadzenia tej kategorii muszg by¢ zdolne do dzialania, nawet w przypadku rzadko wystepujacych zdarzen
dotyczacych urzadzen, w atmosferze wybuchowej i charakteryzujg si¢ $rodkami zabezpieczenia takimi, ze:

— albo, w przypadku defektu jednego ze Srodkéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny srodek
zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

— albo wymagany poziom zabezpieczenia bedzie zapewniony w przypadku wystapienia dwéch niezaleznych od
siebie uszkodzen.

Urzadzenia tej kategorii muszg spelnia¢ wymagania uzupehniajace okreslone w zalaczniku II pkt 2.0.1.

Kategoria urzadzen M 2 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogly funkcjonowac zgodnie z parametrami
ruchowymi ustalonymi przez producenta oraz by mogly zapewni¢ wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone s3 do prac w podziemiach kopali i w czgéciach ich instalacji na
powierzchni, w ktérych istnieje prawdopodobiefistwo wystapienia zagrozenia gazem kopalnianym lub pylem
palnym.

Urzadzenie jest przewidziane do wylaczenia w przypadku wystapienia atmosfery wybuchowej.

Srodki zabezpieczenia dotyczace urzadzen tej kategorii zapewniaja wymagany poziom zabezpieczenia podczas
normalnego dzialania, a takze w przypadku bardziej surowych warunkéw eksploatacji, w szczegdlnoéci powstatych
na skutek nieostroznego obchodzenia si¢ z urzadzeniem i zmieniajacych si¢ warunkéw $rodowiska.

Urzgdzenia tej kategorii muszg spelnia¢ wymagania uzupehiajace okreslone w zalaczniku II pkt 2.0.2.

2. Grupa urzadzen 11

a)

Kategoria urzadzen 1 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogly funkcjonowal zgodnie z parametrami
ruchowymi ustalonymi przez producenta oraz zapewnia¢ bardzo wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sg do uzytku w miejscach, w ktérych atmosfera wybuchowa spowodowana
przez mieszaniny powietrza z gazami, parami, mgltami lub mieszaniny pytowo-powietrzne wystepuje stale, czgsto
lub przez dlugi czas.

Urzadzenia tej kategorii muszg zapewnia¢ wymagany poziom zabezpieczenia nawet w przypadku rzadko wyste-
pujacych zdarzen dotyczacych urzadzen i charakteryzuja si¢ Srodkami zabezpieczenia takimi, ze:

— albo, w przypadku defektu jednego ze Srodkéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny srodek
zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

— albo wymagany poziom zabezpieczenia bedzie zapewniony w przypadku wystapienia dwéch niezaleznych od
siebie uszkodzen.

Urzadzenia tej kategorii musza spelnia¢ wymagania uzupelniajace okreslone w zalaczniku II pkt 2.1.

Kategoria urzadzen 2 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogly funkcjonowaé zgodnie z parametrami
ruchowymi ustalonymi przez producenta i zapewnial wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do uzytku w przestrzeniach, w ktérych zachodzi prawdopodobienstwo
sporadycznego wystapienia atmosfery wybuchowej spowodowanej przez gazy, pary, mgly lub mieszaniny pylowo-
powietrzne.
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Srodki zabezpieczenia dotyczace urzadzen tej kategorii zapewniajg wymagany poziom zabezpieczenia nawet
w przypadku czestych zaburzent lub uszkodzen urzadzen, ktdre zwykle nalezy bra¢ pod uwage.

Urzadzenia tej kategorii muszg spetnia¢ wymagania uzupelniajace okreslone w zalaczniku II pkt 2.2.

Ke

Kategoria urzadzen 3 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogly funkcjonowaé zgodnie z parametrami
ruchowymi ustalonymi przez producenta oraz zapewnia¢ normalny poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone s3 do uzytku w przestrzeniach, w ktérych wystepowanie atmosfery wybu-
chowej spowodowanej przez gazy, pary, mgly lub mieszaniny pytowo-powietrzne jest mato prawdopodobne lub
jezeli ona rzeczywiScie wystepuje, to ma to miejsce niezbyt czesto i jedynie przez krétki okres.

Urzadzenia tej kategorii zapewniajag wymagany poziom zabezpieczenia podczas normalnej pracy.

Urzadzenia tej kategorii muszg spelnia¢ wymagania uzupelniajace okreslone w zalaczniku II pkt 2.3.
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ZALACZNIK 11

ZASADNICZE WYMAGANIA ZDROWIA [ BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE PROJEKTOWANIA I BUDOWY
URZADZEN 1 SYSTEMOW OCHRONNYCH PRZEZNACZONYCH DO UZYTKU W ATMOSFERZE POTENCJALNIE

WYBUCHOWE]

Uwagi wstepne

A.

1.0.

1.0.1.

1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

Nalezy bra¢ pod uwage szybkie zmiany w wiedzy technologicznej i w miarg mozliwosci niezwlocznie je
wykorzystywac.

W przypadku sprzetu, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1 lit. b), zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa
stosuje si¢ tylko w zakresie, w jakim s3 niezbedne dla bezpiecznego i niezawodnego funkcjonowania i uzytko-
wania tego sprzetu pod wzgledem zagrozen wybuchowych.

Wymagania wspélne dotyczace urzadzefi i systeméw ochronnych

Wymagania ogdlne

Zasady zintegrowanego bezpieczefistwa przeciwwybuchowego

Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytkowania w atmosferze potencjalnie wybuchowej muszg
by¢ zaprojektowane pod katem zintegrowanego bezpieczefistwa przeciwwybuchowego.

W zwiazku z tym producent musi podja¢ $rodki, aby:

— przede wszystkim, o ile to mozliwe, zapobiec tworzeniu atmosfery wybuchowej przez same urzadzenia
i systemy ochronne,

— zapobiec powstaniu zaplonu w atmosferze wybuchowej, uwzgledniajac charakter kazdego Zrédla zaplonu,
elektrycznego lub nieelektrycznego,

— w przypadku gdyby mimo wszystko doszto do wybuchu zdolnego zagrozi¢ swym dzialaniem bezposrednim
lub posrednim bezpieczefistwu osob i, w odpowiednim przypadku, zwierzgt domowych lub mienia, natych-
miast go powstrzymac lub ograniczy¢ zasieg plomienia i ci$nienia wybuchu do wystarczajacego poziomu
bezpieczefistwa.

Urzadzenia i systemy ochronne muszg by¢ zaprojektowane i wykonane po odpowiedniej analizie mozliwych
uszkodzen podczas uzytkowania, aby unikna¢, na ile jest to mozliwe, sytuacji niebezpiecznych.

Mozliwosci nieprawidlowego uzytkowania, ktére mozna przewidzieé, muszg by¢ brane pod uwage.
Szczegdblne warunki kontroli i konserwacji

Urzadzenia i systemy ochronne podlegajace szczeg6lnym warunkom kontroli i konserwacji musza by¢ projek-
towane i wytwarzane z uwzglednieniem tych warunkéw.

Warunki otoczenia

Urzadzenia i systemy ochronne muszg by¢ projektowane i zbudowane tak, aby dzialaly niezaleznie od rzeczy-
wistych lub przewidywanych warunkéw otoczenia.

Oznakowanie

Kazde urzadzenie i kazdy system ochronny muszg by¢ oznakowane w sposéb czytelny i trwaly, obejmujacy
nastepujgce minimum danych:

— nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zarejestrowany znak towarowy i adres producenta,
— oznakowanie CE (zob. zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 765/2008),

— oznaczenie serii lub typu,

— numer partii lub serii, jezeli wystgpuje,

— rok produkdji,
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1.1.

— oznakowanie specjalne zabezpieczenia przeciwwybuchowego @, a za nim symbol grupy urzadzen i kate-
gorii,

— w przypadku urzadzen grupy II litere ,G” (dotyczaca atmosfery wybuchowej spowodowanej przez gazy, pary
lub mgly),

lub
— liter¢ ,D” (dotyczacg atmosfery wybuchowej spowodowanej przez pyly).

Ponadto tam, gdzie to niezbedne, powinny one réwniez by¢ oznakowane wszystkimi informacjami istotnymi dla
ich bezpiecznego uzytkowania.

Instrukcje

a) Kazdemu urzadzeniu i systemowi ochronnemu musza towarzyszy¢ instrukcje podajace co najmniej nastgpu-
jace informacje:

— zwiezle zestawienie danych, ktérymi urzadzenie lub system ochronny jest oznakowany, z wyjatkiem
numeru partii lub serii (zob. pkt 1.0.5), uzupelnione ewentualnie dodatkowymi informacjami pozwalaja-
cymi na ulatwienie konserwacji (np. adres zakladu naprawczego itp.),

— instrukcje bezpieczenstwa:
— oddania do uzytku,
— uzytkowania,
— montazu i demontazu,
— konserwacji (obstuga i naprawy awaryjne),
— instalowania,
— regulagji,

— w razie potrzeby wskazanie obszaréw niebezpiecznych usytuowanych naprzeciw sprzetu dekompresyj-
nego,

— w razie potrzeby instrukcje szkoleniowe,

— szczegbly umozliwiajgce podjecie decyzji bez zadnych watpliwosci, czy dane urzadzenie okreslonej kate-
gorii lub system ochronny moga by¢ uzytkowane bezpiecznie w danej przestrzeni w przewidywanych
warunkach eksploatacji;

— parametry elektryczne i ci$nieniowe, maksymalne temperatury powierzchni lub inne warto$ci graniczne;

— w razie potrzeby szczegdlne warunki uzytkowania, w tym informacje o mozliwym niewlaciwym uzyciu,
ktdre, jak wykazato doswiadczenie, mogloby si¢ zdarzy¢,

— w razie potrzeby zasadnicze charakterystyki narzedzi, w ktore moze by¢ wyposazone urzadzenie lub
system ochronny.

b) Instrukcje muszg zawiera¢ rysunki i schematy niezbedne do oddania do uzytku, konserwacji, kontroli, spraw-
dzania prawidlowosci dzialania, a takze, w miar¢ potrzeb, do naprawy urzadzenia lub systemu ochronnego
oraz wszystkie przydatne wskazowki, w szczeg6lnosci wskazéwki odnoszace si¢ do bezpieczenstwa.

¢) Dokumentacja opisujaca urzadzenie lub system ochronny nie moze by¢ sprzeczna z instrukcjami w odnie-
sieniu do aspektéw bezpieczenistwa.
Dobor materiatow

Z uwzglednieniem przewidywanych w czasie dzialania narazen, materialy stosowane do budowy urzadzen
i system6w ochronnych nie moga wywolywaé wybuchu.



29.3.2014

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 96/331

1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.2.7.

W granicach warunkéw eksploatacji przewidzianych przez producenta migdzy stosowanymi materiatami i sktad-
nikami atmosfery potencjalnie wybuchowej nie moga zachodzi¢ reakcje, ktére moglyby oslabi¢ zabezpieczenie
przeciwwybuchowe.

Materialy musza by¢ dobrane w taki sposéb, aby przewidywalne zmiany ich wlasciwosci i kompatybilnosci
w polaczeniu z innymi materiatami nie doprowadzity do zmniejszenia osiagnigtego zabezpieczenia, w szczeg6l-
noéci w odniesieniu do odpornosci na korozje, zuzycia, przewodnosci elektrycznej, odpornosci mechaniczne;j,
odpornosci na starzenie si¢ i skutkow zmian temperatury.

Projektowanie i budowa

Urzadzenia i systemy ochronne musza by¢ projektowane i konstruowane zgodnie z wiedzg technologiczng
w przedmiocie zabezpieczenia przeciwwybuchowego, tak aby mogly bezpiecznie funkcjonowal w ciagu
swego przewidywanego czasu zycia.

Komponenty przeznaczone do wbudowania lub wykorzystania jako zamienniki w urzadzeniach i systemach
ochronnych w celu zabezpieczenia przed wybuchem musza by¢ tak zaprojektowane i skonstruowane, aby
dzialaly bezpiecznie, gdy sa zamontowane zgodnie z instrukcjami producenta.

Ukltady zamknigte i zapobieganie uwolnieniom
Urzadzenia, ktére mogg uwalnia¢ gazy lub pyly palne, muszg, gdzie to tylko mozliwe, wykorzystywaé jedynie
uklady zamkniete.

Jezeli urzadzenie posiada otwory lub nieszczelne zlacza, to musza by¢ one w jak najszerszym zakresie zapro-
jektowane tak, aby uwolnienia gazéw lub pyléw nie mogly doprowadzi¢ do powstania atmosfery wybuchowej
na zewnatrz urzadzenia.

Otwory napelniania i oprdézniania musza, na ile jest to mozliwe, by¢ zaprojektowane i wyposazone w taki
sposéb, aby ograniczy¢ uwalnianie materialéw palnych podczas napelniania i oprézniania.
Osady pyltow

Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do stosowania w przestrzeniach zapylonych muszg by¢ zapro-
jektowane w taki sposob, aby osady pylu tworzace si¢ na ich powierzchni nie ulegaly zapaleniu.

Ogolnie, osady pylow muszg by¢ ograniczane na ile jest to mozliwe. Urzadzenia i systemy ochronne powinny
by¢ fatwe do oczyszczenia.

Temperatury powierzchni czesci urzadzen musza by¢ wyraznie nizsze od temperatur tlenia pyléw osiadlych.

Nalezy bra¢ pod uwage grubo$¢ osadow pytu i, w razie potrzeby, musza by¢ podjete $rodki ograniczajace
temperaturg, aby zapobiec akumulacji ciepla.
Dodatkowe §rodki zabezpieczenia

Urzadzenia i systemy ochronne, ktére moga by¢ wystawione na niektére rodzaje narazenn zewnetrznych,
powinny by¢ zaopatrzone w razie potrzeby w dodatkowe Srodki zabezpieczenia.

Urzgdzenia musza by¢ odporne na odno$ne narazenia bez negatywnych skutkéw dla ich zabezpieczenia prze-
ciwwybuchowego.
Bezpieczne otwieranie

Jezeli urzadzenia i systemy ochronne umieszczone sg w obudowach lub w zamknigtych pojemnikach tworzacych
cz¢$¢ ich wilasnego zabezpieczenia przeciwwybuchowego, to otwarcie ich musi by¢ mozliwe tylko za pomocs
specjalnego narzedzia lub z zachowaniem odpowiednich $rodkéw zabezpieczajacych.

Zabezpieczenie przed innymi zagrozeniami

Urzadzenia i systemy ochronne powinny by¢ tak zaprojektowane i wyprodukowane, aby:

a) unikna¢ zranienia lub innych obrazen ciala, jakie moglyby powsta¢ wskutek bezposredniego lub posredniego
zetkniecia z nimi;

b) zapewni¢, ze nie beda powstawaly takie temperatury powierzchni ich dostgpnych czgsci albo promieniowanie,
ktére moglyby wywola¢ zagrozenie;
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1.3.

1.3.1.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.5.

¢) wyeliminowane byly zagrozenia nieelektryczne, ktére sg znane z do$wiadczenia;
d) zapewni¢, ze przewidywane warunki przecigzenia nie prowadza do sytuacji niebezpiecznych.

Jezeli dla urzadzen i systeméw ochronnych zagrozenia wymienione w niniejszym punkcie objete sa w calodci lub
cze$ciowo innymi przepisami unijnymi, to niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania lub traci moc w odniesieniu
do tych urzadzen i systeméw ochronnych i takich zagrozen w momencie wejScia w zycie tych okre§lonych
przepiséw unijnych.

Przeciazenie urzadzenia

Na etapie projektowania nalezy zapobiegal niebezpiecznym przecigzeniom urzadzen za pomocg zintegrowanego
sprz¢tu pomiarowego, sterujacego i regulacyjnego, takiego jak odlaczniki przecigzeniowe, ograniczniki tempera-
tury, wylaczniki sterowane réznica ciSnien, przeplywomierze, przekazniki czasowe, liczniki obrotéw lub
podobny sprzet monitorujacy tego rodzaju.

Systemy z ostonami ognioszczelnymi

Jezeli czesci, ktore moga spowodowad powstanie zaptonu w atmosferze wybuchowej, umieszczone s3 w ostonie,
nalezy zapewni¢, aby ostona ta wytrzymala ci$nienie powstale podczas wewngtrznego wybuchu mieszaniny
wybuchowej i zapobiegala przeniesieniu si¢ wybuchu do atmosfery wybuchowej otaczajacej ostone.

Potencjalne Zrédta zaplonu
Zagrozenia pochodzace od réznych zZrédel zaptonu

Nie mogg wystegpowaé potencjalne Zrédla zaplonu, takie jak: iskry, plomienie, tuki elektryczne, wysokie tempe-
ratury powierzchni, energia akustyczna, promieniowanie optyczne, fale elektromagnetyczne i inne Zrédla
zaplonu.

Zagrozenia od elektryczno$ci statycznej

Za pomocg odpowiednich §rodkéw nalezy zapobiegaé powstawaniu tfadunkéw elektrostatycznych zdolnych do
wywolania niebezpiecznych wyladowan.

Zagrozenia od pradéw bladzacych i uptywowych

Nalezy zapobiegal wystgpowaniu w czesciach przewodzacych urzadzenia pradéw bladzacych lub uplywowych,
sprzyjajacych powstawaniu niebezpiecznej korozji, przegrzewaniu powierzchni lub iskrzeniu zdolnemu do
wywotania zaplonu.

Zagrozenia od przegrzania

Na etapie projektowania nalezy, w miare wszelkich mozliwosci, zapobiegal przegrzaniu wynikajacemu z tarcia
lub uderzen powstajacych na przyklad miedzy materiatami i czesciami stykajacymi si¢ ze sobg podczas wiro-
wania lub przez wnikniecie cial obcych.

Zagrozenia od wyré6wnywania ciSnien

Urzadzenia i systemy ochronne muszg by¢ tak zaprojektowane lub wyposazone w zintegrowany sprzet pomia-
rowy, sterujacy i regulacyjny, aby wyréwnywanie si¢ ci$nieni przez nie wywotanych nie powodowato fal uderze-
niowych lub sprezen mogacych doprowadzi¢ do zaplonu.

Zagrozenia od oddzialywar zewnetrznych

Urzadzenia i systemy ochronne muszg by¢ zaprojektowane i zbudowane w taki sposob, aby mogly spelniaé
w pelni bezpiecznie funkcje, do ktérych sa przeznaczone, nawet w obecnosci zmiennych warunkéw otoczenia
i zewnetrznych napieé, wilgoci, wibracji, zanieczyszczen i innych oddzialywan zewnetrznych, z uwzglednieniem
ograniczeni warunkow eksploatacji ustalonych przez producenta.

Uzyte czesci urzadzen musza by¢ odpowiednie dla przewidywanych narazefi mechanicznych i termicznych oraz
wytrzymywaé oddzialywanie wystepujacych lub przewidywanych substancji agresywnych.

Wymagania w odniesieniu do sprzgtu zwigzanego z bezpieczeristwem
Sprzgt zabezpieczajacy musi funkcjonowaé niezaleznie od sprzg¢tu pomiarowego lub sterujacego niezbednego do

dzialania.

O ile to mozliwe, niesprawnos$¢ sprzetu zabezpieczajacego musi by¢ dostatecznie szybko wykrywana za pomoca
odpowiednich $rodkéw technicznych, aby istniato tylko bardzo mate prawdopodobiefistwo wystgpienia sytuacji
niebezpiecznych.
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Jako zasad¢ ogdlng nalezy stosowaé regule bezpieczefistwa w razie uszkodzenia.

Wylaczanie zwiazane z bezpieczefistwem musi na ogét bezposrednio uruchamia¢ odpowiedni sprzet sterujacy
bez posrednictwa oprogramowania.

W przypadku uszkodzenia sprzetu zabezpieczajacego, urzadzenia lub systemy ochronne powinny, w miarg
wszelkich mozliwosci, by¢ zabezpieczone.

Uklad sterowania awaryjnego sprzetu zabezpieczajacego musi, na ile jest to mozliwe, by¢ wyposazony w blokade
ponownego uruchomienia. Rozkaz ponownego uruchomienia moze skutkowa¢ normalna pracg jedynie w sytua-
¢ji, gdy blokada ponownego uruchomienia zostala celowo skasowana.

Jednostki sterujace i wySwietlacze

Gdy uzywa si¢ jednostek sterujacych i wyswietlaczy, musza by¢ one zaprojektowane zgodnie z zasadami ergo-
nomii w celu osiggniecia najwyzszego mozliwego poziomu bezpieczefistwa dzialania odnosnie do ryzyka wybu-
chu.

Wymagania dotyczgce sprzgtu, ktéry w celu zabezpieczenia przeciwwybucho-
wego wykorzystuje funkcje pomiarowe

Sprzet z funkcjami pomiarowymi, o ile miatby by¢ stosowany razem z urzadzeniami uzywanymi w atmosferze
wybuchowej, musi by¢ zaprojektowany i wykonany tak, aby mégt funkcjonowaé zgodnie z jego przewidy-
walnym zakresem dziatania i szczeg6lnymi warunkami uzytkowania.

W miarg potrzeb musi by¢ mozliwe sprawdzenie dokladnosci odczytu i zdolnosci do pracy sprzetu z funkcjami
pomiarowymi.

Projekt sprzgtu z funkcjami pomiarowymi musi uwzgledniaé wspélezynnik bezpieczenstwa zapewniajacy, ze
prég alarmu bedzie dostatecznie oddalony od granic wybuchowosci lub zapalnosci analizowanej atmosfery ze
szczegdlnym uwzglednieniem warunkéw eksploatacji instalacji i mozliwych odchylen parametréw uktadu pomia-
rowego.

Ryzyko pochodzace od oprogramowania

Podczas projektowania sterowanych przez oprogramowanie urzadzen, systeméw ochronnych i sprzetu zabez-
pieczajacego nalezy szczegélnie braé pod uwage ryzyko zwigzane z bledami programu.

Integracja wymagaii bezpieczeristwa odnoszgcych sig do systemu

Urzadzenia i systemy ochronne wlaczone do proceséw automatycznych, wykazujace odchylenia od przewidy-
wanych warunkéw dzialania, musza umozliwiaé ich reczne odlaczenie z zastrzezeniem, ze nie bedzie to nega-
tywnie wplywaé na bezpieczefistwo.

Jezeli uruchamia si¢ system wylaczenia awaryjnego, nagromadzona energia musi rozproszy¢ si¢ jak najszybciej
i najbezpieczniej lub by¢ oddzielona tak, aby nie stanowita zagrozenia.

Nie dotyczy to energii magazynowanej elektrochemicznie.

Zagrozenia od uszkodzenia zasilania

Gdy urzadzenia i systemy ochronne moga wywolywa¢ dodatkowe zagrozenia w przypadku uszkodzen zasilania,
musi istnie¢ mozliwo$¢ utrzymania ich w stanie bezpiecznego dzialania niezaleznie od reszty instalacji.

Zagrozenia od przylaczen

Urzadzenia i systemy ochronne powinny by¢ wyposazone w odpowiednie wprowadzenia kabli i rur.

Gdy urzadzenia i systemy ochronne przewidziane s3 do uzytku w polaczeniu z innymi urzadzeniami lub
systemami ochronnymi, wzajemne ich polaczenie musi by¢ bezpieczne.
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1.6.5. Umieszczanie sygnalizacji ostrzegawczej stanowiacej cz¢§é urzadzenia

Gdy urzadzenia lub systemy ochronne wyposazone sa w sprzet wykrywajacy lub alarmowy przeznaczony do
monitorowania wystegpowania atmosfery wybuchowej, musza by¢ dostarczone niezbedne instrukcje rozmiesz-
czenia tego sprzetu w odpowiednich miejscach.

2. Wymagania uzupelniajace dotyczace urzadzef
2.0. Wymagania majgce zastosowanie do urzgdzeri grupy 1
20.1. Wymagania majagce zastosowanie do urzadzen grupy I kategorii M 1

2.0.1.1. Urzadzenia te musza by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby Zrédla zaplonu nie staly si¢ aktywnymi nawet
w przypadku rzadkich zdarzen dotyczacych urzadzen.

Urzadzenia musza by¢ wyposazone w §rodki zabezpieczajgce takie, ze:

— albo, w przypadku defektu jednego ze Srodkéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny Srodek
zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

— albo wymagany poziom zabezpieczenia byl zapewniony w przypadku wystapienia dwoéch niezaleznych od
siebie uszkodzen.

W miare potrzeb urzadzenia muszg by¢ wyposazone w dodatkowe, specjalne $rodki zabezpieczajace.

Muszg one pracowaé nawet w przypadku wystgpienia atmosfery wybuchowe;.

2.0.1.2. W miar¢ potrzeb urzadzenie nalezy konstruowac tak, aby pyt nie mégt do niego wnikaé.

2.0.1.3. W celu zapobiezenia zapaleniu pylu zawieszonego temperatury powierzchni czesci urzadzen powinny by¢
wyraznie nizsze od temperatury zaplonu przewidywanej mieszaniny pylowo-powietrznej.

2.0.1.4. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czedci, ktére mogg by¢ zrédlem zaptonu, bylo
mozliwe tylko przy wylaczonym zasilaniu lub w warunkach iskrobezpiecznych. Jezeli wylaczenie urzadzen nie
jest mozliwe, producent powinien umiesci¢ tabliczke ostrzegawczg na otwieranych czeSciach urzadzen.

W razie potrzeby urzadzenia muszg by¢ wyposazone w odpowiednie dodatkowe systemy blokujace.

2.0.2. Wymagania majgce zastosowanie do urzadzen grupy I kategorii M 2

2.0.2.1. Urzadzenia musza by¢ wyposazone w takie $rodki zabezpieczajace, aby Zrddla zaplonu nie mogly staé si¢
aktywnymi podczas normalnego dzialania, nawet w bardziej surowych warunkach eksploatacji, w szczegdlnosci
wynikajacych z nieostroznego obchodzenia si¢ z urzadzeniem i zmiennych warunkéw Srodowiska.

Przewiduje si¢ wylaczenie tych urzadzen w przypadku wystapienia atmosfery wybuchowej.

2.0.2.2. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czesci, ktére moga by¢ zrédlem zaplonu, bylo
mozliwe tylko przy wylaczonym zasilaniu lub za po$rednictwem odpowiednich blokad. Jezeli wylaczenie urza-
dzei nie jest mozliwe, producent powinien umiesci¢ tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czg$ciach urzadzen.

2.0.2.3. Nalezy stosowa¢ wymagania dotyczace Srodkéw zabezpieczajacych przed wybuchem powodowanym obecnoscia
pylu weglowego, stosowane w przypadku urzadzer kategorii M 1.

2.1.  Wymagania majgce zastosowanie do urzgdzeri grupy II kategorii 1
2.1.1. Atmosfera wybuchowa spowodowana przez gazy, opary lub mgty

2.1.1.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zrédla zaplonu nie staly si¢ aktywnymi nawet
w sytuacji rzadkich zdarzen dotyczacych urzadzen.



29.3.2014

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 96/335

Muszg by¢ one wyposazone w $rodki zabezpieczajace takie, ze:

— albo, w przypadku defektu jednego ze Srodkéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny Srodek
zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

— albo wymagany poziom zabezpieczenia byl zapewniony w przypadku wystapienia dwdch niezaleznych od
siebie uszkodzer.

2.1.1.2. W urzadzeniach, ktérych powierzchnie mogg si¢ nagrzewa¢, muszg by¢ wprowadzone $rodki zapewniajgce, ze
nawet w najbardziej niekorzystnych okolicznosciach nie zostanie przekroczona okreslona maksymalna dopusz-
czalna temperatura powierzchni.

Nalezy uwzgledni¢ réwniez przyrosty temperatury wynikajace z akumulagcji ciepla i z reakcji chemicznych.

2.1.1.3. Urzadzenia muszg by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czgsci, ktére moga by¢ Zrédlem zaplonu, bylo
mozliwe tylko przy wylaczonym zasilaniu lub w warunkach iskrobezpiecznych. Jezeli wylaczenie urzadzen nie
jest mozliwe, producent powinien umieéci¢ tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czgSciach urzadzen.

W razie potrzeby urzadzenia musza by¢ wyposazone w odpowiednie dodatkowe systemy blokujace.

2.1.2. Atmosfera wybuchowa spowodowana przez mieszaniny pylowo-powietrzne

2.1.2.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby nie wystapito zapalenie mieszanin pylowo-powietrz-
nych, nawet w przypadku rzadkich zdarzen dotyczacych urzadzen.

Musza by¢ one wyposazone w takie Srodki zabezpieczajace, aby:

— albo, w przypadku defektu jednego ze Srodkéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny Srodek
zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

— albo wymagany poziom zabezpieczenia byl zapewniony w przypadku wystapienia dwodch niezaleznych od
siebie uszkodzen.

2.1.2.2. Gdzie konieczne, urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane tak, aby wnikanie oraz wydostawanie si¢ pylu moglo sie
odbywac¢ tylko w specjalnie do tego celu przewidzianych miejscach urzadzenia.

Wejscia kabli i elementy przylaczeniowe muszg réwniez spelniaé to wymaganie.

2.1.2.3. W celu zapobiezenia zapaleniu pylu zawieszonego temperatura powierzchni cz¢Sci urzadzen powinna byé
wyraznie nizsza od temperatury zapalenia spodziewanej mieszaniny pylowo-powietrznej.

2.1.2.4. W odniesieniu do bezpiecznego otwierania cz¢sci urzadzen stosuje si¢ wymaganie pkt 2.1.1.3.

2.2, Wymagania majgce zastosowanie do urzgdzeri grupy II kategorii 2
22.1. Atmosfera wybuchowa spowodowana przez gazy, opary lub mgly

2.2.1.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiec powstawaniu zZrédel zaplonu, nawet
w przypadku czgsto wystepujacych zaburzen lub wadliwych dzialan urzadzen, ktore normalnie muszg byé
brane pod uwagg.

2.2.1.2. Czgsci urzadzen muszg by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby okreslone dla nich temperatury powierzchni nie
mogly by¢ przekraczane, nawet w przypadkach gdy zagrozenia wynikajg z sytuacji anormalnych, przewidzianych
przez producenta.

2.2.1.3. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwieranie ich czg¢sci, ktére moglyby by¢ Zrédtem zaplonu, bylo
mozliwe tylko przy wylaczonym zasilaniu lub za posrednictwem odpowiednich blokad. Jezeli wylaczenie urza-
dzen nie jest mozliwe, producent powinien umiesci¢ tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czesciach urzadzen.

22.2. Atmosfera wybuchowa spowodowana przez mieszaniny pylowo-powietrzne

2.2.2.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiec zapaleniu mieszanin pylowo-powietrznych,
nawet w przypadku czesto wystepujacych zaburzen lub wadliwego dziatania urzadzen, ktére normalnie muszg
by¢ brane pod uwage.
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2.2.2.2. W odniesieniu do temperatury powierzchni stosuje si¢ wymaganie pkt 2.1.2.3.
2.2.2.3. W odniesieniu do zabezpieczenia przed pylem stosuje si¢ wymaganie pkt 2.1.2.2.
2.2.2.4. W odniesieniu do bezpiecznego otwierania czesci urzadzen stosuje si¢ wymaganie pkt 2.2.1.3.

2.3. Wymagania majgce zastosowanie do urzgdzen grupy II kategorii 3
23.1. Atmosfera wybuchowa spowodowana przez gazy, opary lub mgtly

2.3.1.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiega¢ mozliwym do przewidzenia Zrédlom
zaplonu, ktére moga powsta¢ podczas normalnej pracy.

2.3.1.2. Temperatury powierzchni nie moga, w przewidywanych warunkach pracy, przekraczaé okreslonych maksymal-
nych temperatur powierzchni. Wyzsze temperatury moga by¢ dopuszczone tylko w wyjatkowych okoliczno-
$ciach, jezeli producent przyjat szczegdlne, dodatkowe srodki zabezpieczajace.

23.2. Atmosfera wybuchowa spowodowana przez mieszaniny pylowo-powietrzne

2.3.2.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby nie doszlo do zapalenia mieszaniny pylowo-
powietrznej spowodowanego przewidywalnymi Zrédtami zaplonu, ktérych powstanie jest prawdopodobne
podczas normalnej pracy.

2.3.2.2. W odniesieniu do temperatury powierzchni stosuje si¢ wymaganie pkt 2.1.2.3.

2.3.2.3. Urzadzenia, wlacznie z wprowadzeniami kabli i elementami przytaczeniowymi, musza by¢ wykonane z uwzgled-
nieniem wymiaréw czastek pylu, tak aby pyl nie mdgt ani stworzy¢ mieszaniny wybuchowej z powietrzem, ani
tworzy¢ niebezpiecznych nagromadzen wewnatrz urzadzenia.

3. Wymagania uzupelniajagce w odniesieniu do systeméw ochronnych
3.0.  Wymagania ogéine

3.0.1. Systemy ochronne muszg mie¢ takie parametry, aby skutki wybuchu zostaly zredukowane do dostatecznego
poziomu bezpieczenstwa.

3.0.2.  Systemy ochronne muszg by¢ tak zaprojektowane i zdolne do umieszczenia w taki sposéb, aby uniemozliwiaé
rozprzestrzenienie si¢ wybuchu poprzez niebezpieczne reakcje lancuchowe lub wyrzuty plomieni oraz aby
powstajace wybuchy nie przechodzily w detonacje.

3.0.3. W przypadku uszkodzenia zasilania systemy ochronne musza nadal zachowywac swa zdolno$¢ dzialania przez
okres wystarczajacy na uniknigcie sytuacji niebezpiecznych.

3.0.4. Systemy ochronne nie moga zawie$¢ na skutek zewnetrznych wplywéw zaktdcajacych.

3.1.  Planowanie i projektowanie
3.1.1. Wtasciwos$ci materialow

Maksymalnym ci$nieniem i temperaturg, jakie nalezy bra¢ pod uwage na etapie planowania przy dobieraniu
wlasciwosci materialow, jest przewidywane ciSnienie wybuchu przebiegajacego w ekstremalnych warunkach
eksplozji oraz przewidywane oddzialywanie cieplne plomienia.

3.1.2.  Systemy ochronne zaprojektowane w celu wytrzymania lub powstrzymania wybuchéw musza by¢ zdolne do
wytrzymania powstalej fali uderzeniowej, bez utraty integralnodci systemu.

3.1.3.  Osprzet podlaczony do systeméw ochronnych musi wytrzymywa¢ maksymalne przewidywane ci$nienie wybu-
chu, bez utraty swej zdolnoéci dziatania.

3.1.4.  Podczas planowania i projektowania systeméw ochronnych musza by¢ uwzglednione reakcje wywolane przez
ci$nienie w urzadzeniach peryferyjnych i w przylaczonej instalacji rurowej.

3.1.5. Systemy dekompresji

Jezeli jest prawdopodobne, ze systemy ochronne beda narazone na obcigzenia przekraczajace ich wytrzymatosé
konstrukcyjng, nalezy przewidzie¢ w projekcie odpowiedni sprzet dekompresyjny, niezagrazajacy osobom prze-
bywajacym w poblizu.
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3.1.6. Systemy tlumienia wybuchéw

Systemy tlumienia wybuchéw musza by¢ tak zaplanowane i zaprojektowane, aby reagowaly na rozwijajacy si¢
wybuch w najwcze$niejszym stadium i przeciwdzialaly mu najbardziej skutecznie, z nalezytym uwzglednieniem
maksymalnej szybkosci zwigkszania ci$nienia i maksymalnego ci$nienia wybuchu.

3.1.7. Systemy odsprzegania wybuchu

Systemy odsprzegania przewidziane do jak najszybszego odlaczenia okreslonych urzadzen w przypadku powsta-
jacego wybuchu za pomocg odpowiedniego sprzetu musza by¢ zaplanowane i zaprojektowane tak, aby pozos-
tawaly odporne na przeniesienie wewnetrznego zaplonu i zachowywaly swa wytrzymalo$¢ mechaniczng
w warunkach eksploatacji.

3.1.8.  Systemy ochronne musza by¢ zdolne do zintegrowania z obwodami o odpowiednim progu alarmu, tak aby
w razie potrzeby nastgpowalo zaprzestanie dostawy i odstawy produktu, jak réwniez odcigcie czgsci urzadzen,
ktére nie moga juz bezpiecznie dalej pracowac.



L 96/338

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

29.3.2014

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ZALACZNIK III

MODUL B: BADANIE TYPU UE

Badanie typu UE to ta czg¢$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej jednostka notyfikowana bada projekt techniczny
produktu oraz weryfikuje i powiadcza spelnienie przez projekt techniczny produktu wymagan niniejszej dyrektywy
majacych do niego zastosowanie.

Badanie typu UE przeprowadza si¢ z badaniem egzemplarza kompletnego produktu, reprezentatywnego dla prze-
widywanej produkdji (typ produkgji).

Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.
Whiosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres;

b) pisemng deklaracjg, ze taki sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci produktu z odno$nymi wyma-
ganiami niniejszej dyrektywy oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng¢ ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje
i dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastgpujace elementy:

(i) ogdlny opis produktu;
(ii) projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy czeéci sktadowych, podzespotéw, obwoddw itd.;
(ili) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produkty;

(iv) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w calosci lub czgsciowo, do ktérych odniesienia opubliko-
wano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a jezeli te normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane,
opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa niniejszej
dyrektywy, w tym wykaz innych wlasciwych zastosowanych specyfikacji technicznych. W przypadku czgscio-
wego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentagji technicznej okresla sig, ktore czgSci zostaly
zastosowane;

(v) wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.; oraz
(vi) sprawozdania z badan;

d) prébki reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ dostarczenia
dalszych prébek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan.

Jednostka notyfikowana:

bada dokumentacj¢ techniczna, weryfikuje, czy dana prébka (dane prébki) zostaly wyprodukowane zgodnie z doku-
mentacja techniczng, oraz identyfikuje czgsci zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi przepisami odno$nych norm
zharmonizowanych, jak réwniez cz¢sci, ktére zaprojektowano zgodnie z innymi odpowiednimi specyfikacjami
technicznymi;

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, w przypadku gdy produ-
cent zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwigzan okre$lonych w odnosnych normach zharmonizowanych, czy zostaly
one zastosowane prawidlowo;

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badani i testow w celu skontrolowania czy, w przypadku
gdy rozwigzania okre$lone w odno$nych normach zharmonizowanych nie zostaly zastosowane, rozwigzania przyjete
przez producenta stosujacego inne odpowiednie specyfikacje techniczne, spelniaja odnosne zasadnicze wymagania
zdrowia i bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy;

uzgadnia z producentem miejsce, w ktérym przeprowadzone zostana badania i testy.
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10.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w caloéci lub w czgdci, wylacznie za zgoda producenta.

Jezeli typ spelnia majgce zastosowanie do danego produktu wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
wydaje producentowi certyfikat badania typu UE. Certyfikat ten zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z badan,
ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do certyfikatu
badania typu UE mozna dolaczy¢ zalgcznik lub zalgczniki.

Certyfikat badania typu UE i zalgczniki do niego zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgod-
noéci wytwarzanych produktéw z badanym typem oraz kontrole w trakcie eksploatacji.

Jezeli typ nie spelnia odno$nych wymagari niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana odmawia wydania certy-
fikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegtowe uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spetnia¢ juz odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy, oraz ustala, czy zmiany takie
wymagaja dalszego badania. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora posiada dokumentacje techniczng dotyczaca certyfikatu badania
typu UE, o wszystkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodno$¢ produktu z zasadni-
czymi wymaganiami zdrowia i bezpieczefistwa zawartymi w niniejszej dyrektywie lub warunkami waznosci tego
certyfikatu. Takie modyfikacje wymagajg dodatkowego zatwierdzenia w formie aneksu do pierwotnego certyfikatu
badania typu UE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosny organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE i wszelkich
aneksach do nich, ktére wydata lub cofnela, oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odnos$nemu organowi
notyfikujacemu wykaz certyfikatéw badania typu UE lub wszelkich anekséw do nich, ktérych wydania odméwiono,
ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich aneksach do nich, ktérych wydania odmoéwita, ktére cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom,
oraz, na zadanie, o takich certyfikatach lub wszelkich aneksach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymac kopie certyfikatow
badania typu UE lub anekséw do nich. Na Zzadanie Komisja i panstwa czlonkowskie moga otrzymaé kopie doku-
mentacji technicznej oraz wyniki badaf przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfikowana
przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE, zalacznikoéw i anekséw do niego, a takze dokumentéw technicz-
nych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasniecia waznosci tego certyfikatu.

Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE oraz zalacznikéw i anekséw do niego wraz z dokumen-
tacja techniczng do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3, oraz wypelia¢ zobowig-
zania okreslone w pkt 7 1 9, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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3.1.

3.2

3.3.

ZALACZNIK IV

MODUL D: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE ]AKOéCI PROCESU PRODUKC(JI

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci procesu produkcji to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci,
w ktorej producent wywigzuje si¢ z obowiazkéw okreslonych w pkt 2 1 5 oraz na swojg wylaczng odpowiedzialnos¢
zapewnia i o§wiadcza, ze dane produkty s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja
wymagania niniejszej dyrektywy majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do produkgji, kontroli gotowych produktéw i badania
danych produktéw zgodnie z pkt 3 oraz podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu
jakodci w odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres;

b) pisemna deklaracjg, ze taki sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
¢) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu;

d) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

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

System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz wymaganiami
niniejszej dyrektywy, ktére majg do nich zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta s3 dokumentowane w systematyczny
i uporzadkowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spdjna interpretacj¢ programéw, planéw, instrukgji i zapisow dotyczacych jakosci.

W szczegdlnoéci zawiera ona odpowiedni opis:

celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowigzkéw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktow;

&

=

odpowiednich technik, procesow i systematycznych dzialant dotyczacych produkeji, kontroli jakosci i zapewnienia
jakosci, jakie bedg stosowane;

¢) badan i testow, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po procesie produkcji, a takze czgstotliwosci ich
przeprowadzania;

&

zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekgji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikéw itp.;

¢) $rodkéw monitorowania osiggania zadanej jakosci produktu oraz skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodnos¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami odno$nej normy zharmonizowanej.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

Oprécz doswiadczenia w zakresie system6w zarzadzania jakoscia zespdt audytowy ma co najmniej jednego czlonka
posiadajacego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i technologii danego produktu, a takze
znajomo$¢ odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakladzie producenta.
Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. ¢), w celu weryfikacji
zdolno$ci producenta do zidentyfikowania odnosnych wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badafi w celu zapewnienia zgodnosci produktu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczacy
dokonanej oceny.

Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania zobowiazaii 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 zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie wciaz
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 uzasadniong decyzje
dotyczacg dokonanej oceny.

Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, Ze producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego

systemu jako§ci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc produkgji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakoSci;

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

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, Ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadza¢ badania produktu lub zleca¢ ich przepro-
wadzenie w celu zweryfikowania, czy system jako$ci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana przekazuje
producentowi sprawozdanie z wizyty i, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i $wiadectwo zgodnoSci

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu innym niz komponent zgodnym z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu produktu innego niz komponent
i przechowuje jg do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu innego niz
komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu produktowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci
identyfikuje model komponentu, dla ktérych zostalo sporzadzone. Kopia §wiadectwa zgodnosci jest dofaczana do
kazdego komponentu.
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Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia produktu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organdéw
krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 3.1;
b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;
¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nemu organowi notyfikujacemu wykaz zatwier-
dzent systemow jakosci, ktérych wydania odmowila, ktére zawiesila lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwila, ktére cofnela, zawiesila lub poddala innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o zatwier-
dzeniach systeméw jakosci, ktére wydata.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

ZALACZNIK V

MODUL F: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WERYFIKACJE PRODUKTU

Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu to ta czg§¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej producent
wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia
i oswiadcza, ze produkty, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 3, sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE i spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkdji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu sprawdzenia
zgodnosci produktow z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z odno$nymi wyma-
ganiami niniejszej dyrektywy.

Badania i testy sprawdzajace zgodno$¢ produktéw z odno$nymi wymaganiami przeprowadzane sa w drodze badania
i testowania kazdego produktu zgodnie z pkt 4.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

. Wszystkie produkty sa pojedynczo poddawane badaniom i wlasciwym testom okreslonym w odnosnej normie

zharmonizowanej/normach zharmonizowanych lub innych odpowiednich specyfikacjach technicznych badz bada-
niom réwnowaznym w celu zweryfikowania ich zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz odno$nymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania nalezy przepro-
wadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testow oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na
swoja odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu do obrotu produktu.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i $wiadectwo zgodnoSci

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3,
jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu innym niz komponent zgodnym z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu produktu innego niz komponent
i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu innego niz
komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu produktowi innemu niz komponent.

Za zgoda i na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3, producent moze umiesci¢ na
produktach innych niz komponenty takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci
identyfikuje model komponentu, dla ktérych zostalo sporzadzone. Kopia §wiadectwa zgodnosci jest dofaczana do
kazdego komponentu.
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6. Za zgoda i na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej producent moze umiesci¢ na produktach numer identy-
fikacyjny jednostki notyfikowanej podczas procesu produkgji.

7. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez jego upowaz-
nionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze
wykona¢ obowiazkéw producenta okreslonych w pkt 2.
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ZALACZNIK VI

MODUL C1: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKC]I ORAZ BADANIE

4.2.

4.3.

PRODUKTOW POD NADZOREM

Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji oraz badanie produktéw pod nadzorem to ta czesé
procedury oceny zgodnosci, w ktérej producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2, 3 i 4 oraz
na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$¢
wytworzonych produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Kontrola produktéw

W celu weryfikacji zgodnosci kazdego wytworzonego egzemplarza produktu z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz z odno$nymi wymaganiami niniejszej dyrektywy producent lub osoba dzialajaca w jego
imieniu przeprowadza jedno lub wigcej badan jednego lub wigcej szczegdtowych aspektéw tego produktu. Badania
sa przeprowadzone na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, wybranej przez producenta.

Na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej producent umieszcza podczas procesu produkcji numer identyfika-
cyjny jednostki notyfikowanej.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodno$ci UE i $wiadectwo zgodnoSci

. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu produktu innym niz komponent zgodnym z typem

opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajgcym odnos$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla modelu produktu innego niz komponent i przechowuje
ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu innego niz komponent do
obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu produktowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu do obrotu. $wiadectwo zgodnosci
identyfikuje model komponentu, dla ktérych zostalo sporzadzone. Kopia $wiadectwa zgodnosci jest dofaczana do
kazdego komponentu.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.
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3.1.

3.2

3.3.

ZALACZNIK VII

MODUL E: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE ]AKO§CI PRODUKTU

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci produktu to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktdrej
producent wywiazuje si¢ z obowigzkow okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialnosé
zapewnia i o§wiadcza, ze dane produkty s zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja
majgce do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do kontroli gotowych produktéw i badania danych
produktéw zgodnie z pkt 3 oraz podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jako$ci

Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu
jakosci w odniesieniu do danych produktéw.

Whiosek zawiera:

a) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

b) pisemng deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
¢) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej klasy produktu;

d) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakoci; oraz

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

System jakosci zapewnia zgodno$¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi
zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta s3 dokumentowane w systematyczny
i uporzadkowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojna interpretacj¢ programow, planéw, instrukgji i zapisow dotyczacych jakosci.

W szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowiazkéw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktow;

b) badan i testow, ktére beda przeprowadzane po zakoficzeniu procesu wytwarzania;

¢) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczgce kwalifikacji odpowiednich pracownikéw itp.;

d) $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami odno$nej normy zharmonizowanej.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia zesp6t audytowy ma co najmniej jednego czlonka
posiadajacego do$wiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i technologii danego produktu, a takze
znajomo$¢ odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.
Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pket 3.1 lit. e), w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan w celu zapewnienia zgodnosci produktu z tymi wymaganiami.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2

5.3.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzje dotyczaca
dokonanej oceny.

Producent zobowiazuje si¢ do wypelniania zobowigzain wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakosci bedzie wcigz
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 uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, Ze producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego

systemu jakoSci.

Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc produkgji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczeg6lnosci:

a) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;

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

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze producent utrzymuje i stosuje
system jakoSci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzal niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich
wizyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadza¢ badania produktu lub zlecaé ich przepro-
wadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka notyfikowana przekazuje
producentowi sprawozdanie z wizyty i, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i $wiadectwo zgodnoci

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu innym niz komponent zgodnym z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu produktu innego niz komponent
i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu innego niz
komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu produktowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu produktu do obrotu. $wiadectwo zgodnosci
identyfikuje model komponentu, dla ktérych zostalo sporzadzone. Kopia §wiadectwa zgodnosci jest doaczana do
kazdego komponentu.

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia produktu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organéow
krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1;
b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;

¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.
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Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostepnia odno$nemu organowi notyfikujgcemu wykaz zatwier-
dzert systeméw jakosci, ktorych wydania odmoéwila, ktére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odmoéwila, ktére cofnela lub zawiesila, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktdre

wydala.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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4.2.

4.3.

ZALACZNIK VIII

MODUL A: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKC(JI

Wewngtrzna kontrola produkeji to procedura oceny zgodnosci, w ktorej producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan
okreslonych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o§wiadcza, ze dane produkty sg
zgodne z wymaganiami niniejszej dyrektywy majacymi do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci produktu z odno$nymi
wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka.

Dokumentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej
oceny, projekt, produkcje i dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastgpujace
elementy:

a) og6lny opis produkty;
b) projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy czgéci skladowych, podzespolow, obwodéw itd.;
) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu;

d) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci lub czgiciowo, do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a takze, w przypadku gdy te zharmonizowane normy nie zostaly
zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczeristwa
niniejszej dyrektywy, w tym wykaz innych zastosowanych odpowiednich specyfikacji technicznych; w przypadku
cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci zostaly
zastosowane;

e) wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.; oraz
f) sprawozdania z badan.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$¢
wytworzonych produktéw z dokumentacja techniczng, o ktorej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nich zasto-
sowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i $wiadectwo zgodnosci

. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu produktu innym niz komponent spelniajgcym

majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzgdza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla modelu produktu innego niz komponent i przechowuje
ja wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu
produktu innego niz komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model produktu, dla ktérego
zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu produktowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu komponentu
do obrotu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje komponent, dla ktérych zostalo sporzadzone. Kopia $wiadectwa
zgodnosci jest dofaczana do kazdego komponentu.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK IX

MODUL G: ZGODNOSC W OPARCIU O WERYFIKACJE JEDNOSTKOWA

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa to procedura oceny zgodnosci, w ktorej producent wywiazuje si¢ ze
zobowigzan okreslonych w pkt 2, 3 1 5 oraz na swoja wylgczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dany
produkt, wobec ktdrego zastosowano wymagania pkt 4, jest zgodny z majacymi do niego zastosowanie wymaga-
niami niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja techniczna

. Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng i udostepnia ja jednostce notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 4.

Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci produktu z odnosnymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analize
i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpo-
wiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej
nastepujace elementy:

a) ogdlny opis produktu;

b) projekt koncepeyjny i rysunki techniczne oraz schematy czgsci sktadowych, podzespotéw, obwodéw itd.;

¢) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu;

d) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci lub czg$ciowo, do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a takze, w przypadku gdy te zharmonizowane normy nie zostaly
zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagar zdrowia i bezpieczenstwa
niniejszej dyrektywy, w tym wykaz innych zastosowanych odpowiednich specyfikacji technicznych; w przypadku
czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgici zostaty
zastosowane;

e) wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.; oraz

f) sprawozdania z badan.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczng do dyspozycji odno$nych organéw krajowych przez okres 10 lat
od wprowadzenia do obrotu produktu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wytworzonego produktu z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Weryfikacja

W celu sprawdzenia zgodnosci produktu z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy wybrana
przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testow
okreslonych w odnos$nych normach zharmonizowanych lub testéw réwnowaznych okreslonych w innych wiasci-
wych specyfikacjach technicznych. W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana
okresla, jakie badania nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosSci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swojg odpowie-
dzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu do obrotu produktu.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i $wiadectwo zgodno$ci

. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pke 4,

jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu innego niz komponent spelniajacym majace zastoso-
wanie wymagania niniejszej dyrektywy.



29.3.2014

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 96/351

5.2.

5.3.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE i przechowuje ja do dyspozycji organdéw krajowych przez
okres 10 lat po wprowadzeniu produktu innego niz komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje
taki model produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu produktowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci i przechowuje je do dyspozycji organéw krajowych przez okres
10 lat po wprowadzeniu komponentu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje komponent, dla ktérego
zostalo sporzadzone. Kopia $wiadectwa zgodnosci jest dolaczana do kazdego komponentu.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 2.2 i 5 mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK X

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (nr XXXX) (1)

. Model produktu/produkt (numer produktu, typu, partii lub serii):
. Nazwa i adres producenta lub w stosownym przypadku jego upowaznionego przedstawiciela:
. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

. Przedmiot deklaracji (identyfikacja produktu umozliwiajaca odtworzenie jego historii; mozna dolaczy¢ ilustracje, jezeli

jest to konieczne do identyfikacji produktu):

. Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami unijnego prawodawstwa

harmonizacyjnego:

. Odniesienia do odno$nych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych,

w stosunku do ktérych deklarowana jest zgodno$c:

. W stosownym przypadku, jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) przeprowadzita ... (opis interwencji) i wydala

certyfikat:

. Informacje dodatkowe:

Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania):

(imig i nazwisko, stanowisko) (podpis):

(") Producent moze, ale nie musi nadawa¢ numeru deklaracji zgodnosci.
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ZALACZNIK XI

CZESC A

Uchylona dyrektywa i wykaz kolejnych zmian do niej

(o ktérych mowa w art. 13)

Dyrektywa 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 100 z 19.4.1994, s. 1)

Rozporzgdzenie (WE)
Europejskiego i Rady

nr 1882/2003  Parlamentu Tylko zalacznik 1 pkt 8

(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) nr 1025/2012

(Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12)

CZESC B

Tylko art. 26 ust. 1 lit. ¢)

Terminy transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stosowania

(o ktérych mowa w art. 43)

Dyrektywa

Termin transpozycji

Data rozpoczecia stosowania

94/9/WE

1 wrzesnia 1995 r.

1 marca 1996 r.
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ZALACZNIK XII

TABELA KORELAC]I

Dyrektywa 94/9/WE

Niniejsza dyrektywa

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

1 ust. 1

1 ust. 2

1 ust. 3

1 ust. 4

5 ust. 1 akapit pierwszy
5 ust. 1 akapit drugi
5 ust. 2

5 ust. 3

6 ust. 112

6 ust. 3

6 ust. 4

8 ust. 1-6

8 ust. 7

9

10 ust. 1

10 ust. 2

10 ust. 3

11

12113

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

1 ust. 1 lit. a)
1 ust. 1 lit. b)

1 ust. 1 lit. ¢)

2 pkt 1-9

2 pkt 10-26
1 ust. 2

3

4

5

12 ust. 2

12 ust. 1
6-11

39 ust. 1-4
39 ust. 5 akapit pierwszy

39 ust. 5 akapit pierwszy

13 ust. 1-6

14115

16 ust. 1

16 ust. 2-6

17-33

34-38

40
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Dyrektywa 94/9/WE

Niniejsza dyrektywa

art. 14 ust. 1
art. 14 ust. 2
art. 14 ust. 3
art. 15 ust. 1

art. 15 ust. 2

art. 16
zalgczniki HIX
zalgcznik X

zatacznik XI

art.

art.

art.

art.

art.

art.

41 wust. 1

41 ust. 2

42 ust. 1

42 ust. 2

43§ 44

45

zalgczniki -IX

zalgcznik X
zalgcznik XI

zalgcznik XII
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OSWIADCZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

Parlament Europejski stoi na stanowisku, ze jedynie woéwczas, gdy akty wykonawcze w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011 s przedmiotem dyskusji na posiedzeniach komitetéw oraz o ile ma
to miejsce, komitety te mozna uwazaé za ,komitety dzialajagce w ramach procedury komitetowej” w rozu-
mieniu zalacznika I do porozumienia ramowego w sprawie stosunkéw miedzy Parlamentem Europejskim
i Komisja Europejska. Zatem gdy przedmiotem dyskusji sa inne kwestie oraz o ile ma to miejsce, posie-
dzenia komitetéw wchodzg w zakres pkt 15 porozumienia ramowego.



	Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do urządzeń i systemów ochronnych przeznaczonych do użytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (wersja przekształcona) (Tekst mający znaczenie dla EOG)

