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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
Kontekst ogolny, podstawa i cele wniosku

Podstawa do przedstawienia niniejszego wniosku jest wdrozenie ,,pakietu towarowego”,
ktory zostal przyjety w 2008 r. Stanowi on element pakietu wnioskoéw w sprawie
dostosowania dziesigciu  dyrektyw ,,produktowych” do decyzji nr 768/2008/WE
ustanawiajacej wspolne ramy wprowadzania produktéw do obrotu.

Prawodawstwo harmonizacyjne UE, zapewniajace swobodny przeptyw produktéw, wnosi
istotny wktad w urzeczywistnienie i funkcjonowanie jednolitego rynku. U jego zatozen lezy
wysoki stopien ochrony, a podmiotom gospodarczym daje do dyspozycji Srodek
umozliwiajacy wykazanie zgodnos$ci, zapewniajac w ten sposéb swobodny przeptyw oparty
na zaufaniu do produktow.

Przyktadem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego jest dyrektywa 2004/108/WE
zapewniajaca swobodny przeptyw aparatury. Okreslono w niej zasadnicze wymagania w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktore musza by¢ speilnione przez aparature
przed udostgpnieniem jej na rynku UE. Owe zasadnicze wymagania dotycza roéwniez
instalacji stacjonarnych. Obowiazkiem producenta jest wykazanie, ze pod wzgledem
konstrukcji 1 wykonania dana aparatura speinia zasadnicze wymagania, a takze umieszczenie
na niej oznakowania CE. Osoby odpowiedzialne za instalacje stacjonarne musza ponadto
zagwarantowaé, ze rowniez w przypadku takich instalacji spelnione sa zasadnicze
wymagania.

Jak pokazuja doswiadczenia z wdrazania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w
roznych sektorach, jego wdrozenie i wprowadzenie w zycie nie obylo si¢ bez usterek i
niespojnosci, o nastgpstwach takich jak:

— obecnos¢ na rynku niezgodnych lub niebezpiecznych produktow, przektadajaca si¢ na
pewien brak zaufania do oznakowania CE;

— ostabienie konkurencyjnosci podmiotéw gospodarczych przestrzegajacych
przedmiotowych przepisow w stosunku do podmiotéw przepisy te obchodzacych,;

— nierowne traktowanie w przypadku produktéw niezgodnych oraz zaktocenie konkurencji
miedzy podmiotami gospodarczymi w zwiazku z rdzng praktyka w zakresie egzekwowania
przepisow;

— niejednolita praktyka wtadz krajowych w zakresie wyznaczania jednostek oceniajacych
zgodnos¢;

— problemy dotyczace jakosci niektorych jednostek notyfikowanych.

Oproécz tego wzrosta ztozonos$¢ otoczenia regulacyjnego, co wynika z tego, ze niejednokrotnie
do pojedynczego produktu zastosowanie ma kilka réznych aktow prawnych. Niespojnosci
poszczegolnych aktow prawnych w coraz wigkszym stopniu utrudniaja podmiotom
gospodarczym i wltadzom dokonanie prawidtowej wyktadni i stosowanie przepisow.
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W celu wyeliminowania takich ,horyzontalnych” brakow w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, odnotowanych w roznych sektorach przemystu, w 2008 r., w ramach
pakietu towarowego, przyjeto nowe ramy prawne (New Legislative Framework — NLF).
Maja one na celu wzmocnienie i uzupelnienie obowiazujacych przepisow oraz osiagnigcie
poprawy w zakresie praktycznych aspektow ich stosowania i egzekwowania. Nowe ramy
prawne obejmuja dwa wzajemnie uzupetniajace si¢ akty: rozporzadzenie (WE) nr 765/2008
w sprawie akredytacji i nadzoru rynku (rozporzadzenie NLF) oraz decyzj¢ nr
768/2008/WE w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do
obrotu (decyzja NLF).

Rozporzadzeniem NLF ustanowiono reguty akredytacji (ktora stanowi $rodek oceny
kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos$¢) i wymagania dotyczace organizacji i
wykonywania nadzoru rynku oraz kontroli produktow z panstw trzecich. Od dnia 1 stycznia
2010 r. reguty te stosuje si¢ bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich.

W decyzji NLF okreslono wspdlne ramy legislacyjne w zakresie harmonizacji produktow w
UE. Ramy te obejmuja przepisy powszechnie stosowane w unijnym prawodawstwie
dotyczacym produktéw (np. definicje, obowiazki podmiotdw gospodarczych, jednostki
notyfikowane, mechanizmy ochronne itp.). Owe wspolne przepisy wzmocniono w celu
zwigkszenia skuteczno$ci stosowania 1 egzekwowania odnos$nych dyrektyw w praktyce.
Dodano takze pewne nowe elementy, np. obowiazki importeréw, majace zasadnicze
znaczenie pod wzgledem poprawy bezpieczenstwa produktow na rynku.

Przepisy decyzji NLF i rozporzadzenia NLF wzajemnie si¢ uzupelniaja i sa $cisle ze soba
powiazane. W decyzji NLF okreslono odpowiadajace sobie obowiazki podmiotow
gospodarczych i jednostek notyfikowanych, umozliwiajac organom nadzoru rynku i organom
odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane prawidlowe wykonywanie obowiazkow
cigzacych na nich na mocy rozporzadzenia NLF, oraz pozwala im zapewni¢ skuteczne i
konsekwentne egzekwowanie unijnych przepisow dotyczacych produktow.

W odroznieniu jednak od przepisow rozporzadzenia NLF przepisy decyzji NLF nie sa
bezposrednio stosowane. Jezeli usprawnienia wprowadzone nowymi ramami prawnymi maja
by¢ korzystne dla wszystkich sektoréw gospodarki, ktore podlegaja unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu, konieczne jest wiaczenie przepisow decyzji NLF w ramy obowiazujacego
prawodawstwa dotyczacego produktow.

Z badania przeprowadzonego po przyjeciu pakietu towarowego w 2008 r. wynikato, ze
wigkszo$¢ przepisow harmonizacyjnych UE w dziedzinie produktow miala podlega¢ rewiz;ji
w ciagu kolejnych 3 lat, nie tylko z uwagi na konieczno$¢ rozwiazania problemow
stwierdzonych we wszystkich sektorach, lecz rowniez z przyczyn specyficznych dla
konkretnych sektorow. Kazda taka rewizja odpowiednich przepiséw miata obejmowac ich
automatyczne dostosowanie do decyzji NLF, poniewaz Parlament, Rada i Komisja
zobowiazaly si¢ do wykorzystania przepisow decyzji w jak najwigkszym zakresie w
przyjmowanym w przysztosci prawodawstwie dotyczacym produktéw, w celu zapewnienia
maksymalnej spdjnosci ram prawnych.

W przypadku kilku pozostatych unijnych dyrektyw harmonizacyjnych, np. dyrektywy
2004/108/WE, nie przewidywano we wspomnianym terminie rewizji pod katem rozwiazania
specyficznych problemow sektorowych. Aby jednak nie pozostawia¢ bez odpowiedzi
problemow dotyczacych braku zgodnos$ci i1 jednostek notyfikowanych w tych sektorach, a
takze z uwagi na potrzebe zapewnienia spojnosci catego otoczenia regulacyjnego w
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dziedzinie produktow, postanowiono o dostosowaniu tych dyrektyw w ramach pakietu do
przepisow decyzji NLF.

Spdéjnos¢ z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Inicjatywa ta jest zgodna z Aktem o jednolitym rynku', w ktorym zwrécono uwage na
potrzebe przywrdcenia zaufania konsumentow do jakosci produktéw obecnych na rynku oraz
na znaczenie wzmocnienia nadzoru rynku.

Oprocz tego wspiera ona polityke Komisji w zakresie poprawy i uproszczenia otoczenia
regulacyjnego.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA SKUTKOW
Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Dostosowanie dyrektywy 2004/108/WE do decyzji NLF bylo omawiane z ekspertami
krajowymi odpowiedzialnymi za jej wdrozenie, grupa jednostek notyfikowanych, grupa ds.
wspotpracy administracyjnej, a takze w ramach dwustronnych spotkan z przedstawicielami
organizacji przemystowych.

W okresie od czerwca do pazdziernika 2010 r. prowadzono konsultacje publiczne z udziatem
przedstawicieli wszystkich sektorow uczestniczacych w przedmiotowej inicjatywie. W ich
efekcie do Komisji wptyneto 300 odpowiedzi na pytania zamieszczone w czterech rodzajach
kwestionariuszy, przeznaczonych odpowiednio dla podmiotéw gospodarczych, wtadz,
jednostek notyfikowanych oraz uzytkownikow. Z wynikami konsultacji mozna zapozna¢ si¢
na stronie:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm

Oprocz konsultacji ogdlnych przeprowadzono takze konsultacje ukierunkowane konkretnie na
MSP. W ramach Europejskiej Sieci Przedsigbiorczosci na przetomie maja i czerwca 2010 r.
zasiggnigto opinii 603 MSP. Wyniki tych konsultacji udostepniono pod adresem
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

Proces konsultacji dowiddl, ze inicjatywa cieszy si¢ powszechnym poparciem. Panuje
jednomys$lno$¢ co do potrzeby udoskonalenia nadzoru rynku oraz systemu oceny i
monitorowania jednostek notyfikowanych. Petne poparcie ze strony wiadz wynika z tego, ze
dzigki podjetym dzialaniom obecny system zostanie wzmocniony oraz nastagpi poprawa
wspotpracy na poziomie UE. Przemyst liczy na wigksze wyrownanie regut gry dzigki
poprawie skutecznosci interwencji w przypadku produktoéw niespelniajacych przepisow, a
takze na efekt w postaci uproszczenia, osiagnigtego poprzez dostosowania prawodawstwa.
Pojawily si¢ pewne watpliwosci co do niektorych obowiazkéw. Te jednak sa niezbgdne dla
poprawy skuteczno$ci nadzoru rynku. Z podjeciem tych srodkoéw nie beda wiazac si¢ istotne

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw, COM(2011) 206 wersja ostateczna.
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koszty dla przemystu, a korzysci plynace z lepszego nadzoru rynku powinny istotnie
przewazac nad kosztami.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej

W przypadku tego pakietu wdrozeniowego ocena skutkow bazowata w duzej mierze na
ocenie skutkow przeprowadzonej w odniesieniu do nowych ram prawnych. Oprocz
zgromadzenia 1 przeanalizowania w tym konteks$cie wiedzy specjalistycznej przeprowadzono
dodatkowo konsultacje z ekspertami i grupami interesu z poszczeg6lnych sektorow, a takze z
ekspertami zajmujacymi si¢ zagadnieniami horyzontalnymi, z zakresu harmonizacji
technicznej, oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku.

Ocena skutkow

Na podstawie zgromadzonych informacji Komisja przeprowadzila oceng¢ skutkow,
obejmujaca analiz¢ i poroOwnanie trzech wariantow.

Wariant 1. Pozostawienie obecnego stanu rzeczy bez zmian

W ramach tego wariantu przewiduje sig, ze aktualnie obowiazujaca dyrektywa pozostanie bez
zmian, a pewnej poprawy sytuacji mozna oczekiwaé wytacznie dzigki rozporzadzeniu NLF.

Wariant 2. Dostosowanie do decyzji NLF poprzez S$rodki o charakterze
nieprawodawczym

Wariant 2 zaklada mozliwo$¢ propagowania dobrowolnego dostosowania do przepisow
zawartych w decyzji NLF, np. poprzez przedstawianie ich jako najlepszych praktyk w
roznych wytycznych 1 wskazowkach.

Wariant 3. Dostosowanie do decyzji NLF poprzez Srodki o charakterze prawodawczym

Ostatni wariant polega na witaczeniu przepisOw decyzji NLF do aktualnie obowiazujacych
dyrektyw.

Wariant 3 uznano za optymalny, poniewaz:

— przyczyni si¢ do podniesienia konkurencyjnos$ci powaznie traktujacych swe obowiazki
przedsigbiorstw 1 jednostek notyfikowanych w stosunku do tych, ktére obchodza przepisy;

— poprawi funkcjonowanie rynku wewngtrznego dzigki zapewnieniu réwnego traktowania
wszystkich podmiotow gospodarczych, ze szczegolnym uwzglednieniem importeréw i
dystrybutorow, a takze jednostek notyfikowanych;

— nie generuje istotnych kosztow dla podmiotow gospodarczych i jednostek notyfikowanych;
oznacza, ze te podmioty, ktore juz postgpuja w sposob odpowiedzialny, nie poniosa
zadnych dodatkowych kosztow lub koszty takie beda nieistotne;

— uwazany jest za skuteczniejszy od wariantu 2: ze wzgledu na brak mozliwosci
wyegzekwowania wariantu 2, kwestia jego skuteczno$ci w praktyce jest dyskusyjna;
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— warianty 1 i 2 nie daja zadnej odpowiedzi na problem niespdjnosci w obrgbie ram
prawnych, w zwiazku z czym nie przyczyniaja si¢ w ogole do uproszczenia otoczenia
regulacyjnego.

3. GLOWNE ELEMENTY WNIOSKU
3.1. Definicje horyzontalne

Poniewaz we wniosku wprowadza si¢ zharmonizowane definicje terminow wspdlnych dla
poszczegolnych przepisow unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, nalezy zapewnié
spdjnos¢ znaczeniowa takich termindw we wszystkich tych przepisach.

3.2 Obowiazki podmiotéw  gospodarczych i wymagania w  zakresie
identyfikowalnosci

Niniejszym wnioskiem usci§lone zostaja obowiazki producentdéw 1 upowaznionych
przedstawicieli oraz wprowadzone obowiazki dla importeréw i dystrybutoréw. Importerzy
zostaja zobowiazani do sprawdzenia, czy producent dokonal oceny zgodnosci z
zastosowaniem wymaganej procedury i1 sporzadzit dokumentacj¢ techniczna. Odpowiadaja
oni ponadto za to, by na zadanie wladz producent zapewnit im dostgpnos¢ takiej
dokumentacji technicznej do wgladu. Oprdocz tego obowiazkiem importera jest sprawdzenie
poprawnos$ci oznakowania aparatury oraz ustalenie, czy dolaczona do niej jest wymagana
dokumentacja. Importer zobowiazany jest do przechowywania kopii deklaracji zgodnosci
oraz umieszczenia na produkcie swej nazwy i adresu lub, w przypadku braku takiej
mozliwosci, na opakowaniu lub dotaczonej dokumentacji. Z kolei na dystrybutorach
spoczywa obowiazek sprawdzenia, czy na aparaturze umieszczone jest oznakowanie CE,
nazwa producenta i, w stosownych przypadkach, importera, oraz czy dotaczona jest do niej
wymagana dokumentacja i instrukcje.

Importerzy 1 dystrybutorzy musza wspodipracowac z organami nadzoru rynku i podejmowac
odpowiednie dziatania w przypadku dostarczenia aparatury niezgodne;.

Wprowadzono takze surowsze obowiazki w zakresie identyfikowalnosci dotyczace
wszystkich podmiotéw gospodarczych. Na aparaturze musi by¢ umieszczona nazwa i adres
producenta oraz numer umozliwiajacy zidentyfikowanie aparatury i powiazanie jej z jej
dokumentacja techniczna. W przypadku aparatury importowanej wymagane jest dodatkowo
umieszczenie nazwy i1 adresu importera. Oprocz tego kazdy podmiot gospodarczy musi by¢ w
stanie wskaza¢ na zadanie wtadz podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt mu aparature, lub
podmiot, ktéremu on dostarczyt aparaturg.

3.3. Normy zharmonizowane

Zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi zaktada domniemanie zgodno$ci z zasadniczymi
wymaganiami. W dniu 1 czerwca 2011 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie normalizacji europejskiej” ustanawiajacego horyzontalne ramy

COM(2011) 315 wersja ostateczna: wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie normalizacji europejskiej oraz zmiany dyrektyw Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz
dyrektyw 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE,
2009/105/WE 1 2009/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
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prawne normalizacji europejskiej. Wniosek dotyczacy tego rozporzadzenia zawiera m.in.
przepisy dotyczace wnioskoOw o normalizacje kierowanych przez Komisje do europejskich
organizacji  normalizacyjnych, procedury zglaszania sprzeciwéw wobec norm
zharmonizowanych oraz udzialu zainteresowanych stron w procesie normalizacji. W zwiazku
z tym, dla zapewnienia pewnos$ci prawa, w ramach niniejszego wniosku skreslono te przepisy
dyrektywy 2004/108/WE, ktore dotycza tych samych zagadnien.

Przepis dotyczacy domniemania zgodnosci z normami zharmonizowanymi zostat
zmodyfikowany w celu doprecyzowania zakresu takiego domniemania zgodnosci w
przypadku gdy zakres norm tylko czg¢§ciowo obejmuje zasadnicze wymagania.

34. Ocena zgodnosci i oznakowanie CE

W ramach dyrektywy 2004/108/WE wybrano odpowiednie procedury oceny zgodnosci, ktore
producenci zobowiazani sa stosowa¢ w celu wykazania, Ze ich aparatura spelnia zasadnicze
wymagania. We wniosku dostosowuje si¢ te procedury do ich aktualnej wersji okreslonej w
decyzji NLF, zachowujac okre$lone elementy specyficzne, zwiazane z ocena zgodno$ci
kompatybilnosci elektromagnetycznej. W dyrektywie wprowadzony takze jest wzor deklaracji
zgodnosci UE.

Ogolne zasady oznakowania CE okre$lono w art. 30 rozporzadzenia 765/2008, a przepisy
szczegotowe dotyczace umieszczania oznakowania CE na aparaturze to nowy element
wprowadzony w niniejszym wniosku.

3.5. Jednostki notyfikowane

We wniosku zaostrzone sa kryteria notyfikacji jednostek notyfikowanych. Usci§lone jest, ze
rowniez spoiki zalezne 1 podwykonawcy maja obowiazek przestrzega¢ wymagan dotyczacych
notyfikacji. Wprowadzone zostaja szczegétowe wymagania dotyczace organdw
notyfikujacych, a procedura notyfikacji jednostek notyfikowanych wulega zmianie.
Kompetencje jednostek notyfikowanych musza by¢ wykazane przy pomocy certyfikatu
akredytacji. Jezeli oceny kompetencji jednostki notyfikowanej nie dokonano na podstawie
akredytacji, notyfikacja musi zawiera¢ dokumenty ukazujace sposob, w jaki dokonano takiej
oceny kompetencji. Panstwa cztonkowskie beda miaty mozliwo$¢ wniesienia zastrzezenia do
notyfikacji.

3.6. Nadzor rynku i procedury klauzuli ochronnej

We wniosku zrewidowano obowiazujaca procedurg klauzuli ochronnej. Wprowadzony zostaje
etap wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi oraz okreslone jest, jakie
dziatania podejmuja wlasciwe organy w przypadku stwierdzenia niezgodnosci aparatury.
Faktyczna procedura klauzuli ochronnej — taka, ktora skutkuje decyzja na poziomie Komisji
okreslajaca, czy dany Srodek jest uzasadniony — zostaje zainicjowana wytacznie w przypadku,
gdy inne panstwo cztonkowskie zakwestionuje zastosowanie okreslonego $rodka przeciw
aparaturze. Jezeli nie ma roznic zdania co do wprowadzonego $rodka ograniczajacego,
wszystkie panstwa cztonkowskie musza podja¢ stosowne dzialania na swoim terytorium.

4. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Podstawa prawna
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Podstawa wniosku jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.
Zasada pomocniczoS$ci

Kompetencje¢ w zakresie rynku wewngtrznego posiadaja wspdlnie Unia 1 panstwa
cztonkowskie. Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie w szczegolnosci w przypadku nowych
przepisow, dodanych z mysla o poprawie skutecznosci egzekwowania dyrektywy
2004/108/WE, dotyczacych obowiazkow importera 1 dystrybutora, identyfikowalnos$ci, oceny
i notyfikacji jednostek notyfikowanych, a takze wzmocnionych obowiazkéw w zakresie
wspotpracy w kontek$cie zmienionych zasad nadzoru rynku i procedur ochronnych.

Doswiadczenia z egzekwowania przepisOw prawodawstwa pokazuja, ze srodki wprowadzane
na poziomie krajowym skutkuja rozbiezno§ciami w stosowanym podej$ciu oraz ré6znym
traktowaniem podmiotow gospodarczych w UE, co jest sprzeczne z celem przy$wiecajacym
niniejszej dyrektywie. Jezeli w celu rozwiazania zaistnialych problemow podejmowane sa
dziatania na szczeblu krajowym, pojawia si¢ ryzyko powstania przeszkod dla swobodnego
przeptywu towaréw. Zasigg dziatan na poziomie krajowym jest ponadto ograniczony do
wlasciwosci terytorialnej danego panstwa czlonkowskiego. W zwiazku z rozwojem
migdzynarodowego wymiaru handlu stale ro$nie liczba spraw o charakterze transgranicznym.
Zatozone cele, w szczegdlnosci poprawe skuteczno$ci nadzoru rynku, mozna znacznie lepiej
zrealizowa¢ w ramach skoordynowanych dziatan na poziomie UE. Dlatego bardziej wskazane
jest podjecie dziatan na poziomie UE.

Z kolei problem niespdjnosci dyrektyw moze by¢ rozwiazany wytacznie przez prawodawce
UE.

Proporcjonalnos¢

Zgodnie z zasada proporcjonalnosci niniejsze proponowane zmiany nie wykraczaja poza to,
co jest konieczne do osiagni¢cia wyznaczonych celow.

Nowe ani zmienione obowiazki nie powoduja nalozenia zb¢dnych obciazen i kosztéw ani na
administracje, ani na przemysi, zwlaszcza na male i $rednie przedsigbiorstwa. W przypadku
ustalenia, ze zmiany pociagaja za soba negatywne skutki, analiza skutkéw danego wariantu
ma na celu dostarczenie najbardziej proporcjonalnej odpowiedzi na zidentyfikowany problem.
Wiele modyfikacji dotyczy zwigkszenia jasno$ci obowiazujacej dyrektywy bez wprowadzania
nowych wymogoéw majacych konsekwencje w postaci dodatkowych kosztow.

Zastosowana technika legislacyjna

Dostosowanie do decyzji NLF wymaga szeregu zasadniczych zmian w przepisach dyrektywy
2004/108/WE. W celu zapewnienia czytelno$ci zmienionego tekstu zastosowano technike
przeksztalcenia zgodna z Porozumieniem migdzyinstytucjonalnym z dnia 28 listopada 2001 r.
w sprawie  bardziej  uporzadkowanego  wykorzystania  techniki  przeksztalcania
aktow prawnych’.

Zmiany w przepisach dyrektywy 2004/108/WE dotycza: definicji, obowiazkow podmiotow
gospodarczych, domniemania zgodnos$ci wynikajacego z norm zharmonizowanych, deklaracji

3 Dz.U.C 77 228.3.2002, s. 1.
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zgodnosci, oznakowania CE, jednostek notyfikowanych, procedury klauzuli ochronnej oraz
procedur oceny zgodnosci.

Wnhiosek nie zmienia zakresu dyrektywy 2004/108/WE i zasadniczych wymagan.

5. WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wptywu finansowego na budzet UE.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Uchylenie obowigzujacych przepisow

Przyjecie niniejszego wniosku bedzie wiaza¢ si¢ z uchyleniem dyrektywy 2004/108/WE.
Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt prawny dotyczy EOG i1 w zwiazku z tym jego zakres powinien byc¢
rozszerzony na Europejski Obszar Gospodarczy.
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‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘
2011/0351 (COD)

Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie zblizenia D> harmonizacji <X ustawodawstw Bpanstw Eczlonkowskich
odnoszgcych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej exazuehylajaea-dyrektywe

89336WG

(wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawsaiae s
Europejskiej X1 w szczegolnosc1 jego art. 95 IZ> 114 <ZI

X> o funkcjonowaniu Unii

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,
stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

WV 2004/108 motyw 1
(dostosowany)
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(1)

2

3)

¥ nowy

Do dyrektywy 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004
r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
kompatybilno$ci elektromagnetycznej oraz uchylajacej dyrektywe 89/336/EWG6
wprowadzonych ma by¢ szereg zasadniczych zmian. Dla zachowania przejrzystosci,
dyrektywe t¢ nalezy przeksztatcic.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajacym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i1 uchylajacym rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93" ustanowiono zasady akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé,
ramy nadzoru rynkowego produktow i kontroli produktow pochodzacych z panstw
trzecich, a takze og6lne zasady dotyczace oznakowania CE.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w
sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca
decyzje Rady 93/465/EWGS ustanowiono wspolne ramy ogdlnych zasad i przepisy
odniesienia, ktéore maja by¢ w zamierzeniu stosowane w calym prawodawstwie
harmonizujacym warunki wprowadzania do obrotu produktow w celu zapewnienia
spojnej podstawy dla rewizji lub przeksztalcania tego prawodawstwa. Dlatego
dyrektywe 2004/108/WE nalezy dostosowa¢ do tej decyz;ji,

(4)

|\ 2004/108 motyw 2

Panstwa Ecztonkowskie sa odpowiedzialne za zapewnienie, by radiokomunikacja, w
tym odbior emisji radiowych i stuzba radiokomunikacyjna amatorska dziatajaca
zgodnie z regulacjami Mig¢dzynarodowego Zwiazku Telekomunikacyjnego, a takze
sieci telekomunikacyjne 1 sieci energetyczne, jak rowniez urzadzenia do nich
dotaczane, byty chronione przed zaburzeniami elektromagnetycznymi.

()

WV 2004/108 motyw 3
(dostosowany)

Przepisy Ppanstw Eczlonkowskich zapewniajace ochrong przed zaburzeniami
elektromagnetycznymi pessnny—byé [X> wymagaja XI zharmonizowaneia w celu
zagwarantowania swobodnego przeptywu aparatury elektrycznej i elektronicznej, bez
obnizania uzasadnionego poziomu ochrony istniejacego w  Bpanstwach
Ecztonkowskich.

Dz.U. L 390 z31.12.2004, s. 24
Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 30
Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 82
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(6)

| 2004/108 motyw 4

Ochrona przed zaburzeniami elektromagnetycznymi wymaga nalozenia obowiazkow
na rézne podmioty gospodarcze. Obowiazki te powinny by¢ naktadane uczciwie i
skutecznie w celu osiagnigcia takiej ochrony.

| 2004/108 motyw 5

(7)

WV 2004/108 motyw 6
(dostosowany)

Do urzadzen objgtych niniejsza dyrektywa nalezy zaliczy¢ zarowno aparaturg, jak i
instalacje stacjonarne. Jednak nalezy stworzy¢ odrebne przepisy dla kazdego z nich.
Zwiazane jest to z faktem, ze o ile sama aparatura jest przedmiotem swobodnego
przeptywu wewnatrz > Unii <XI ¥spélaety, to instalacje stacjonarne sq instalowane
do stalego uzytkowania w okreslonych miejscach, jako zestawy rdéznego rodzaju
aparatury, a w stosownych przypadkach, takze innych urzadzen. Sktad i przeznaczenie
takich instalacji w wigkszos$ci przypadkéw odpowiadaja szczegdlnym potrzebom ich
uzytkownikow.

(8)

WV 2004/108 motyw 7
(dostosowany)

Urzadzenia radiowe i koncowe urzadzenia telekomunikacyjne nie powinny zostaé
obje¢te niniejsza dyrektywa, poniewaz sa one juz objete dyrektywa 1999/5/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 1999 r. w sprawie urzadzen
radiowych 1 koncowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz wzajemnego uznawania
ich zgodno$ci’. Wymagania kompatybilnosci elektromagnetycznej w obydwu
dyrektywach osiagaja ten sam poziom ochrony.

)

WV 2004/108 motyw 8
(dostosowany)

Statki powietrzne lub urzadzenia, ktore maja by¢ w nich instalowane, nie powinny
zosta¢ objete niniejszag dyrektywa, poniewaz sa juz one przedmiotem specjalnych

Dz.U.L 91 z7.4.1999, s. 10.
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regul sspélnetewyeh [ unijnych XI lub migdzynarodowych dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej.

| 2004/108 motyw 9

(10) Niniejsza dyrektywa nie powinna obejmowaé urzadzen, ktoére sa z zalozenia
nieszkodliwe pod wzgledem kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

WV 2004/108 motyw 10
(dostosowany)

(11) Bezpieczenstwo urzadzen nie powinno by¢ przedmiotem niniejszej dyrektywy,
poniewaz jest ono objete odrgbnym prawodawstwem sespélaetewssm DO unijnym <X]
lub krajowym.

WV 2004/108 motyw 11
(dostosowany)
(12)

W przypadkach gdy niniejsza dyrektywa wprowadza regulaCJe dotyczqce aparatury,
dotycza one aparatury gotowej g
wspélaetewym O wprowadzonej do obrotu <ZI Nlektore komponenty lub czescl
sktadowe powinny, na pewnych warunkach, by¢ uwazane za aparaturg, jezeli
uzytkownik koncowy ma do nich dostep.

WV 2004/108 motyw 12
(dostosowany)

10
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WV 2004/108 motyw 13
(dostosowany)

(13)

|\ 2004/108 motyw 14

Producenci urzadzen, ktére maja by¢ dotaczone do sieci, powinni te urzadzenia
konstruowac¢ w taki sposob, by dziatanie tych sieci nie ulegato pogorszeniu w stopniu
niemozliwym do zaakceptowania, przy dzialaniu w zwyklych warunkach
uzytkowania. Operatorzy sieci powinni budowaé swoje sieci w taki sposob, by
producenci urzadzen, ktére moga by¢ dotaczone do sieci, nie byli narazeni na
nadmierne obciazenia zwiazane z zapobieganiem wystgpowaniu niemozliwego do
zaakceptowania pogorszenia  jakosci ustug. Przy opracowywaniu norm
zharmonizowanych europejskie organizacje normalizacyjne powinny W Sposob
odpowiedni uwzgledniac ten cel (w tym efekty kumulowania si¢ odpowiednich typow
zjawisk elektromagnetycznych).

WV 2004/108 motyw 15
(dostosowany)
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

2

¥ nowy

Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za zgodno$¢ produktow,
stosownie do roli odgrywanej przez nie w tancuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony interesOw publicznych, ochrony uzytkownika koncowego, a takze
zagwarantowac uczciwg konkurencj¢ na rynku unijnym.

Wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczace w tancuchu dostaw i1 dystrybucji
powinny wprowadzi¢ wiasciwe srodki w celu zapewnienia, by produkty udostepniane
przez nie na rynku byly wylacznie produktami zgodnymi z niniejsza dyrektywa.
Konieczne jest okreslenie wyraznego 1 proporcjonalnego podzialu obowiazkéw
stosownie do 16l pelionych przez poszczegdlne podmioty w procesie dostaw i
dystrybucji.

Zwazywszy, ze producent posiada doktadna wiedz¢ o procesie projektowania i
produkcji, jest on najbardziej kompetentny do przeprowadzenia kompletnej procedury
oceny zgodnosci. W zwiazku z tym ocena zgodno$ci powinna pozosta¢ obowiazkiem
wytacznie producenta.

Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych na rynek Unii produktow z
panstw trzecich z wymogami niniejszej dyrektywy, w szczegdlnoSci zapewnienie
poddania tych produktow przez producentow odpowiednim procedurom oceny.
Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktorym importerzy upewniaja si¢ co
do zgodnosci wprowadzanych przez nich do obrotu produktow z wymogami niniejszej
dyrektywy 1 nie wprowadzaja do obrotu produktow niespetniajacych tych wymagan
lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy rowniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym
importerzy upewniaja si¢ co do przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci oraz
dostgpnosci oznakowania i dokumentacji produktu sporzadzonej przez producentow
do wgladu dla organ6w nadzoru.

Dystrybutor udostgpnia produkt na rynku po jego wprowadzeniu do obrotu przez
producenta lub importera i powinien dziata¢ z odpowiednia ostrozno$cia, tak
obchodzac si¢ z produktem, by nie miato to negatywnego wpltywu na jego zgodnos¢.

Wprowadzajac produkt do obrotu, kazdy importer powinien umiesci¢ na nim swoja
nazwe 1 adres kontaktowy. Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku
gdy uniemozliwia to wielko$¢ lub charakter produktu. Obejmuje to przypadki, gdy
importer musiatby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na produkcie swoja nazwg i
adres.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt do obrotu pod wtasna nazwa lub
znakiem towarowym badz modyfikujacy produkt w sposob, ktéry moze wplynaé na
zgodno$¢ produktu z wymogami niniejszej dyrektywy, powinien by¢ uznany za
producenta i przejaé jego obowiazki z tego tytutu.

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

15
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(22)

Zapewnienie identyfikowalno$ci produktu w catym tancuchu dostaw przyczynia si¢ do
uproszczenia nadzoru rynku 1 poprawy jego skuteczno$ci. Skuteczny system
identyfikowalno$ci utatwia organom nadzoru rynku realizacj¢ zadania identyfikacji
podmiotdw gospodarczych udostgpniajacych na rynku produkty niezgodne z
wymaganiami.

(23)

WV 2004/108 motyw 18
(dostosowany)

Instalacje stacjonarne, w tym duze maszyny i sieci, moga powodowa¢ zaburzenia
elektromagnetyczne lub by¢ poddane oddzialywaniu takich zaburzen. Migdzy
instalacjami stacjonarnymi a aparatura moze by¢ zainstalowany interfejs, a zaburzenia
elektromagnetyczne wytwarzane przez state instalacje moga mie¢ wptyw na aparature,
i odwrotnie. Z punktu widzenia kompatybilno$ci elektromagnetycznej jest bez
znaczenia, czy zaburzenie elektromagnetyczne jest wytwarzane przez aparatur¢ czy
instalacj¢ stacjonarna. Dlatego tez instalacje stacjonarne i aparatura powinny by¢
oqute spOJnym 1 szeroklm systemem x> zasadnlczych <ZI wymagan %as%eh

24)

(25)

(26)

¥ nowy

Niniejsza dyrektywa powinna by¢ ograniczona do okreslenia zasadniczych wymagan.
Dla ufatwienia oceny zgodnosci z tymi wymaganiami nalezy przewidzie¢
domniemanie zgodno$ci w przypadku wurzadzen zgodnych z normami
zharmonizowanymi przyjmowanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr [../.]
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [.....] w sprawie normalizacji europejskiej
oraz zmiany dyrektyw Rady 89/686/EWG 1 93/15/EWG oraz dyrektyw 94/9/WE,
94/25/WE,  95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE,
2009/105/WE 1 2009/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Radyl2 w celu okreslenia
szczegdtowych specyfikacji technicznych zwiazanych z tymi wymaganiami.

W rozporzadzeniu (UE) nr [../..] [W sprawie normalizacji europejskiej] przewidziano
procedure sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych w przypadku, gdy normy takie
nie spetniaja w cato$ci wymogow niniejszej dyrektywy.

Aby podmioty gospodarcze mogly wykaza¢, a wlasciwe organy zapewni¢ spelnienie
przez produkty udostepniane na rynku zasadniczych wymagan, nalezy ustanowic
procedury oceny zgodnos$ci. Decyzja nr 768/2008/WE ustanowiono moduty procedur
oceny zgodnosci, obejmujace procedury od najmniej do najbardziej surowej,
proporcjonalnie do poziomu wystgpujacego zagrozenia oraz wymaganego poziomu
bezpieczenstwa. W celu zapewnienia spdjnosci migdzy sektorami oraz dla uniknigcia
wariantow doraznych, procedury oceny zgodnosci powinny by¢ wybierane sposrod
tych modutow.

12

DzU.L[..]z[...]s. [...].
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(27)

| 2004/108 motyw 16

Obowiazek zapewnienia oceny zgodnosci powinien si¢ wiaza¢ z obowiazkiem
producenta do przeprowadzenia oceny kompatybilnosci elektromagnetycznej
aparatury, w oparciu o odpowiednie zjawiska, w celu okreslenia, czy spetnia ona
wymagania ochronne zawarte w niniejszej dyrektywie.

(28)

WV 2004/108 motyw 17
(dostosowany)

W przypadku, gdy aparatura moze wystgpowaé w réznych konfiguracjach, ocena
kompatybilnosci elektromagnetycznej powinna potwierdzi¢, Zze aparatura spelnia
wymagania ochronne w konfiguracjach mozliwych do przewidzenia przez producenta,
jako reprezentatywne przyktady zwyklego uzywania zgodnie z przeznaczeniems %W
takim przypadku powinno by¢ wystarczajace przeprowadzenie oceny na podstawie
konfiguracji, ktora moze powodowal najwigksze zaburzenia oraz konfiguracji
najbardziej podatnej na zaburzenia.

(29)

| 2004/108 motyw 20

Nie jest celowe przeprowadzenie oceny zgodnosci aparatury wprowadzonej do obrotu
1 niedostgpnej na rynku w innej postaci w celu jej zainstalowania w danej instalacji
stacjonarnej, a przeprowadzenie oceny takiej aparatury w oderwaniu od instalacji
stacjonarnej, w ktorej] ma by¢ zainstalowana, jest niemozliwe. W zwiazku z tym
aparatura taka powinna zosta¢ wylaczona z procedur oceny zgodnosci zwykle
stosowanych w odniesieniu do aparatury. Jednak nie mozna dopusci¢, by taka
aparatura miata wpltyw na zgodno$¢ instalacji stacjonarnej, w ktorej ma zostac
zainstalowana. Jezeli aparatura ma by¢ zainstalowana w wigcej niz jednej identycznej
instalacji stacjonarnej, okres$lenie cech kompatybilnosci elektromagnetycznej tych
instalacji powinno wystarczy¢, by zapewni¢ wylaczenie z procedury oceny zgodnosci.

(30)

(€1)

¥ nowy ‘

Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE, zawierajaca szczegotowe
informacje na temat spetnienia przez dana aparatur¢ wymogow niniejszej dyrektywy i
pozostalych wiasciwych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Oznakowanie CE, wykazujace zgodno$¢ produktu, jest widoczna konsekwencja
catego procesu obejmujacego oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogolne zasady
dotyczace oznakowania CE okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Zasady
dotyczace umieszczania oznakowania CE nalezy okresli¢ w niniejszej dyrektywie.
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(32)

WV 2004/108 motyw 19
(dostosowany)

Ze wzgledu na szczeg6lna charakterystyke instalacji stacjonarnych nie musza one
nosi¢ oznakowania ,,CE” ani nie trzeba przedklada¢ dla nich deklaracji zgodnosci

> UE I

(33)

(34)

(35)

(36)

G37)

(38)

‘ 4 nowy

Jedna z procedur oceny zgodno$ci okreSlonych w niniejszej dyrektywie wymaga
interwencji jednostek oceniajacych zgodnosé, notyfikowanych Komisji przez panstwa
cztonkowskie.

Doswiadczenie pokazato, ze kryteria okreslone w dyrektywie 2004/108/WE, ktore to
kryteria musza spetnia¢ jednostki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem ich
Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednakowo wysokiego poziomu
realizacji zadan przez wszystkie jednostki notyfikowane w Unii. Niezmiernie wazne
jednak jest, by wszystkie jednostki notyfikowane realizowaly swe zadania na takim
samym poziomie oraz zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to
ustanowienia obowiazkowych wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnosé, ktore
chciatyby by¢ notyfikowane jako podmioty $wiadczace ustugi w zakresie oceny
zgodnosci.

W celu zapewnienia spdjnego poziomu jakosci oceny zgodnosci nalezy takze
ustanowi¢ wymagania majace zastosowane do organow notyfikujacych i innych
organéw uczestniczacych w ocenie, notyfikacji 1 monitorowaniu jednostek
notyfikowanych.

Jezeli jednostka oceniajaca zgodnos$¢ wykaze spetnienie kryteriow okreslonych w
normach zharmonizowanych, powinno uzna¢ si¢ ja za zgodna z odpowiednimi
wymaganiami okres§lonymi w niniejszej dyrektywie.

System okreslony w niniejszej dyrektywie powinien by¢ uzupeklniony systemem
akredytacji przewidzianym w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz
akredytacja stanowi podstawowy §rodek weryfikacji kompetencji jednostek
oceniajacych zgodno$¢, zaleca sig jej stosowanie roéwniez dla celow notyfikacji.

Za preferowana metod¢ wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych
zgodno$¢ krajowe wiladze publiczne w catej Unii powinny uznaé przejrzysta
akredytacj¢ zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, zapewniajaca niezbgdny
poziom zaufania do certyfikatow zgodnosci. Organy krajowe moga jednak uznac, ze
dysponuja odpowiednimi $rodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny.
W takim przypadku, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodnosci oceny
przeprowadzanej przez inne organy krajowe powinny one udostgpni¢ Komisji i
pozostaltym panstwom cztonkowskim niezbedne dokumenty wykazujace, ze oceniane
jednostki oceniajace zgodno$¢ spetniaja wlasciwe wymagania prawne.
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czgsto zlecaja realizacje czeSci swoich zadan
zwigzanych z ocena zgodno$ci podwykonawcom lub korzystaja z ustug spotek
zaleznych. W celu zagwarantowania poziomu bezpieczenstwa wymaganego od
produktow wprowadzanych na rynek unijny, zasadnicze znaczenie ma, aby w ramach
wykonywania zadan oceny zgodnosci podwykonawcy i spotki zalezne spetnialy te
same wymagania, co jednostki notyfikowane. W zwiazku z tym wazne jest, aby ocena
kompetencji 1 dzialalnosci jednostek, ktére maja by¢ notyfikowane, oraz
monitorowanie jednostek juz notyfikowanych, obejmowaly réwniez dziatania
prowadzone przez podwykonawcow i spotki zalezne.

Nalezy zwigkszy¢ efektywno$¢ 1 przejrzystos¢ procedury notyfikacji, a w
szczegolnosci nalezy ja dostosowac¢ do nowych technologii, umozliwiajac tym samym
notyfikacj¢ on-line.

Poniewaz jednostki notyfikowane maja mozliwo$¢ oferowania swoich ustug w catlej
Unii, nalezy zapewni¢ pozostalym panstwom cztonkowskim i Komisji mozliwosé
wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych. Wazne jest zatem ustalenie
terminu, w jakim mozliwe bgdzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co
do kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢, zanim zaczna one prowadzic¢
dziatalno$¢ jako jednostki notyfikowane.

W interesie konkurencyjno$ci niezmiernie istotne jest, by jednostki notyfikowane
stosowaly procedury oceny zgodnosci bez zbednego obciazania podmiotow
gospodarczych. Z tego samego powodu, oraz w celu zagwarantowania réwnego
traktowania podmiotéw gospodarczych, nalezy zapewni¢ spOjnos¢ stosowania
procedur oceny zgodnos$ci pod wzglgdem technicznym. Cel ten mozna zrealizowaé w
drodze odpowiedniej koordynacji jednostek notyfikowanych i ich wspétpracy.

Dla zapewnienia pewno$ci prawa konieczne jest jasne okreSlenie, ze przepisy
dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli produktow wprowadzanych do obrotu w
Unii, ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, maja zastosowanie do
urzadzen objetych zakresem niniejszej dyrektywy. Niniejsza dyrektywa nie powinna
uniemozliwia¢ panstwom cztonkowskim wyboru organéw wiasciwych do wykonania
tych zadan.

Przepisy ustanawiajace procedur¢ ochronna obecne sa juz w dyrektywie
2004/108/WE. W celu zwigkszenia przejrzystosci oraz skrocenia czasu rozpatrywania
konieczne jest udoskonalenie istniejacej procedury stosowania klauzul ochronnych w
sposob zwigkszajacy jej skuteczno$¢ oraz umozliwiajacy wykorzystanie wiedzy
specjalistycznej panstw cztonkowskich.

Istniejacy system powinien zosta¢ uzupelniony procedura zapewniajaca
przekazywanie  zainteresowanym stronom informacji na temat S$rodkow
przewidzianych w odniesieniu do produktow stwarzajacych ryzyko dla kwestii
zwigzanych z ochrong interesOw publicznych. Powinien on rowniez umozliwiaé
organom nadzoru rynku podejmowanie — we wspolpracy z zainteresowanymi
podmiotami gospodarczymi — dzialan w odniesieniu do takich produktéw na
wczesniejszym etapie.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie i Komisja osiagna porozumienie co do
zasadnosci okreslonego srodka wprowadzonego przez dane panstwo cztonkowskie,
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(47)

(48)

dalsze zaangazowanie Komisji nie jest wymagane z wyjatkiem przypadkow, gdy
niezgodnos$¢ mozna przypisa¢ niedostatkom w normach zharmonizowanych.

Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace kar majacych
zastosowanie w przypadku naruszen przepisOw krajowych przyjetych na podstawie
niniejszej dyrektywy oraz zapewni¢ ich stosowanie. Kary takie powinny by¢
skuteczne, proporcjonalne i1 odstraszajace.

Nalezy ustanowi¢ przepisy przejSciowe umozliwiajace udostgpnienie na rynku i
oddanie do uzytku aparatury, ktora zostata juz wprowadzona do obrotu zgodnie z
dyrektywa 2004/108/WE.

(49)

WV 2004/108 motyw 22
(dostosowany)

W zwiazku z tym, Ze cele niniejszej dyrektywy, a mianowicie zapewnienie
funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez wprowadzenie wymogu osiggania
odpowiedniego poziomu kompatybilnosci elektromagnetycznej, nie moga by¢ w
sposOb wystarczajacy osiagnigte na poziomie Bpanstw Ecztonkowskich, i dlatego,
biorac pod uwagg ich skalg i skutki, moga by¢ one lepiej osiagnigte na poziomie
Wepdlnety X Unii X1, Wspélneta X Unia XI moze przyja¢ $rodki, zgodnie z
zasada pomocniczosci okre§lona w art. 5 Traktatu X> o Unii Europejskiej I .
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona w tym artykule, niniejsza dyrektywa
nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego celu.

(50)

G

¥ nowy

Zobowiazanie do transpozycji niniejszej dyrektywy do prawa krajowego nalezy
ograniczy¢ do tych przepisow, ktore stanowia merytoryczng zmiang w poréwnaniu z
dyrektywa 2004/108/WE. Zobowiazanie do transpozycji przepisow, ktore nie ulegly
zmianie, wynika z dyrektywy 2004/108/WE.

Niniejsza dyrektywa nie powinna narusza¢ zobowiazan panstw cztonkowskich
dotyczacych termindéw transpozycji do prawa krajowego 1 rozpoczgcia stosowania
dyrektywy 2004/108/WE okreslonej w zalaczniku V,

WV 2004/108 motyw 21
(dostosowany)
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‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

PRZYJMUIJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot =4

[ 2004/108 (dostosowany) |

+£Niniejsza dyrektywa reguluje kompatybilno$¢ elektromagnetyczna urzadzen. Ma na celu
zapewnienie funkcjonowania rynku wewngtrznego poprzez wprowadzenie wymogu, by
urzadzenia osiagaty odpowiedni poziom kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

‘ W 2004/108 (dostosowany) ‘

Artvkut 2

P> Zakres <]
1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do urzadzen, o ktérych mowa w art. 23.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do X> ponizszego <X :

|\ 2004/108 |

(a) urzadzen obj¢tych dyrektywa 1999/5/WE;

(b) produktow lotniczych, czgsci i wyposazenia okreslonych w rozporzadzeniu &3 E-as
150204802 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 216/2008" g—dnia—IS-linea

13 Dz.U.L 79z 19.3.2008, s. 1.
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(c)

‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

¢) urzadzen radiowych stosowanych przez radioamatoréw w rozumieniu przyjgtym
w regulacjach radiowych przyjetych w ramach Konstytucji X> Migdzynarodowego
Zwiazku Telekomunikacyjnego <XI 1 Konwencji HH [X> Migdzynarodowego
Zwiazku Telekomunikacyjnego <X1'°, chyba ze urzadzenie takie jest ogdlnodostepne
w obrocies; Zestas : Sre-maja pentewaneg adioamatorés

| 2004/108

(ai) nie sa one zdolne do wytwarzania lub przyczyniania si¢ do emisji
elektromagnetycznych, ktéore wykraczaja poza poziom pozwalajacy
urzadzeniom radiowym i telekomunikacyjnym oraz innym urzadzeniom na
dziatanie zgodnie z ich przeznaczeniem; 1

‘ W 2004/108 (dostosowany) ‘

(bil) bedg—ene—dzialaé [ dzialaja XI bez niemozliwego do zaakceptowania
pogorszenia jakosci pod wplywem zaburzen elektromagnetycznych
wystgpujacych  zwykle podczas wykorzystywania ich zgodnie z
przeznaczeniem.

> Do celow akapitu pierwszego lit. ¢) zestawy komponentow, ktére maja by¢ montowane
przez radioamatorow, oraz urzadzenia ogolnodostgpne w obrocie, zmodyfikowane przez

radioamatoréw dla ich wilasnych potrzeb nie sa uznawane za urzadzenia ogdlnodostepne w
obrocie. <X

43. W przypadku gdy, w stosunku do urzadzen, o ktorych mowa w ust. 1, X> zasadnicze <XI
wymagania zasadaieze okreslone w zalaczniku I sa w calosci lub czeséci okreslone bardziej
szczegotowo w innych dyrektywach B Unii <X Wspélrety, niniejsza dyrektywa nie ma
zastosowania, lub przestaje mie¢ zastosowanie do tych urzadzen pod wzgledem takich
wymagan od dnia wprowadzenia w zycie tych dyrektyw.

S U9 St NI ZPO

Konstytucja i Konwencja Miedzynarodowego Zwiazku Telekomunikacyjnego przyjeta przez
Konferencj¢ Dodatkowych Pelomocnikéw (Genewa 1992) zmienione przez Konferencje
Pelnomocnikéw (Kioto 1994).
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‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

54. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na stosowanie prawodawstwa [X> unijnego <X
wspélaetewese lub krajowego regulujacego bezpieczenstwo urzadzen.

Artykut32 [Artykut R1 decyzji nr 768/2008/WE]

Definicje

|\ 2004/108

Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

(al)
(2)

(e3)

(€4)

|\ 2004/108

,»urzadzenie” oznacza jakakolwiek aparaturg lub stacjonarng instalacjg;

»aparatura” oznacza kazde gotowe urzadzenie lub ich kombinacje ogdlnodostepne na
rynku jako pojedyncze jednostki funkcjonalne przeznaczone dla uzytkownika
koncowego 1 ktére moga wytwarza¢ zaburzenia elektromagnetyczne, lub na ktorych
dziatanie takie zaburzenia moga mie¢ wpltyw;

»instalacja stacjonarna” oznacza szczegdlna kombinacje kilku rodzajow aparatury
oraz, w stosownych przypadkach, innych urzadzen, ktére sa montowane, instalowane
i ktorych przeznaczeniem jest stale uzytkowanie w z gory okreslonym miejscu;

»kompatybilno§¢  elektromagnetyczna” oznacza zdolno$¢ urzadzenia do
zadowalajacego dziatania w $rodowisku elektromagnetycznym bez powodowania
nadmiernych zaburzen elektromagnetycznych w stosunku do innych urzadzeniach
dziatajacych w tym $rodowisku;

(€3)

[ 2004/108 (dostosowany) |

,Zaburzenie elektromagnetyczne” oznacza jakiekolwiek zjawisko
elektromagnetyczne ktére moze pogorszyc dz1a1ame urzadzenia X> wiaczajac <Xl -

abH ¢ szum elektromagnetyczny,
niepozadany sygnat lub nawet zmianag w samym osrodku propagacji;

(#0)

|\ 2004/108

,»odporno$¢” oznacza zdolno$¢ urzadzenia do dziatania zgodnie z przeznaczeniem
bez pogorszenia jakoSci w przypadku wystapienia zaburzenia elektromagnetycznego;
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(D)

(B8)

»cele bezpieczenstwa” oznaczaja cele ochronne zycia ludzi lub ochrony wlasnosci;

»Srodowisko elektromagnetyczne” oznacza wszelkie zjawiska elektromagnetyczne
mozliwe do zaobserwowania w danym miejscus;

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

e2y)

¢ nowy

,sudostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie aparatury do celow
dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalno$ci
handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

»wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie aparatury na rynku unijnym po raz
pierwszy;

»producent” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza aparatur¢ lub
ktora zleca zaprojektowanie lub wytworzenie aparatury i wprowadza t¢ aparaturg¢ do
obrotu pod wtasna nazwa lub znakiem towarowym,;

Lupowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna, majaca
siedzibg¢ w Unii, posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w
jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan;

Limporter” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna, majaca siedzibg w Unii,
wprowadzajaca do obrotu w Unii aparaturg z panstwa trzeciego;

»dystrybutor” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw, inng niz
producent lub importer, ktora udostgpnia aparaturg na rynku;

»podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutoréw;

»specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy wymagania techniczne,
ktoére musza by¢ spetnione przez urzadzenie;

»horma zharmonizowana” oznacza norm¢ zharmonizowana w rozumieniu definicji w
art. 2 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr [../.] [w sprawie normalizacji
europejskiej];

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

»krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jednostke akredytujaca w
rozumieniu definicji w art. 2 pkt 11 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

»ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spetnione wymagania
dotyczace aparatury;

,jednostka oceniajaca zgodnos$¢” oznacza jednostke, ktora wykonuje czynnosci z
zakresu oceny zgodnos$ci, w tym wzorcowanie, badania, certyfikacje 1 inspekcjg.
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(22) ,»odzyskanie” oznacza dowolny $rodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu
aparatury, ktora juz zostata udostgpniona uzytkownikowi koncowemu;

(23) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny $rodek, ktoérego celem jest zapobiezenie
udostgpnieniu na rynku aparatury w danym tancuchu dostaw;

(24) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktore producent wskazuje, ze
aparatura spelnia majace zastosowanie wymagania okreslone w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego umieszczanie;

(25) »Lunijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt prawny Unii
harmonizujacy warunki wprowadzania produktow do obrotu.

[ 2004/108 (dostosowany) |

2 Do celow nintejszej—dyrektywsy O akapitu pierwszego pkt 2 <X] nastepujace produkty s&
wwazane DO uznaje si¢ Xl za aparaturg w—rezumieniuust—ltb)

WV 2004/108 (dostosowany)
= nowy

a) ,,komponenty” lub ,,podzespoty”, ktére maja by¢ zamontowane w aparaturze przez
uzytkownika koncowego i ktore moga wytwarza¢ zaburzenia elektromagnetyczne,
lub na ktérych dziatanies takie zaburzenia moga mie¢ wptyw;

b) ,,instalacje ruchome” okreslone jako polaczenie kilku aparatur, a i w stosownych
przypadkach, innych urzadzen przeznaczonych do przenoszenia i uzytkowania w
wielu miejscach.

Artykut 43

st = Udostepnienie na rynku <= lub oddanie do uzytku

Panstwa &Ecztonkowskie podejmujq wszelkie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, by
urzadzenia byly wprewsa brets = udostepniane na rynku < lub oddawane do
uzytku wytacznie, gdy spelnlajq wymagania niniejszej dyrektywy, jezeli sa odpowiednio
zainstalowane, konserwowane i uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem.

Artykut 54

Swobodny przeplyw urzqdzen

1. Panstwa &cztonkowskie na swoim terytorlum me utrudmajav z przyczyn zwiazanych z
kompatybilnoscia elektromagnetyczna, #preswad brota = udostgpniania na rynku <=
lub oddawania do uzytku urzadzen zgodnych z niniejsza dyrektywa.
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2. Wymagania niniejszej dyrektywy nie stanowia przeszkody dla zastosowania przez
Ppanstwa Ecztonkowskie nastepujacych srodkdéw specjalnych dotyczacych oddawania do
uzytku lub uzytkowania urzadzen:

a) $srodkéw podejmowanych w celu rozwiazania istniejacego lub przewidywanego
problemu dotyczacego kompatybilnosci elektromagnetycznej w okreslonym miejscu;

b) srodkow podejmowanych ze wzgledow bezpieczenstwa w celu ochrony publicznej
sieci telekomunikacyjnej lub stacji odbiorczych lub nadawczych uzytkowanych w
celach zapewnienia bezpieczenstwa w wyraznie okreslonym spektrum sytuacji.

Bez uszczerbku dla dyrektywy 98/34/WE, Bpanstwa Ecztonkowskie notyfikuja te $rodki
Komisji i pozostatym Bpanstwom Ecztonkowskim.

Specjalne $rodki, ktére zostaly zatwierdzone, zostaja opublikowane przez Komisje w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

3. Panstwa Eczlonkowskie nie stwarzaja zadnych przeszkdéds co do wystawiania lub
demonstrowania podczas targdw, wystaw lub podobnych wydarzens urzadzen, ktore nie sa
zgodne z niniejsza dyrektywa, pod warunkiem ze w widocznym miejscu umieszczono
informacj¢ o zakazie & an g = udostQpnlama na rynku <lub oddawania do
uzytku do momentu, gdy quq one zgodne z niniejsza dyrektywa. Dane urzadzenie mozna
zademonstrowac jedynie wtedy, gdy podjeto odpowiednie srodki w celu uniknigcia zaburzen
elektromagnetycznych.

Artykut 65

Homaegania z/asadnicze wymagania

‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

=4 spetniaja zasadnicze wymagania gasadateze okreslone w

zalaczniku .
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‘ ¥ nowy
ROZDZIAL 2

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 7 [artykut R2 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki producentow

1. Producenci wprowadzajacy aparaturg do obrotu lub oddajacy ja do uzytku gwarantuja, ze
zostala ona zaprojektowana 1 wyprodukowana zgodnie z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zataczniku I.

2. Producenci sporzadzaja dokumentacj¢ techniczna, o ktérej mowa w zataczniku II 1 III oraz
przeprowadzaja lub zlecaja przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, o ktorej mowa w
art. 15.

W przypadku wykazania zgodno$ci aparatury z obowiazujacymi wymaganiami w wyniku
przeprowadzenia tej procedury, producenci sporzadzaja deklaracj¢ zgodnosci UE i
umieszczaja oznakowanie CE.

3. Producenci przechowuja dokumentacj¢ techniczna oraz deklaracj¢ zgodnosci UE przez
okres 10 lat od momentu wprowadzenia aparatury do obrotu.

4. Producenci sa zobowigzani zapewni¢ stosowanie procedur majacych na celu zapewnienie
zgodnosci produkcji seryjnej. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ zmiany w projekcie i cechach
charakterystycznych aparatury oraz zmiany w normach zharmonizowanych Iub
specyfikacjach technicznych stanowiacych odniesienie dla stwierdzenia zgodno$ci aparatury.

5. Producenci sa zobowiazani zapewni¢ opatrzenie ich aparatury nazwa typu, numerem partii
lub serii lub inng informacja umozliwiajaca ich identyfikacje, lub w przypadku gdy wielkos¢
lub charakter aparatury to uniemozliwiaja, umieszczenie wymaganych informacji na
opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do aparatury.

6. Producenci sa zobowiazani umie$ci¢ na aparaturze, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do aparatury, swoja nazwe, zarejestrowana nazwe
handlowa lub zarejestrowany znak towarowy i swdj adres kontaktowy. W adresie musi zosta¢
wskazany jeden punkt, w ktorym mozna skontaktowac si¢ z producentem.

7. Producenci zapewniaja dolaczenie do aparatury instrukcji obslugi oraz dostarczenie
informacji, o ktérych mowa w art. 18, w jezyku tatwo zrozumialym przez konsumentow i
innych uzytkownikéw koncowych, okreslonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

8. Producenci, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwazac, ze wprowadzona przez nich do
obrotu lub oddana do uzytku aparatura nie jest zgodna z niniejsza dyrektywa, sa zobowiazani
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natychmiast wprowadzi¢ konieczne $rodki naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci tej
aparatury, jej wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okoliczno$ci. Ponadto jezeli
aparatura stwarza zagrozenie, producenci niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy
krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych aparatura zostala udostgpniona lub oddana do
uzytku, podajac szczegdtowe informacje, w szczeg6lnosci na temat niezgodno$ci oraz
wprowadzonych srodkow naprawczych.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego producenci udzielaja mu wszelkich
informacji 1 udostgpniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania zgodnosci aparatury z
wymaganiami, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Na zadanie tego organu
podejmuja z nim wspolprace w dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie
stwarza aparatura wprowadzona przez nich do obrotu lub oddana do uzytku.

Artykut 8 [artykut R3 decyzji nr 768/2008/WE]

Upowaznieni przedstawiciele

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

Obowiazki okreslone w art. 7 ust. 1 oraz sporzadzanie dokumentacji technicznej nie wchodzi
w zakres petnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreSlone w pelnomocnictwie
otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo musi umozliwia¢é upowaznionemu
przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastgpujacych obowiazkoéw:

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej do dyspozycji
krajowych organow nadzoru przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia aparatury do
obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wtasciwego organu krajowego udzielanie mu wszelkich informacji
1 udostgpnianie dokumentacji koniecznej do wykazania zgodno$ci aparatury z wymaganiami,

¢) na zadanie wtasciwego organu krajowego podejmowanie z nim wspotpracy w dziataniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza aparatura objgta petnomocnictwem
udzielonym upowaznionemu przedstawicielowi.

Artykut 9 [artykut R4 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki importerow

1. Importerzy sa zobowiazani do wprowadzania do obrotu wylacznie aparatury zgodnej z
wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem aparatury do obrotu importerzy gwarantuja, ze producent
przeprowadzit odpowiednia procedur¢ oceny zgodnosci. Gwarantuja oni, ze producent
sporzadzil dokumentacje techniczna, ze aparatura jest opatrzona oznakowaniem CE, ze
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towarzysza jej wymagane dokumenty i ze producent spelnit wymagania okreslone w art. 7
ust. 516.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze aparatura nie jest zgodna z
zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w zataczniku I, nie wolno mu wprowadzac¢
aparatury do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona jej zgodno$¢. Ponadto jezeli aparatura
stwarza zagrozenie, importer informuje o tym producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy sa zobowiazani umie$ci¢ na aparaturze, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do aparatury, swoja nazwge, zarejestrowana nazwe
handlowa lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres kontaktowy.

4. Importerzy zapewniaja dolaczenie do aparatury instrukcji obslugi oraz informacji, o
ktorych mowa w art. 18, w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych
uzytkownikoéw koncowych, okreslonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

5. Importerzy sa zobowiazani zapewni¢, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za
aparaturg , warunki jej przechowywania i przewozenia nie wptywaly ujemnie na jej zgodnos¢
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku I.

6. Importerzy, ktoérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze wprowadzona przez nich do
obrotu aparatura nie jest zgodna z wymogami niniejszej dyrektywy, sa zobowigzani
natychmiast wprowadzi¢ konieczne $rodki naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci tej
aparatury, jej wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli
aparatura stwarza zagrozenie, niezwtocznie informuja oni o tym wlasciwe organy krajowe
panstw czlonkowskich, w ktérych aparatura zostata udostgpniona, podajac szczegodtowe
informacje, w szczegolno$ci na temat niezgodno$ci oraz wprowadzonych s$rodkow
naprawczych.

7. Importerzy sa zobowiazani przechowywac¢ kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji
organd6w nadzoru rynku przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia aparatury do obrotu i
zapewni¢, by dokumentacja techniczna byla dostepna do dyspozycji tych organéw na ich
zadanie.

8. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy udzielaja mu wszelkich
informacji 1 udostgpniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania zgodnosci aparatury z
wymaganiami, w j¢zyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Na zadanie tego organu
podejmuja z nim wspotprace w dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie
stwarza aparatura wprowadzona przez nich do obrotu.

Artykut 10 [artykut R5 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki dystrybutorow

1. Przy udostgpnianiu aparatury rynku dystrybutorzy zobowiazani sa zachowa¢ w swoich
dziataniach nalezyta staranno$¢ w odniesieniu do wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Przed udostgpnieniem aparatury na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy aparatura jest

opatrzona oznakowaniem CE i1 czy towarzysza jej wymagane dokumenty oraz instrukcje i
inne informacje, o ktorych mowa w art. 18, w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i
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innych uzytkownikéw koncowych w panstwie cztonkowskim, w ktorym aparatura jest
udostgpniana na rynku lub oddawana do uzytku, a takze czy producent i importer spetnili
wymagania okreslone w art. 7 ust. 51 61 art. 9 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazaé, Ze aparatura nie jest zgodna z
zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w zataczniku I, nie wolno mu udostgpnia¢ aparatury
na rynku, dopoki nie zostanie zapewniona jej zgodnos$¢. Jezeli aparatura stwarza zagrozenie,
dystrybutor informuje o tym producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku.

3. Dystrybutorzy sa zobowiazani zapewni¢, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za
aparaturg , warunki jej przechowywania i przewozenia nie wptywaty ujemnie na jej zgodnos¢
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zataczniku 1.

4. Dystrybutorzy, ktoérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze udostgpniona przez nich na
rynku aparatura nie jest zgodna z wymogami niniejszej dyrektywy, zapewniaja wprowadzenie
koniecznych $rodkéw naprawczych w celu zapewnienia zgodno$ci aparatury, jej wycofania
lub odzyskania, stosownie do okoliczno$ci. Ponadto jezeli aparatura stwarza zagrozenie,
niezwlocznie informuja oni o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w
ktorych aparatura zostata udostgpniona, podajac szczegétowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodnosci oraz wprowadzonych §rodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wilasciwego organu krajowego dystrybutorzy udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostgpniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania zgodnoS$ci
aparatury z wymaganiami. Na zadanie wiasciwych organdéw, podejmuja z nimi wspotpracg w
dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza aparatura udost¢pniona
przez nich na rynku.

Artykut 11 [artykut R6 decyzji nr 768/2008/WE]

Przypadki, w ktorych obowiqzki producentow dotyczq importerow i dystrybutorow

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta do celéw niniejszej dyrektywy i w
konsekwencji podlegaja oni obowiazkom producenta okreslonym w art. 7, jezeli wprowadzaja
oni aparatur¢ do obrotu pod wiasnag nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuja
aparaturg juz znajdujaca si¢ w obrocie w taki sposob, ze moze to mie¢ wptyw na zgodnos$¢ z
wymogami niniejszej dyrektywy.

Artykut 12 [artykut R7 decyzji nr 768/2008/WE]

Identyfikacja podmiotow gospodarczych
Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze musza zidentyfikowac:
a) kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im aparature;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu one dostarczyty aparaturg.
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Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ informacje, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym przez okres 10 lat od dostarczenia im aparatury oraz przez okres 10 lat od
dostarczenia aparatury przez nie.

[ 2004/108 (dostosowany) |
ROZDZIAL 3

> ZGODNOSC URZADZEN <X

Artykut 613 [Artykut RS decyzji nr 768/2008/WE]

s [X> Domniemanie zgodnosci <XJ

|\ 2004/108

‘ W 2004/108 (dostosowany) ‘

2—Zeednosé—W przypadku urzadzen [ zgodnych <XI z edpewdednimt normami
zharmonizowanymi DB lub ich czgsciami <XI, do ktorych edeskania odniesienia zostaty

opubhkowane w D21enn1ku Urzqdowym Un11 Europejskiej, domniemywa si¢ pezwala

: ze zostala osiagnigta zgodno$¢ z
@ zasadnlczyml <ZI wymaganiami %a@ﬁé%%éﬁ% > oqutym1 tak1m1 normami lub 1ch
czgdciami, okreslonymi <X] ekreslenssmi—z w zalaczniku I d A—sho—t
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[Jezeli dana norma zharmonizowana spetnia wymagania, ktére obejmuje 1 ktore okreslono w
zataczniku I lub w art. 24, Komisja publikuje odniesienia do takiej normy w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;j.]

‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

Artykut 14%

Procedura oceny zgodnosci aparatury

Zgodno$¢ aparatury z X zasadniczymi <X wymaganiami zasadaiezyni okreslonymi w
zataczniku [ wykazuje si¢ przy zastosowaniu p#e%%%! IZ> JedneJ z nastqpujqcych
procedur @ Bisane;—s : et

X> a) wewngtrznej kontroli produkcji okreslonej w zataczniku II; <X

[X> b) badania typu UE, a po nim zgodno$ci z typem w oparciu o wewngtrzna kontrole
produkcji okreslong w zataczniku 111 <X

| 2004/108
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¥ nowy

Artykut 15 [artykut R10 decyzji nr 768/2008/WE]

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodno$ci UE musi stwierdza¢, ze wykazano spelienie zasadniczych wymagan
okreslonych w zalaczniku I.

2. Deklaracja zgodnos$ci UE posiada wzorcowy uktad okreslony w zataczniku IV do niniejszej
dyrektywy oraz jest systematycznie aktualizowana. Musi ona zosta¢ przettumaczona na jezyk
lub jezyki wymagane przez panstwo cztonkowskie, w ktérym aparatur¢ wprowadza si¢ do
obrotu lub udostgpnia na rynku.

3. Jezeli aparatura podlega wigcej niz jednemu aktowi prawa unijnego wymagajacemu
deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do
wszystkich takich aktow prawa unijnego. W deklaracji takiej musza by¢ wskazane
odpowiednie akty prawne, wiacznie z odniesieniem do publikacji.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie
odpowiedzialnos$¢ za zgodno$¢ aparatury.

Artykut 16 [artykut R11 decyzji nr 768/2008/WE]

Ogolne zasady dotyczqce oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okre§lonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008.
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Artykut 17 [artykutl R12 decyzji nr 768/2008/WE]

Reguty i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ tak, by bylo widoczne, czytelne i niemozliwe do usunigcia
z aparatury lub z jej tabliczki znamionowej. W przypadku gdy nie ma takiej mozliwosci lub
gwarancji z uwagi na charakter aparatury, zalacza si¢ je do opakowania oraz do dokumentow
towarzyszacych.

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

[ 2004/108 (dostosowany) |

Artykut 189

Inne sraki-eras informacjae

|\ 2004/108

‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

13. Producent dostarcza informacje w sprawie wszelkich §rodkow ostroznos$ci, jakie nalezy
podja¢ podczas montowania, instalacji, konserwacji i uzytkowania aparatury w celu
zapewnienia, by w momencie oddania do uzytku, aparatura speitniala [X> zasadnicze <XI

wymagania w=zakresie-eehreny, 0 ktorych mowa w zatgezakas! pkt 1 zalacznika I.

24. Do aparatury, w przypadku ktorej nie zapewniono zgodnosci z X> zasadniczymi <X
wymaganiami X> okreslonymi w pkt 1 zatacznika I <X] w—=zakresie—eehrens na obszarach
mieszkalnych, dotacza si¢ wyrazne wskazanie DO takiego <XI ograniczenia uzytkowania, a w
stosownych przypadkach umieszcza sig je takze na opakowaniu.

35. Informacje niezbgdne do umozliwienia uzytkowania aparatury zgodne z przeznaczeniem
umieszcza si¢ w zataczanej do niej instrukcji obstugi.
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= nowy

Instalacje stacjonarne
g = udostgpniona na rynku <= 1 ktéra

1. Aparatura, ktora zostata =g
mozna instalowa¢ w instalacji staqonarnej2 podlega wszystkim odpowiednim przepisom

dotyczacym aparatury okreslonym w niniejszej dyrektywie.

Jednak przepisy DO wymagania <X art. 55849 DO 6-11 1 15-18 <Xl nie sa obowiazkowe w
przypadku aparatury, ktora jest przeznaczona do zainstalowania w okre$lonej instalacji

stacjonarnej i ktora nie jest egélnedestepra DO udostgpniona <XI na rynku.
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W takich przypadkach, w towarzyszacej dokumentacji okresla si¢ instalacje stala i1 jej
charakterystyke pod wzgledem kompatybilnosci elektromagnetycznej 1 wskazuje $rodki
ostrozno$ci, jakie nalezy podja¢ przy instalowaniu aparatury w instalacji stacjonarnej w celu
zachowania zgodnos$ci tej instalacji. Dokumentacja ta zawiera taksze DO rowniez <XI takze
informacje, o ktorych mowa w art. 9=ssst==-2-7 ust. 5 1 6 oraz art. 9 ust. 3.

|\ 2004/108

2. W przypadku, gdy istnieja informacje o niezgodno$ci instalacji stacjonarnej, w
szczeg6lnosci, jezeli ztozono skargi dotyczace zaburzen wytwarzanych przez ta instalacje,
wlasciwe wiladze zainteresowanego Bpanstwa Ecztonkowskiego moga zwroci¢ si¢ o dowody
potwierdzajace zgodno$¢ instalacji stacjonarnej, a w stosownych przypadkach rozpoczaé
procedurg oceny.

‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

W przypadkach, gdy niezgodno$¢ zostata stwierdzona, wlasciwe wladze moga natozy¢
odpowiednie $rodki w celu osiagnigcia przez instalacj¢ stacjonarng zgodno$ci z

> zasadniczymi <X] wymaganiami wzakresie-eehreny zawartymi w zalaczniku I punktt.

3. Panstwa Eczlonkowskie okre$laja przepisy niezbgedne do okreslania osoby lub osob
odpowiedzialnych za osiagnigcie przez instalacj¢ stacjonarna zgodnosci z odpowiednimi

> zasadniczymi <X] wymaganiami zasadniezymi.

‘ {4 nowy
ROZDZIAL 4

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH
ZGODNOSC

Artykut 20 [artykut R13 decyzji nr 768/2008/WE]

Notyfikacja jednostek notyfikowanych
Panstwa czlonkowskie sa zobowiazane notyfikowa¢ Komisji i pozostalym panstwom

cztonkowskim jednostki upowaznione do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodno$ci w
charakterze stron trzecich na podstawie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 21 [artykut R14 decyzji nr 768/2008/WE]

Organy notyfikujqace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktéry odpowiada za opracowanie i
stosowanie procedur koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnos¢
oraz za monitorowanie jednostek notyfikowanych, w tym za zgodnos$¢ z art. 26.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowac, Zze ocena oraz monitorowanie, o ktorych mowa
w ust. 1, sa przeprowadzane przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng,
notyfikacj¢ lub monitorowanie, o ktorych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktory nie jest
instytucja rzadowa, upowazniony podmiot posiada osobowos$¢ prawna oraz stosuje si¢
odpowiednio do wymagan okreslonych w art. 22 ust. 1-6. Poza tym taki podmiot musi by¢
przygotowany na pokrycie zobowiazan wynikajacych z dziatalnosci, ktora prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez
podmiot, o ktorym mowa w ust. 3.

Artykut 22 [artykut R15 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymagania dotyczqce organow notyfikujqcych

1. Organ notyfikujacy musi by¢ ustanowiony w sposéb niepowodujacy konfliktu intereséw
migdzy organem notyfikujacym a jednostkami oceniajacymi zgodnos¢.

2. Sposéb organizacji 1 funkcjonowania organu notyfikujacego musi zapewnia¢ obiektywnos¢
1 bezstronnos¢ jego dziatalnosci.

3. Sposoéb organizacji organu notyfikujacego musi zapewnia¢ podejmowanie kazdej decyzji
dotyczacej notyfikowania jednostki oceniajacej zgodno$¢ przez kompetentne osoby spoza
grona osob przeprowadzajacych oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowa¢ ani realizowaé¢ zadnych dziatan pozostajacych w
gestii jednostek oceniajacych zgodno$¢, ani nie moze swiadczy¢ ustug w zakresie konsultacji
na zasadach komercyjnych, konkurujac z innymi podmiotami.

5. Organ notyfikujacy zapewnia poufnos¢ informacji, ktore otrzymuje.

6. Organ notyfikujacy musi dysponowac¢ odpowiednia liczba pracownikow posiadajacych
kompetencje do wiasciwego wykonywania swoich zadan.
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Artykut 23 [artykutl R16 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki organow notyfikujqcych w zakresie informowania

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ o swoich procedurach oceny i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodno$¢ 1 monitorowania jednostek notyfikowanych oraz o
wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja udostgpnia te informacje do wiadomosci publiczne;.

Artykut 24 [artykutl R17 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymagania dotyczqce jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi spelnia¢ wymagania okreslone w
ust. 2—11.

2. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ powotana na podstawie prawa krajowego i
posiada¢ osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ strona trzecia, niezalezna od organizacji lub
aparatury, ktora ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcow lub zrzeszenia zawodowego
reprezentujacego przedsigbiorstwa zaangazowane w projektowanie, produkcjg, dostarczanie,
montowanie, wykorzystywanie lub konserwacje aparatury, ktéra ocenia, mozna uwazac za
taka jednostkg, pod warunkiem ze wykazana zostala jej niezaleznos¢ i1 brak konfliktu
interesow.

4. Jednostka oceniajaca zgodnos¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za
realizacj¢ zadan zwiazanych z ocena zgodnos$ci nie moga by¢ projektantami, producentami,
dostawcami, instalatorami, nabywcami, witascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami
aparatury, ktora oceniaja, ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych stron. Nie
wyklucza to wykorzystywania ocenionej aparatury, ktora jest niezbedna do prowadzenia
dziatalnosci jednostki oceniajacej zgodnosé, lub wykorzystywania takiej aparatury do celow
osobistych.

Nie angazuja si¢ oni bezposrednio w projektowanie, produkcje lub konstruowanie,
wprowadzanie do obrotu, instalacje, uzytkowanie lub konserwacj¢ takiej aparatury ani nie
moga reprezentowaé stron zaangazowanych w taka dziatlalno$¢. Nie angazuja si¢ w
dziatalnos$¢, ktora moze zagrozi¢ niezalezno$ci ich osadow 1 wiarygodnosci w zwiazku z
dzialalnoscia w zakresie oceny zgodnosci, ktéra podlega notyfikacji. Dotyczy to w
szczegoOlnosci ustug konsultingowych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zobowiazana jest zapewni¢, by dzialalno$¢ jej
podwykonawcow lub spotek zaleznych nie wptywata na poufnos$¢, obiektywizm ani
bezstronno$¢ jej dziatalnos$ci zwiazanej z ocena zgodnosci.
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5. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ i jej pracownicy zobowiazani sa do najwyzszej rzetelnosci
w realizacji zadan zwigzanych z ocena zgodnos$ci, musza posiada¢ konieczne kwalifikacje
techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani zadnym naciskom czy
motywacji, zwlaszcza finansowej, mogacym wptywaé¢ na ich opini¢ lub wyniki oceny
zgodnosci, szczegoblnie ze strony 0sob lub grup osob posiadajacych interes w wynikach danej
dziatalnosci.

6. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan zwiazanych
z ocena zgodnosci, przydzielonych jej na mocy zalacznika III, do ktoérych zostata
notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykonuje
wspomniane zadania samodzielnie, czy s3a one realizowane w jej imieniu i na jej
odpowiedzialnos¢.

Przez caty czas, dla kazdej procedury oceny zgodnos$ci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej
kategorii aparatury bedacej przedmiotem notyfikacji, dana jednostka oceniajaca zgodnos¢
musi dysponowac niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczna oraz wystarczajace 1 odpowiednie
doswiadczenie do realizacji zadan zwiazanych z ocena zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktoérymi przeprowadza si¢ oceng zgodnosci, w celu
zagwarantowania przejrzystosci 1 powtarzalnosci tych procedur; jednostka prowadzi
odpowiednia polityke i1 posiada stosowne procedury, dzigki ktérym mozliwe jest odroznienie
zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od wszelkiej innej dziatalnosci;

¢) procedurami stuzacymi prowadzeniu dziatalno$ci przy uwzglednieniu wielkosci, sektora,
struktury przedsigbiorstw, stopnia ztozonosci technologii danej aparatury oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Musi posiada¢ srodki konieczne do prawidlowej realizacji zadan o charakterze technicznym i
administracyjnym zwiazanych z ocena zgodno$ci oraz musi mie¢ dostgp do wszystkich
niezbednych urzadzen lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z ocena zgodnos$ci musza
posiadac:

a) gruntowne wyksztalcenie techniczne i zawodowe, obejmujace cata dziatalno$¢ zwiazang z
oceng zgodnosci w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji;

b) dostateczna znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére wykonuja, oraz odpowiednie
uprawnienia do dokonywania takich ocen;

¢) odpowiednia znajomos$¢ 1 zrozumienie zasadniczych wymagan okreslonych w zataczniku I,
majacych zastosowanie norm zharmonizowanych oraz stosownych przepisow odpowiedniego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego i przepisOw krajowych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapisow 1 sprawozdan
dokumentujacych wykonanie ocen.

8. Nalezy zagwarantowa¢ bezstronno$¢ jednostki oceniajacej zgodnos¢, jej Scistego
kierownictwa i pracownikow wykonujacych oceng.
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Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownikoéw
wykonujacych oceng nie moze zaleze¢ od liczby wykonanych ocen ani od wynikéw tych
ocen.

9. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi wykupi¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, chyba
ze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng
zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

10. Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ sa zobowiazani dochowaé tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktore uzyskuja w trakcie wykonywania
swoich zadan zgodnie z zatacznikiem III lub przepisami prawa krajowego w danym zakresie,
sa jednak zwolnieni z tego obowiazku w stosunku do wlasciwych organdéw panstwa
cztonkowskiego, w ktorym realizowane sa zadania. Prawa wtasnosci podlegaja ochronie.

11. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ bierze udziat w stosownej dziatalno$ci normalizacyjnej 1 w
dziatalnosci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie
odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego lub zapewnia informowanie o tej
dziatalnosci swoich pracownikéw wykonujacych oceng, a decyzje administracyjne i
dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy zobowiazana jest traktowac¢ jak ogodlne
wytyczne.

Artykut 25 [artykut R1S8 decyzji nr 768/2008/WE]

Domniemanie zgodnosci

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykazaé, ze spetlnia kryteria ustanowione w
odpowiednich normach zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub w ich czg$ciach, to jednostka ta speinia
wymagania okreslone w art. 24 na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie normy
zharmonizowane obejmuja te wymagania.

Artykut 26 [artykut R20 decyzji nr 768/2008/WE]

Spotki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonanie okreslonych zadan
zwiazanych z ocena zgodnosci lub korzysta z ustug spotki zaleznej, jest ona zobowiazana
zapewni¢, aby podwykonawca lub spotka zalezna speiniata wymagania okreslone w art. 24,
oraz odpowiednio poinformowac¢ organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi petna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez
podwykonawcow lub spotki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie posiadaja one siedzibe.

3. Dzialalno$¢ moze by¢ zlecana podwykonawcom lub wykonywana przez spotke zalezna
wytacznie za zgoda klienta.

4. Jednostka notyfikowana jest zobowiazana przechowywaé¢ do dyspozycji organu
notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub
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spotki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce lub spotke zalezna na mocy
zalacznika III.

Artykut 27 [artykutl R22 decyzji nr 768/2008/WE]

Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ przedktada wniosek o notyfikacje organowi notyfikujacemu
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe.

2. Do wniosku zatacza si¢ opis dziatan zwiazanych z ocena zgodnos$ci, modutu lub modutéw
oceny zgodnosci oraz aparatury, w odniesieniu do ktoérych dana jednostka uwaza si¢ za
kompetentna, jak rowniez certyfikat akredytacji, jezeli jest w posiadaniu, wydany przez
krajowa jednostkg akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka oceniajaca zgodno$¢
spetnia wymagania ustanowione w art. 24.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacji,
zobowigzana jest przedlozy¢ organowi notyfikujacemu wszystkie dowody w formie
dokumentow, konieczne do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci
Z wymaganiami ustanowionymi w art. 24.

Artykut 28 [artykut R23 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowa¢ wytacznie jednostki oceniajace zgodnos¢, ktore
spetniaja wymagania ustanowione w art. 24.

2. Jednostki te notyfikuje on Komisji 1 pozostalym panstwom cztonkowskim z
wykorzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego i zarzadzanego przez
Komisjg.

3. Do notyfikacji zalacza si¢ wszystkie szczegdtowe informacje dotyczace dziatalnosci
zwiazane] z ocena zgodnosci, modulu lub modutow oceny zgodnosci, aparatury bedacej
przedmiotem notyfikacji, oraz stosowne po$wiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat akredytacji okreslony w art.
27 ust. 2, organ notyfikujacy przedktada Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim
niezbedne dokumenty potwierdzajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz
wprowadzone ustalenia gwarantujace, ze jednostka ta bedzie systematycznie monitorowana i
bedzie nadal spelnia¢ wymagania okreslone w art. 24.

5. Dana jednostka moze wykonywac dzialania jednostki notyfikowanej wytacznie pod
warunkiem, ze Komisja 1 pozostate panstwa cztonkowskie nie zglosity zastrzezen w terminie
dwach tygodni od notyfikacji w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, a w terminie
dwoch miesigcy od notyfikacji w przypadku niekorzystania z akredytacji.
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Wytacznie taka jednostka moze by¢ uznana za jednostke notyfikowana dla celow niniejszej
dyrektywy.

6. Wszelkie kolejne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowa¢ Komisji 1 pozostalym
panstwom cztonkowskim.

Artykut 29 [artykutl R24 decyzji nr 768/2008/WE]

Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek notyfikowanych
1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

Przydziela ona jeden taki numer, nawet w przypadku gdy dana jednostka jest notyfikowana na
mocy réznych unijnych aktow prawnych.

2. Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na
podstawie niniejszej dyrektywy, wlacznie z numerami identyfikacyjnymi, ktore im
przydzielono, oraz informacja na temat rodzaju dziatalnosci bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia stata aktualizacje tego wykazu.

Artykut 30 [artykut R25 decyzji nr 768/2008/WE]

Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacje, ze jednostka
notyfikowana przestata spetnia¢ wymagania okreslone w art. 24 lub nie wypelnia swoich
obowiazkow, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacje, zaleznie od
sytuacji oraz w zalezno$ci od wagi niespelnienia wymagan lub niewypetienia obowiazkow.
Niezwtocznie informuje o tym Komisj¢ i pozostate panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, albo w przypadku
zaprzestania dziatalnos$ci przez jednostke notyfikowana, notyfikujace panstwo cztonkowskie
wprowadza wiasciwe $rodki w celu zapewnienia, by aktami zajeta si¢ inna jednostka
notyfikowana lub zeby byly one dostepne na zadanie odpowiedzialnych organow
notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 31 [artykut R26 decyzji nr 768/2008/WE]

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktorych ma watpliwosci lub otrzymuje informacj¢ o
watpliwosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej albo dalszego wywiazywania si¢
przez te jednostke z natozonych na nia obowiazkoéw i zachowania zgodno$ci z wymaganiami.

2. Na zadanie Komisji, notyfikujace panstwo cztonkowskie udziela jej wszelkich informacji
dotyczacych podstawy notyfikacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki.
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3. Komisja odpowiada za utrzymanie w tajemnicy wszystkich informacji wrazliwych
uzyskanych w trakcie dochodzenia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdza, ze jednostka notyfikowana nie spelnia wymagan
notyfikacji lub przestala je spetnia¢, informuje o tym fakcie notyfikujace panstwo
cztonkowskie i zwraca si¢ do niego o wprowadzenie koniecznych §rodkéw naprawczych,
wlacznie z wycofaniem notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Artykut 32 [artykutl R27 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczqacym ich dziatalnosci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedlug procedury oceny
zgodnosci okreslonej w zataczniku III.

2. Oceny zgodnosci dokonuje si¢ z zachowaniem odpowiednich proporcji, unikajac przy tym
zbednych obciazen dla podmiotow gospodarczych.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ wykonuja swe zadania, uwzgledniajac wielkos$¢, sektor i
struktur¢ zaangazowanych przedsigbiorstw, stopien ztozonosci technologii aparatury oraz
masowy lub seryjny charakter procesu produkcyjnego.

Przestrzega si¢ przy tym jednak stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych dla
zgodnosci aparatury z przepisami niniejszej dyrektywy.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spetit zasadniczych wymagan
ustanowionych w zalaczniku I lub w odpowiednich normach zharmonizowanych czy
specyfikacjach technicznych, zobowiazuje ona producenta do wprowadzenia stosownych
srodkdw naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodno$ci w nastgpstwie wydania certyfikatu
jednostka notyfikowana stwierdza, ze aparatura przestata spelnia¢ wymagania, zobowiazuje
ona producenta do wprowadzenia stosownych $rodkéw naprawczych i1 zawiesza lub cofa
wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka konieczno$¢.

5. W razie niewprowadzenia $rodkdw naprawczych, lub jezeli $rodki te nie przynosza
wymaganych skutkow, jednostka notyfikowana ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie
certyfikaty, stosownie do sytuacji.

Artykul 33

Odwolanie sie od decyzji jednostek notyfikowanych

Panstwa cztonkowskie zapewniaja dostgpnos¢ procedury odwotawczej od decyzji jednostek
notyfikowanych.
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Artykut 34 [artykutl R28 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania
1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:
a) o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow;
b) o wszelkich okolicznosciach, ktore moga mie¢ wptyw na zakres i warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zadania przez organy nadzoru rynku informacji o dziataniach
zwiazanych z ocena zgodnosci;

d) na zadanie, o podejmowanych dzialaniach zwiazanych z ocena zgodnosci bgdacych
przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych realizowanych zadaniach, w tym o dziatalnosci
transgranicznej 1 podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym na podstawie
niniejszej dyrektywy, prowadzacym podobna dzialalno§¢ w zakresie oceny zgodnosci i
zajmujacym si¢ ta sama aparatura, informacje na temat kwestii, w ktorych przypadku wyniki
oceny zgodnos$ci byly negatywne, a na zadanie, rowniez tych, w ktorych przypadku byly one
pozytywne.

Artykut 35 [artykut R29 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymiana doswiadczen
Komisja zobowiazana jest zorganizowa¢ wymiang doswiadczen migdzy organami krajowymi
panstw cztonkowskich odpowiedzialnymi za polityk¢ w obszarze notyfikowania.

Artykut 36 [artykut R30 decyzji nr 768/2008/WE]

Koordynacja jednostek notyfikowanych
Komisja odpowiada za wprowadzenie i realizacje wilasciwej koordynacji 1 wspotpracy
jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszej dyrektywy, w formie sektorowej grupy
jednostek notyfikowanych.

Panstwa cztonkowskie zobowiazane sa zapewni¢, by notyfikowane przez nie jednostki
uczestniczyly w pracach tej grupy bezposrednio lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.
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ROZDZIAL 5

NADZOR RYNKU UNIJNEGO I KONTROLA APARATURY
WPROWADZANEJ NA RYNEK UNII ORAZ PROCEDURY
OCHRONNE

Artykut 37

Nadzor rynku unijnego i kontrola aparatury wprowadzanej na rynek Unii

Artykut 15 ust. 3 1 art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 maja zastosowanie do
aparatury.

Artykut 38 [artykut R31 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura postepowania w przypadku aparatury stwarzajqcej zagrozZenie na poziomie
krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego podjety
dzialania na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub maja wystarczajace
powody, by sadzi¢, ze aparatura wchodzaca w zakres niniejszej dyrektywy stwarza zagrozenie
dla kwestii waznych z punktu widzenia ochrony interesow publicznych objetych niniejsza
dyrektywa, dokonuja one oceny obejmujacej aparatur¢ pod katem spetnienia wszystkich
wymagan okreslonych w niniejszej dyrektywie. Odpowiednie podmioty gospodarcze
wspotpracuja w razie koniecznos$ci z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku tej oceny organy nadzoru rynku stwierdza, ze aparatura nie spetnia wymagan
okreslonych w niniejszej dyrektywie, zadaja niezwlocznie od wiasciwego podmiotu
gospodarczego podjecia wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych w celu doprowadzenia
aparatury do zgodnos$ci z tymi wymaganiami lub do wycofania aparatury z obrotu lub jej
odzyskania w wyznaczonym przez siebie rozsadnym terminie, stosownym do charakteru
zagrozenia.

Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednia jednostk¢ notyfikowana.

Artykut 21 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ma zastosowanie do srodkéw, o ktorych mowa
w akapicie drugim.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze niezgodno$¢ nie ogranicza sig
wylacznie do terytorium panstwa, w ktorym prowadza nadzor, informuja one Komisje oraz
pozostate panstwa czlonkowskie o wynikach oceny oraz dziataniach, ktorych podjecia
zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.
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3. Dany podmiot gospodarczy jest zobowiazany dopilnowac, by wszystkie wlasciwe dzialania
naprawcze zostaly podjete w odniesieniu do kazdej odno$nej aparatury , ktora ten podmiot
udostepnit na rynku w Unii.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy nie podejmuje odpowiednich
dziatan naprawczych w terminie, o ktorym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku
sa zobowiazane wprowadzi¢ wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zakazania lub
ograniczenia udostgpniania aparatury na rynku krajowym, wycofania aparatury z obrotu lub
jej odzyskania.

Organy nadzoru rynku przekazuja niezwlocznie Komisji i pozostalym panstwom
cztonkowskim informacje na temat tych srodkow.

5. Informacje, o ktorych mowa w ust. 4, obejmuja wszelkie dostepne szczegdly, przede
wszystkim dane konieczne do identyfikacji aparatury niezgodnej z wymaganiami, informacje
na temat pochodzenia aparatury, charakteru wystepujacej niezgodnos$ci 1 zwiazanego z tym
zagrozenia, rodzaju i1 okresu obowiazywania wprowadzonych $rodkow krajowych, a takze
stanowisko przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci
organy nadzoru rynku sa zobowiazane wskaza¢, czy brak zgodnosci wynika z ktorejkolwiek z

nastgpujacych przyczyn:

a) niespelnienia przez aparatur¢ wymagan zwiazanych z kwestiami waznymi z punktu
widzenia ochrony interes6w publicznych, okreslonych w niniejszej dyrektywie;

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

6. Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie, ktore wszczeto procedure,
niezwlocznie informuja Komisj¢ 1 pozostale panstwa cztonkowskie o wszystkich
wprowadzonych s$rodkach 1 przekazuja wszelkie dodatkowe informacje dotyczace
niezgodno$ci aparatury, ktérymi dysponuja, a w przypadku gdy wyrazaja sprzeciw wobec
notyfikowanego srodka krajowego, przedstawiaja swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie 2 miesigcy od otrzymania informacji, o ktorych mowa w ust.
4, ani zadne panstwo cztonkowskie, ani Komisja nie zglosily sprzeciwu wobec srodka
tymczasowego wprowadzonego przez dane panstwo cztonkowskie, srodek ten uznaje si¢ za
uzasadniony.

8. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja niezwlocznego przyjecia wihasciwych $rodkow
ograniczajacych w odniesieniu do danej aparatury.

Artykut 39 [artykut R32 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura ochronna na poziomie Unii

1. W przypadku gdy po ukonczeniu procedury okreslonej w art. 38 ust. 3 i 4 zglaszane sa
zastrzezenia wobec $rodka wprowadzonego przez panstwo cztonkowskie lub jezeli Komisja
stwierdza sprzecznos$¢ krajowego srodka z prawodawstwem unijnym, Komisja niezwlocznie
rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi 1 zainteresowanym podmiotem
gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi) oraz dokonuje oceny tego
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srodka krajowego. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzje, czy dany
srodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich i niezwlocznie
informuje o niej panstwa cztonkowskie i dany podmiot gospodarczy (dane podmioty
gospodarcze).

2. W razie uznania krajowego Srodka za uzasadniony, wszystkie panstwa cztonkowskie
wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania z ich rynku aparatury niezgodnej z
wymaganiami oraz informuja o tych srodkach Komisjg. W przypadku uznania krajowego
srodka za nieuzasadniony, zainteresowane panstwo cztonkowskie zobowiazane jest uchyli¢
ten Srodek.

3. W razie uznania krajowego §rodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ aparatury
wynika z uchybien w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 38 ust. 5 lit. b)
niniejszej dyrektywy, Komisja stosuje procedurg przewidziana w art. [8] rozporzadzenia (UE)
nr [../..] [w sprawie normalizacji europejskiej].

Artykut 40 [artykutl R34 decyzji nr 768/2008/WE]

Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym

1. Nie naruszajac przepisoéw art. 38, w przypadku gdy panstwo cztonkowskie dokona jednego
z ponizszych ustalen, zobowiazuje ono wilasciwy podmiot gospodarczy do usunigcia
nastgpujacej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008 lub art. 17 niniejszej dyrektywy;

b) nie umieszczono oznakowania CE;

¢) nie sporzadzono deklaracji zgodnos$ci UE;

d) deklaracja zgodnosci UE nie zostata sporzadzona w prawidtowy sposob;
e) dokumentacja techniczna jest niedostepna albo niekompletna.

2. W przypadku gdy niezgodno$¢, o ktorej mowa w ust. 1, nadal wystepuje, zainteresowane
panstwo cztonkowskie jest zobowiazane wprowadzi¢ wszelkie odpowiednie $rodki w celu
ograniczenia lub zakazania udostepniania aparatury na rynku, lub dopilnowa¢, aby zostata ona
wycofana z obrotu lub odzyskana.
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‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘
ROZDZIAL B£6

PRZEPISY > PRZEJSCIOWE I <Xl KONCOWE

¥ nowy

Artykut 41

Kary

Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy o karach majacych zastosowanie, gdy naruszone
zostana krajowe przepisy przyjete na podstawie niniejszej dyrektywy, i stosuja wszelkie
niezbgdne $rodki, aby zapewni¢ ich wykonanie.

Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Najpo6zniej do dnia [the date set out in the second subparagraph of Article 43(1)] panstwa
cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych przepisach, a nast¢pnie niezwtocznie
powiadamiaja ja o wszelkich zmianach majacych wptyw na te przepisy.

WV 2004/108 (dostosowany)
= nowy

Artykut 4245

Przepisy przejsciowe

Panstwa €czlonkowskie nie utrudnla_]q
lub oddawanla do uzytku urzqdzen

d P ca—2H - '=> oqutych dyrektywq
2004/ 108/WE ktore sa zgodne z tq dyrektywq i ktore zosta%y Wprowadzone do obrotu przed
[data okreslona w art. 43 ust. 1 akapit drugi] < .
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‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

Artykul 4346

Transpozycja

1. Panstwa Ecztonkowskie przyjmuja i publikuja X> , najpdzniej do dnia [insert date - 2 years
after adoption] r., X] przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbe¢dne do
wykonania aintejszeidyrektyaay DO art. 3, akapit pierwszy pkt 9-25, art. 4, art. 5 ust. 1, art. 7-
12, art. 15-17, art. 19 ust. 1 akapit pierwszy, art. 20-42, oraz zatacznikow II, 1111 IV. <ZI przed
20—styeznia—2007—¢  Panstwa Eczlonkowskie niebezzwlocznie [X> przekazuja <X

pevsadamiate o=t Komisjei DO tekst tych przepisow oraz tabele korelacji pomigdzy tymi
przepisami a niniejsza dyrektywa <X.

Panstwa Ecztonkowskie stosuja te przepisy od dnia 20—Hpea—2607 [X> [day after date
mentioned in first subparagraph] <Xl r.z

Przepisy przyjete przez Bpanstwa Eczlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odnleswnle %e takle towarzyszy 1ch urzqdowej pubhkacp Metody
: sienis : e > Przepisy te
zawieraja takze Wskazame ze W 1stn1ejqcych przeplsach ustawowych wykonawczych i
administracyjnych odniesienia do dyrektyw uchylonych niniejsza dyrektywa odczytuje sig
jako odniesienia do niniejszej dyrektywy. Metody dokonywania takiego odniesienia i
formutowania takiego wskazania okreslane sa przez Bpanstwa Ecztonkowskie. <XI

2. Panstwa Ecztonkowskie przekazuja KOl’nlS_]l teksty (g podstawowych <XI] przepisoOw prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objctejdziedzinach-obietyek niniejsza dyrektywa.

Artykut 4444

L2 Uchylenie <X]Etratasmoey

Dyrektywa 8923236EW6E 2004/108/WE saintejszyn traci moc od dnia 26-tipea—20607F—
X> [data okreslona w art. 43 ust. 1 akapit drugi] r., bez uszczerbku dla zobowiazan panstw
cztonkowskich dotyczacych terminow transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia
stosowania dyrektywy, okreslonych w zataczniku V. <XI

Odestania do DB uchylonej X1 dyrektywy 89336EWGE nalesy—rezumieé DO odczytuje
si¢ <X] jako odestania do niniejszej dyrektywy i—edezyts=wane=sa zgodnie z tabela korelacji
zaweartg W zalaczniku VLI
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Artykut 4542

Wejscie w zycie

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

K

Artykut 1, art. 2, art. 3 akapit pierwszy pkt 1-8 i akapit drugi, art. 5 ust. 2 1 3, art. 6, art. 13

akapit pierwszy, art. 19 ust. 3 1 zatacznik I stosuje si¢ od dnia [data okreslona w art. 43 ust. 1
akapit drugi] r.

| 2004/108

Artykut 46

Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Bpanstw Ecztonkowskich.

Sporzadzono w [...] dnia [...] .

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

ZALACZNIK 1

> ZASADNICZE X1 WYMAGANIA ZASADNICZE O KTORYCH
MOWAWART S

1. > ZASADNICZE <X] B¥WYMA GANIA-W-ZAKRESH-OCHRONY

|\ 2004/108

Urzadzenia sa projektowane i produkowane w taki sposob, by, przy uwzglednieniu stanu
techniki, zapewnié, zeby:

a) wytwarzane zaburzenia elektromagnetyczne nie przekraczaly poziomu, powyzej
ktérego urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne lub inne urzadzenia nie moga
dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem;

b) poziom odpornosci tych urzadzen na zaburzenia elektromagnetyczne, jakich
nalezy spodziewac¢ si¢ podczas uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem, pozwalal na
dziatanie urzadzenia bez niedopuszczalnego pogorszenia jakosci jego uzytkowania
zgodnego z przeznaczeniem.

2. WYMAGANIA SZCZEGOLNE DLA INSTALACJI STACJONARNYCH

Instalacja 1 zamierzone wykorzystanie komponentow:

‘ WV 2004/108 (dostosowany) ‘

Instalacja stacjonarna jest instalowana przy uzyciu profesjonalnych metod inzynierskich i z
uwzglednieniem informacji dotyczacych uzycia komponentow zgodnie z przeznaczeniem,
majac na celu spetnienie X zasadniczych <XIwymagan s=—zakresie-eehrony, o ktorych mowa
w pkt: 1. Zastosowane metody sa udokumentowane, a dokumentacja ta jest przechowywana,
przez odpowiedzialng osobg lub osoby, do wgladu odpowiednich wtadz krajowych do celow
kontrolnych, tak dtugo jak instalacja stacjonarna pozostaje w uzyciu.
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‘ WV 2004/108 (dostosowany)

ZALACZNIK 11

|\ 2004/108

EWEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI}
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¥ nowy

1. Wewngtrzna kontrola produkcji to procedura oceny zgodno$ci, wedlug ktérej producent
przeprowadza oceng kompatybilnosci elektromagnetycznej aparatury, wykorzystujac do tego
odpowiednie zjawiska, w celu spelienia zasadniczych wymagan okreslonych w pkt 1
zalacznika | oraz wywiazuje si¢ ze zobowiazan okreslonych w pkt 2, 3 1 4 oraz zapewnia
spelnienie przez aparatur¢ wymagan niniejszej dyrektywy i deklaruje to na swoja wytaczna
odpowiedzialnos¢.

W ocenie kompatybilnosci elektromagnetycznej uwzglednia si¢ wszystkie przewidywane
normalne warunki eksploatacji. W przypadku, gdy aparatura moze wystgpowaé w réznych
konfiguracjach, ocena kompatybilnosci elektromagnetycznej musi potwierdzi¢, ze aparatura
spelnia zasadnicze wymagania okreslone w pkt 1 zalacznika I we wszystkich mozliwych
konfiguracjach okreslonych przez producenta jako reprezentatywne dla uzytkowania
aparatury zgodnie z przeznaczeniem.

Prawidtowe stosowanie wszystkich wilasciwych norm zharmonizowanych, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, jest rOwnowazne
przeprowadzeniu oceny kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia oceng aparatury
pod wzgledem jej zgodno$ci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analizg i
oceng ryzyka.

Dokumentacja techniczna okres$la odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim
dla takiej oceny, konstrukcjg, produkcje i dzialanie aparatury. Dokumentacja techniczna
zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nast¢pujace elementy:

— opis og6lny aparatury;

— wykaz norm zharmonizowanych lub innych wtasciwych specyfikacji technicznych, do
ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych
w calosci lub czgéciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetienia zasadniczych
wymagan niniejszej dyrektywy, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaty zastosowane.
W  przypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji
technicznej okresla sig, ktore czg$ci zostaty zastosowane;

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.; oraz

— sprawozdania z badan.
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3. Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbgdne srodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie
zapewnialy zgodno$¢ wyprodukowanej aparatury z dokumentacja techniczna, o ktérej mowa
w pkt 2, oraz z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami aktow prawnych.

4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

4.1. Producent umieszcza na kazdym egzemplarzu aparatury spetniajacej odnosne wymagania
niniejszej dyrektywy oznakowanie CE.

4.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE dla modelu aparatury i
przechowuje ja wraz z dokumentacja techniczna do dyspozycji organéw krajowych przez
okres 10 lat po wprowadzeniu aparatury do obrotu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje
aparature, dla ktorej zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organow.
5. Upowazniony przedstawiciel
Zobowiazania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego

odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one
okreslone w pelnomocnictwie.
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| ¥ 2004/108
ZALACZNIK 11

¢ nowy

Czes¢ A
BADANIE TYPU UE
1. Badanie typu UE to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej jednostka

notyfikowana bada projekt techniczny aparatury oraz weryfikuje i poswiadcza spelnienie
przez projekt techniczny aparatury wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Badanie typu UE wykonuje si¢ poprzez oceng adekwatno$ci projektu technicznego
aparatury poprzez zbadanie dokumentacji technicznej i dowodéw potwierdzajacych, o
ktorych mowa w pkt 3, bez badania probek (typ projektu). Moze ono by¢ ograniczone do
niektorych aspektow zasadniczych wymagan okre§lonych przez producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela na terenie Unii.

3. Producent sklada wniosek o badanie typu UE w wybranej przez siebie jednostce
notyfikowane;.

Whniosek taki zawiera:
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a) nazw¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwge 1 adres;

b) pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej;
c) dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng aparatury pod

wzgledem jej zgodno$ci z odno$nymi wymaganiami niniejszej dyrektywy oraz obejmuje
odpowiednia analizg i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okres$la odno$ne wymagania i
obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, konstrukcjg, produkcjg¢ i1 dziatanie
aparatury. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastgpujace elementy:

(1)  opis ogdlny aparatury;

(i1)) wykaz norm zharmonizowanych lub innych wlasciwych specyfikacji
technicznych, do ktorych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, stosowanych w calosci lub czg§ciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych
w celu spelnienia zasadniczych wymagan niniejszej dyrektywy, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaty zastosowane. W przypadku czgsciowego zastosowania
norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgsci
zostaly zastosowane;

(ii1)) wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.;
oraz

(iv) sprawozdania z badan.

d) dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwigzania projektowego. W
dowodach tych wymienia si¢ wszelkie odno$ne dokumenty, ktére zastosowano, zwlaszcza
jezeli nie zastosowano w catosci odnosnych norm zharmonizowanych lub specyfikacji
technicznych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych przypadkach, wyniki badan
przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium
badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢.

4. Jednostka notyfikowana bada dokumentacj¢ techniczna 1 dowody potwierdzajace w celu
oceny adekwatnosci projektu technicznego aparatury.

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dziatania
podjete zgodnie z pkt 4 i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowiazan wobec
organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana udostepnia tres¢ takiego sprawozdania, w
catosci lub w czg$ci, wyltacznie za zgoda producenta.

6. Jezeli typ spelnia majace zastosowanie do danej aparatury wymagania niniejszej
dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE.
Certyfikat zawiera nazwe 1 adres producenta, wnioski z badan, warunki (o ile wystepuja) jego
waznosci oraz dane niezbgdne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do certyfikatu
dotaczony moze by¢ jeden zalacznik lub wigcej zatacznikow.

Certyfikat 1 jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng
zgodnos$ci wytwarzanej aparatury w odniesieniu do badanego typu oraz kontrole w trakcie
eksploatacji.
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Jezeli typ nie spelnia odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawcg, podajac
szczegOlowe uzasadnienie odmowy.

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

Producent informuje jednostkg notyfikowana, ktora przechowuje dokumentacj¢ techniczna
dotyczaca certyfikatu badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu
mogacych wptywa¢ na zgodno$¢ aparatury z zasadniczymi wymaganiami aktu prawnego lub
warunki waznos$ci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w
formie dodatku do pierwotnego certyfikatu badania typu UE.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnos$ne organy notyfikujace o certyfikatach
badania typu UE lub wszelkich dodatkach do nich, ktore wydala lub cofngla oraz, okresowo
lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz certyfikatow lub
wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwiono, ktore zawieszono lub poddano
innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach
badania typu UE lub wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odmoéwita, ktére cofnela,
zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o certyfikatach lub wszelkich
dodatkach do nich, ktore wydata.

Komisja, panstwa cztonkowskie i1 inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymac
kopie certyfikatow badania typu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i panstwa
cztonkowskie moga otrzyma¢ kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan
przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfikowana przechowuje
kopig certyfikatu badania typu UE, zatacznikoéw i1 dodatkéw do niego, a takze dokumentow
technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres do
wygasnigcia waznosci certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE oraz zatacznikow i dodatkow do
niego wraz z dokumentacja techniczna do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat
po wprowadzeniu do obrotu aparatury.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3,
oraz wypetlia¢ zobowigzania okreSlone w pkt 7 1 9, o ile zostaly one okreslone w
pelnomocnictwie.

Czes¢ B
ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCJI

1. Zgodnos$¢ z typem w oparciu o wewngetrzng kontrolg produkeji to ta cze$¢ procedury oceny
zgodnosci, wedtug ktorej producent wywiazuje si¢ ze zobowiazan przedstawionych w pkt 2 1
3 oraz zapewnia zgodno$¢ danej aparatury z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
1 spetnienie majacych do niej zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy oraz deklaruje, ze
ma to miejsce.
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2. Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbgdne srodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie
zapewnialy zgodno$¢ wytworzonej aparatury z zatwierdzonym typem opisanym w
certyfikacie badania typu UE oraz z wymaganiami niniejszej dyrektywy majacymi do niej
zastosowanie.

3. Oznakowanie CE 1 deklaracja zgodnosci UE

3.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie CE okreslone w niniejszej dyrektywie na
kazdym egzemplarzu aparatury zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz spetniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

3.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodno$ci UE dla modelu aparatury i
przechowuje ja do dyspozycji organdw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu
aparatury do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje model aparatury, dla ktérego
zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE zostaje udostgpniona na zadanie wlasciwych organow.

4. Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3 moga by¢ w jego imieniu i na jego

odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one
okreslone w pelnomocnictwie.
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‘ WV 2004/108 (dostosowany)

ZALACZNIK 1V

MENTACIA-TECHMEZNAT DEKLARACJA ZGODNOSCI

X> UE XIWE

| 2004/108
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‘ ¥ nowy

1. Nr ... (niepowtarzalny identyfikator aparatury):
2. Nazwa 1 adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:

3. Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta
(lub instalatora):

4. Przedmiot deklaracji (identyfikator aparatury umozliwiajacy identyfikowalno$¢. W
stosownych przypadkach moze zawiera¢ fotografie):

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

6. Odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktoére zastosowano, wraz z data normy,
lub do specyfikacji, wraz z data specytfikacji, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest
zgodno$¢:

7. W stosownych przypadkach, jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer)
przeprowadzita ... (opis interwencji) ... i wydata certyfikat: ...

8. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu: ...........ooeeieiiiiiiiiiiiniaenn..
(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko) (podpis)
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LIty

-
:
-

Litirrd

IHEREN L1 LT
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ZALACZNIK V

TERMINY TRANSPOZYCJI DO PRAWA KRAJOWEGO I ROZPOCZECIA
STOSOWANIA
(O KTORYCH MOWA W ART. 44)

Dyrektywa Termin transpozycji Data rozpoczecia
stosowania
2004/108/WE 20.01.2007 20.07.2007
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‘ WV 2004/108 (dostosowany)

ZALACZNIK VI
TABELA KORELACII
Dyrektywa $92336HEWG Niniejsza dyrektywa
X>2004/108/WEXI
art—tpktS—6 -
art=3 art=3
areFustHhichy -
art—Fust2 -
areFust3 -
art-Sust2 -
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X>art. 1 ust. 1 I

X>art. 11iart. 2 ust. 1 Xl

X>art. 1 ust. 2 <]

X art. 2 ust. 2 <XI

X> art. 1 ust. 3 <XI

B> art. 2 ust. 2 lit. d) <XI

X art. 1 ust. 4 <XI

X art. 2 ust. 3 X1

X art. 1 ust. 5 X1

B> art. 2 ust. 4 X1

X> art. 2 ust. 1 lit. a) <X

B art. 3 ust. 1 I

B> art. 2 ust. 1 lit. b) I

> art. 3 ust. 2 X1

X> art. 2 ust. 1 lit. ¢) <X

X art. 3 ust. 3 X1

B> art. 2 ust. 1 lit. d) I

> art. 3 ust. 4 X1

X> art. 2 ust. 1 lit. ¢) <X

X art. 3 ust. 5 X1

66

PL



BDart. 2 ust. 1 lit. ) X1

X art. 3 ust. 6 <XI

X>art. 2 ust. 1 lit. g) I

> art. 3 ust. 7 X1

Bart. 2 ust. 1 lit. h) Xl

X art. 3 ust. 8 <XI

X> art. 2 ust. 2 <XI

B art. 3, akapit ostatni <X

B> art. 3 Xl B art. 4 X

B art. 4 Xl B art. 5 Xl

B> art. 5 Xl B> art. 6 Xl

B art. 6 Xl DO art. 13 Xl

B> art. 7 X1 B> art. 14 X1

B art. 8§ Xl B art. 161 art. 17 <
B> art. 9 ust. 1 X1 B> art. 7 ust. 5 <XI

X> art. 9 ust. 2 <XI

> art. 7 ust. 6 X1

X> art. 9 ust. 3 <XI

> art. 18 ust. 1 I

X> art. 9 ust. 4 <]

X art. 18 ust. 2 XI

X> art. 9 ust. 5 <XI

X> art. 18 ust. 3 X1

B> art. 101 art. 11 <X

X art. 37, art. 38 i art.
39 X]

X art. 12 i zalacznik VI <XI X> rozdziat IV <X]
DO art. 13 X1 DO art. 19 Xl
B art. 14 X1 DO art. 44 X1
B art. 15 X1 DO art. 42 X1
B art. 16 X1 B> art. 43 X1
DO art. 17 X1 DO art. 45 Xl
B art. 18 X1 B> art. 46 X1

X> zalacznik I <X

X> zatacznik I <XI

X> zatacznik II <X

X> zalacznik II <XI

X> zalacznik 111 <X

X> zalacznik 111 <X]

PL
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X> zalacznik IV <X

X> zalacznik IV <XI

X> zaltacznik V <XI

> art. 161 art. 17 X1

X> zalacznik VI <X

> rozdziat 4 X1

X> zatacznik VII <XI

X> zalgcznik VI X1
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