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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 stopienn ochrony, a podmiotom gospodarczym daje do dyspozycji $rodek
umozliwiajacy wykazanie zgodnos$ci, zapewniajac w ten sposéb swobodny przeptyw oparty
na zaufaniu do produktow.

Przyktadem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego jest dyrektywa 94/9/WE (dyrektywa
ATEX) zapewniajaca swobodny przeplyw produktow. Okreslono w niej zasadnicze
wymagania zdrowia i bezpieczenstwa, ktore musza by¢ spetnione przez produkty przed
udostgpnieniem ich na rynku UE. Obowiazkiem producenta jest wykazanie, ze pod wzglgdem
konstrukcji 1 wykonania dany produkt spelnia zasadnicze wymagania zdrowia i
bezpieczenstwa, a takze umieszczenie na nim oznakowania CE.

Jak pokazuja do$wiadczenia 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:

— obecno$¢ na rynku niezgodnych lub niebezpiecznych produktéw, przektadajaca si¢ na
pewien brak zaufania do oznakowania CE;

— oslabienie konkurencyjnosci podmiotow gospodarczych przestrzegajacych
przedmiotowych przepisow w stosunku do podmiotdéw przepisy te obchodzacych;

— nieréwne traktowanie w przypadku produktéw niezgodnych oraz zaktocenie konkurencji
migdzy podmiotami gospodarczymi w zwiazku z r6zna praktyka w zakresie egzekwowania
przepisow;

— niejednolita praktyka organdw krajowych w zakresie wyznaczania jednostek oceniajacych
zgodnos$¢; oraz

— problemy dotyczace jakos$ci niektorych jednostek notyfikowanych.

Oproécz tego wzrosta ztozonos$¢ otoczenia regulacyjnego, co wynika z tego, ze niejednokrotnie
do pojedynczego produktu zastosowanie ma kilka réznych aktow prawnych. Niespdjnosci
poszczegOlnych aktéw prawnych w coraz wigkszym stopniu utrudniaja podmiotom
gospodarczym i wtadzom dokonanie prawidlowej wyktadni i stosowanie przepisow.

W celu wyeliminowania takich ,horyzontalnych” brakéw w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, odnotowanych w réznych sektorach przemystu, w 2008 r., w ramach
pakietu towarowego, przyjeto nowe ramy prawne (New Legislative Framework — NLF).
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Maja one na celu wzmocnienie i uzupetienie 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 oraz decyzj¢ nr 768/2008/WE w sprawie
wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu.

Rozporzadzeniem NLF ustanowiono reguty akredytacji (ktora stanowi $rodek oceny
kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos$¢) i1 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 podmiotéw gospodarczych, jednostki
notyfikowane, mechanizmy ochronne itp.). Owe wspolne przepisy wzmocniono w celu
zwigkszenia skuteczno$ci stosowania i egzekwowania odno$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 podmiotéw
gospodarczych i jednostek notyfikowanych, umozliwiajac organom nadzoru rynku i organom
odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane prawidlowe wykonywanie obowiazkow
ciagzacych 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, ktére podlegaja unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu, konieczne jest wlaczenie przepisow decyzji NLF w ramy obowiazujacego
prawodawstwa dotyczacego produktow.

Z badania przeprowadzonego po przyjeciu pakietu towarowego w 2008 r. wynikato, ze
wigkszo$¢ przepisow harmonizacyjnych UE w dziedzinie produktoéw miala podlega¢ rewiz;ji
w ciagu kolejnych 3 lat, nie tylko z uwagi na konieczno$¢ 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
94/9/WE, nie przewidywano we wspomnianym terminie rewizji pod katem rozwiazania
specyficznych problemow sektorowych. Aby jednak nie pozostawia¢ bez odpowiedzi
problemow dotyczacych braku zgodnosci i1 jednostek notyfikowanych w tych sektorach, a
takze z uwagi na potrzebe zapewnienia spojnosci catego otoczenia regulacyjnego w
dziedzinie produktéw, postanowiono o dostosowaniu tych dyrektyw w ramach pakietu do
przepisoOw decyzji NLF.

Spojnos¢ z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii
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Inicjatywa ta jest zgodna z Aktem o jednolitym rynku', w ktorym zwrécono uwage na
potrzebg przywrocenia zaufania konsumentéw do jako$ci produktow obecnych na rynku oraz
na znaczenie wzmocnienia nadzoru rynku.

Oprocz tego wspiera ona polityke Komisji w zakresie poprawy 1 uproszczenia otoczenia
regulacyjnego.

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

Dostosowanie dyrektywy ATEX 94/9/WE do decyzji NLF byto omawiane z ekspertami
krajowymi odpowiedzialnymi za jej wdrozenie, grupa jednostek notyfikowanych, grupa ds.
wspotpracy administracyjnej, a takze z przedstawicielami stowarzyszen branzowych w
ramach odpowiedniej grupy roboczej ekspertow.

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 wptyngto 300 odpowiedzi na pytania zamieszczone w czterech rodzajach
kwestionariuszy, przeznaczonych odpowiednio dla podmiotow gospodarczych, wiladz,
jednostek notyfikowanych oraz uzytkownikow. Wyniki zostaly opublikowane 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 ogolnych przeprowadzono takze konsultacje ukierunkowane konkretnie na
MSP. W ramach Europejskiej Sieci Przedsigbiorczosci na przetomie maja i czerwca 2010 r.
zasiegnigto  opinii 603 MSP.  Wyniki zostaly  opublikowane na  stronie
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
jednomyslno$¢ co do potrzeby udoskonalenia nadzoru rynku oraz systemu oceny i
monitorowania jednostek notyfikowanych. Pelne poparcie ze strony wtadz wynika z tego, ze
dzigki podjetym dzialaniom obecny system zostanie wzmocniony oraz nastagpi poprawa
wspotpracy na poziomie UE. Przemyst liczy na wigksze wyrownanie regut gry dzigki
poprawie skutecznosci interwencji w przypadku produktoéw niespelniajacych przepisow, a
takze na efekt w postaci uproszczenia, osiagnigtego poprzez dostosowania prawodawstwa.
Pojawily si¢ pewne watpliwosci co do niektorych obowiazkéw. Te jednak sa niezbgdne dla
poprawy skuteczno$ci nadzoru rynku. Z podjeciem tych srodkoéw nie beda wiazac si¢ istotne
koszty dla przemystu, a korzysci ptynace 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 i1 przeanalizowania w tym kontek$cie wiedzy specjalistycznej przeprowadzono

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow, COM(2011) 206 wersja ostateczna.
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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.

W celu uzyskania podstawowych danych w odniesieniu do niektorych sektoréw skorzystano z
pomocy ekspertow zewngtrznych: w sektorze ATEX badanie ,,Market description,
competitiveness analysis in the field of products and protective systems intended for use in
potentially explosive atmospheres” zostato opublikowane na stronie
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Ocena skutkow

Na podstawie zgromadzonych informacji Komisja przeprowadzita oceng¢ skutkow,
obejmujaca analiz¢ i poréwnanie 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 oczekiwa¢ wytacznie dzigki rozporzadzeniu NLF.

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

Wariant 2 zaktada mozliwo$¢ propagowania dobrowolnego dostosowania do przepiséw
zawartych w decyzji NLF, np. poprzez przedstawianie ich jako najlepszych praktyk w
réznych wytycznych i wskazéwkach.

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

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

Wariant 3 uznano za optymalny, poniewaz:

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

— poprawi funkcjonowanie rynku wewngtrznego dzigki zapewnieniu réwnego traktowania
wszystkich podmiotéw gospodarczych, ze szczegdlnym uwzglednieniem importerow i
dystrybutorow, a takze jednostek notyfikowanych;

— nie generuje istotnych kosztow dla podmiotow gospodarczych i jednostek notyfikowanych;
oznacza, ze te podmioty, ktore juz postepuja w sposob odpowiedzialny, nie poniosa
zadnych dodatkowych kosztéw 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;

— warlanty 1 1 2 nie daja zadnej odpowiedzi na problem niespdjnosci w obregbie ram
prawnych, w zwiazku z czym nie przyczyniaja si¢ w ogole do uproszczenia otoczenia
regulacyjnego.
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3. GLOWNE ELEMENTY WNIOSKU
3.1. Definicje horyzontalne

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

3.2. Obowiazki podmiotéow  gospodarczych i wymagania w  zakresie
identyfikowalnosci

Niniejszym wnioskiem us$ci§lone zostaja obowiazki producentdow 1 upowaznionych
przedstawicieli oraz wprowadzone obowiazki dla importeréw i dystrybutoréw. Importerzy
zostaja zobowiazani do sprawdzenia, czy producent dokonat oceny zgodno$ci z
zastosowaniem wymaganej procedury i sporzadzit dokumentacj¢ techniczna. Odpowiadaja
oni ponadto za to, by na zadanie wladz producent zapewnit im dostgpnos¢ takiej
dokumentacji technicznej do wgladu. Oprocz tego obowiazkiem importera jest sprawdzenie
poprawnosci oznakowania produktow oraz ustalenie, czy dolaczona do niego sa wymagane
dokumenty, instrukcje oraz informacje z zakresu bezpieczenstwa. 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 produkcie
umieszczone jest oznakowanie CE, nazwa producenta i, w stosownych przypadkach,
importera, oraz czy dotaczona jest do niego wymagana dokumentacja i instrukcje.

Importerzy i dystrybutorzy musza wspotpracowaé z organami nadzoru rynku i podejmowac
odpowiednie dziatania w przypadku dostarczenia produktéw niezgodnych.

Wprowadzono takze surowsze obowiazki w zakresie identyfikowalnosci dotyczace
wszystkich podmiotow gospodarczych. Na produktach musi by¢ umieszczona nazwa i adres
producenta oraz numer umozliwiajacy zidentyfikowanie produktu i powiazanie go z jego
dokumentacja techniczna. W przypadku produktu importowanego wymagane jest dodatkowo
umieszczenie nazwy i adresu importera. Oprocz tego kazdy podmiot gospodarczy musi by¢ w
stanie wskaza¢ na zadanie wladz podmiot gospodarczy, ktory dostarczyl mu produkt, lub
podmiot, ktéremu on dostarczyt produkt.

3.3. Normy zharmonizowane

Zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi zaktada domniemanie zgodnos$ci z zasadniczymi
wymaganiami. W dniu 1 czerwca 2011 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie normalizacji europejskiej” ustanawiajacego horyzontalne ramy
prawne normalizacji europejskiej. Wniosek dotyczacy tego rozporzadzenia zawiera m.in.
przepisy dotyczace wnioskéw o normalizacje kierowanych przez Komisjg¢ do europejskich
organizacji normalizacyjnych, procedury zglaszania sprzeciwéw wobec norm
zharmonizowanych oraz udzialu zainteresowanych stron w procesie normalizacji. W zwiazku
z tym, dla zapewnienia pewnosci prawa, w ramach niniejszego wniosku skreslono te przepisy
dyrektywy 94/9/WE, ktore dotycza tych samych zagadnien.

2 COM(2011) 315 wersja ostateczna.
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Przepisy dotyczace domniemania zgodno$ci z normami zharmonizowanymi zostaty
zmodyfikowane w celu doprecyzowania zakresu takiego domniemania zgodno$ci, w
przypadku gdy zakres norm tylko czg¢§ciowo obejmuje zasadnicze wymagania.

34. Ocena zgodnosci i oznakowanie CE

W ramach dyrektywy 94/9/WE wybrano odpowiednie procedury oceny zgodnosci, ktore
producenci zobowiazani sa stosowa¢ w celu wykazania, ze ich produkty spetniaja zasadnicze
wymagania zdrowia i bezpieczenstwa. We wniosku dostosowuje si¢ te procedury do ich
aktualnych wersji okreslonych w decyzji NLF. Utrzymano specyficzne dla danych sektorow
elementy procedur.

Ogolne zasady oznakowania CE okreslono w art. 30 rozporzadzenia 765/2008, a przepisy
szczegdtowe dotyczace umieszczania oznakowania CE 1 oznakowania specjalnego
zabezpieczenia przeciwwybuchowego na produktach to nowe elementy wprowadzone w
niniejszym wniosku.

3.5. Jednostki notyfikowane

We wniosku zaostrzone sa kryteria notyfikacji jednostek notyfikowanych. Uscislone jest, ze
rowniez spoitki zalezne i podwykonawcy maja obowiazek przestrzega¢ wymagan dotyczacych
notyfikacji. Wprowadzone zostaja szczegétowe wymagania dotyczace organdw
notyfikujacych, a procedura notyfikacji jednostek notyfikowanych ulega 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 sposéb, w jaki dokonano takiej
oceny kompetencji. Panstwa cztonkowskie bgda miaty mozliwo$¢ wniesienia zastrzezenia do
notyfikacji.

3.6. Nadzor rynku i procedury klauzuli ochronnej

We wniosku zrewidowano obowiazujaca procedure klauzuli ochronnej. Wprowadzony zostaje
etap wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi oraz okre$lone jest, jakie
dziatania podejmuja wlasciwe organy w przypadku stwierdzenia niezgodno$ci produktu.
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
produktowi. Jezeli nie ma rdéznic zdania co do wprowadzonego $rodka ograniczajacego,
wszystkie panstwa cztonkowskie musza podja¢ stosowne dzialania na swoim terytorium.

3.7. Procedura komitetowa i akty delegowane

Przepisy w sprawie funkcjonowania statych komitetéw musza zosta¢ dostosowane do nowych
zasad dotyczacych aktow delegowanych ustanowionych w artykule 290 Traktatu o
funkcjonowaniu UE 1 do nowych przepisow dotyczacych aktéw wykonawczych
ustanowionych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia
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16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i1 zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje’.

Dyrektywa 94/9/WE przewidywata utworzenie stalego komitetu. Ze wzgledu na fakt, ze
Komitet ten nie jest zaangazowany w przyjmowanie aktow wykonawczych przewidzianych w
artykule 291 Traktatu o funkcjonowaniu UE i w ramach nowej dyrektywy nie ma potrzeby
przyjmowania aktow wykonawczych, przepis ten zostal usunigty w niniejszym wniosku.

Komisja utworzy grupg robocza ekspertow zgodnie z komunikatem Przewodniczacego do
Komisji — Ramy dla grup ekspertow Komisji: zasady horyzontalne i rejestr publiczny
(C(2010) 7649 wersja ostateczna), ktora wykonywacé bedzie zadania stalego komitetu
przewidzianego w dyrektywie 94/9/WE, w celu badania wszelkich kwestii zwiazanych ze
stosowaniem dyrektywy.

4. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Podstawa prawna

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

Kompetencj¢ w zakresie rynku wewngtrznego posiadaja wspdlnie Unia 1 panstwa
cztonkowskie. Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie w szczegolnosci w przypadku nowych
przepisow, dodanych z mysla o poprawie skutecznosci egzekwowania dyrektywy 94/9/WE,
dotyczacych obowiazkéw importera i dystrybutora, identyfikowalno$ci, oceny i notyfikacji
jednostek notyfikowanych, a takze wzmocnionych obowiazkéw w zakresie wspotpracy w
konteks$cie zmienionych zasad nadzoru rynku i procedur ochronnych.

Doswiadczenia z egzekwowania przepisOw prawodawstwa pokazuja, ze $rodki wprowadzane
na poziomie krajowym skutkuja rozbieznosciami w stosowanym podej$ciu oraz réznym
traktowaniem podmiotow gospodarczych w UE, co jest sprzeczne z celem przy$wiecajacym
niniejszej dyrektywie. Jezeli w celu rozwiazania zaistnialych probleméw podejmowane sa
dzialania na szczeblu krajowym, pojawia si¢ ryzyko powstania przeszkod dla swobodnego
przeptywu towardéw. Zasigg dziatlah na poziomie krajowym jest ponadto ograniczony do
wlasciwosci terytorialnej danego panstwa cztonkowskiego. W zwiazku z rozwojem
migdzynarodowego wymiaru handlu stale ro$nie liczba spraw o charakterze transgranicznym.
Zatozone cele, w szczegdlnosci poprawe skutecznosci 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 wylacznie przez prawodawce
UE.

Proporcjonalnos$¢

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajace przepisy 1 zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisjg (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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Zgodnie z zasada proporcjonalnosci niniejsze proponowane zmiany nie wykraczaja poza to,
co jest konieczne do osiagnigcia wyznaczonych celow.

Nowe ani zmienione obowiazki nie powoduja nalozenia zb¢dnych obciazen i kosztéw ani na
administracjg, ani na przemyst, zwlaszcza na mate 1 $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 jasnosci obowiazujacej dyrektywy bez wprowadzania
nowych wymogdéw majacych konsekwencje w postaci dodatkowych kosztow.

Zastosowana technika legislacyjna

Dostosowanie do decyzji NLF wymaga szeregu zasadniczych zmian w przepisach dyrektywy
94/9/WE. W celu zapewnienia czytelnoSci 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 94/9/WE dotycza: definicji, obowiazkéw podmiotow
gospodarczych, domniemania zgodnosci wynikajacego z norm zharmonizowanych, deklaracji

zgodnosci, oznakowania CE, jednostek notyfikowanych, procedury klauzuli ochronnej oraz
procedur oceny zgodnosci.

Whiosek nie zmienia zakresu dyrektywy i zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa.

5. WPLYW NA BUDZET

Wnhiosek nie ma wptywu finansowego na budzet UE.

6. INFORMACJE DODATKOWE

Uchylenie obowigzujacych przepisow

Przyjecie niniejszego wniosku bedzie wiazac si¢ z uchyleniem dyrektywy 94/9/WE.
Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt prawny dotyczy EOG i1 w zwiazku z tym jego zakres powinien byc¢
rozszerzony na Europejski Obszar Gospodarczy.

4 Dz.U. C 77 z 28.3.2002
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‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

2011/0356 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie zblizenia D> harmonizacji <X] ustawodawstw Bpanstw Eczlonkowskich
detyezaeyeh O odnoszacych si¢ do <XI urzadzen i systeméw ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem

(wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajae 3
Europejskiej X1, w szczegolnosc1 jego art. =1=99a IZ> 114 X,

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 nastepuje:

(1)

(2)

¢ nowy

Dyrektywa 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych urzadzen i
systemOow ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem® zostata znaczaco zmieniona. Ze wzgledu na konieczno$é dalszych zmian,
dla zachowania przejrzystosci, dyrektywg t¢ nalezy przeksztatcic.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajacym wymagania w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93” ustanowiono zasady akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé,

DzU.C[...]z][...],s. [...]
Dz.U.L 100z 19.4.1994, s. 1.
Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.

10

PL



PL

€)

ramy nadzoru rynkowego produktow i kontroli produktow pochodzacych z panstw
trzecich, a takze ogodlne 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/EWG"® ustanowiono wspélne ramy ogblnych 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 94/9/WE nalezy dostosowac¢ do tej decyzji.

(4)

| ¥ 94/9/WE motyw 1

aNa PEpanstwach Eczlonkowskich spoczywa obowiazek zapewnienia na swym
terytorium bezpieczenstwa i ochrony zdrowia oséb oraz, w odpowiednim przypadku,
zwierzat domowych i1 mienia, w szczegdlno$ci pracownikow, zwlaszcza wobec
zagrozen wynikajacych z wuzytkowania urzadzen i systeméw ochronnych w
przestrzeniach zagrozonych wybuchems.

WV 94/9/WE motyw 2
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 3
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 4
(dostosowany)

Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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WV 94/9/WE motyw 5
(dostosowany)

()

WV 94/9/WE motywy 6 i 8
(dostosowany)

ﬁﬁ%@ﬁ%@ éﬁ%lé%%‘%ﬁ > W dyrektyw1e 94/9/WE wprowadzono Xl éeﬁe%e(ee

korzystne zmiany IZ> zmierzajace do skutecznych zabezpleczen <ZI W

zabezpieezentach przec1wsaesfb%ﬁeh 567

tﬁea:el% IZ> zagrozenlu wybuchem zarowno w odnles1en1u do urzqdzen uzywanych w
kopalniach, jak i do tych, ktorych uzywa si¢ na powierzchni. <XI eObic w=pmienione
grupy urzadzen sa uzywane w licznych sektorach dziatalno$ci handlowej i
przemystowej 1 maja duze znaczenie gospodarczes.

WV 94/9/WE motyw 7
(dostosowany)

(6)

WV 94/9/WE motyw 9
(dostosowany)

£7.20dnos¢ z pedstawewsma: wymogami bezpieezeastwa— zdrowia X i
bezpieczenstwa <X] jest konieczna dla zapewnienia bezpleczenstwa urzadzen i
systemOw ochronnych.=%Wymogi te sestaky > powinny zosta¢ <X] podzielone na
B> wymogi XI ogolne i dodatkowe, ktorym powinny odpowiada¢ urzadzenia i
systemy ochronnes=% W szczegbdlnosci przy wymogach dodatkowych nalezy
uwzgledni¢ juz istniejace lub potencjalne zagrozenia.=%Wynika z tego, ze uzywanie
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urzadzen i systemOéw ochronnych sezeezywastaia X powinno urzeczywistnia¢ <Xl co
najmniej jeden ztych wymogow, gdzie jest to koniecznes dla ich sprawnego
funkcjonowania lub gdzie ma to zastosowanie dla ich uzytkowania zgodnie z ich
przeznaczeniem.=pPojecie uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem jest najwazniejsze
dla bezpieezeastwalX> zabezpieczenia <X] przeciwwybuchowego urzadzen i systemow
ochronnych..=aNiezbgdne jest dostarczenie przez producenta kompletnej informacji.z
£gRoOwnie konieczne jest wyrazne i okreslone oznakowanie urzadzenia, wskazujace na
jego zastosowanie w przestrzeniach zagrozonych wybuchem.s

WV 94/9/WE motyw 10
(dostosowany)

(7)

WV 94/9/WE motyw 11
(dostosowany)

£7g0dnos¢ z pedstawewsmmi DO zasadniczymi <XI wymaganiami bezpieezeastwa—i
echreny—=drewia DO zdrowia i bezpleczenstwa <Z| ]CSt konleczna dla DO w celu I
Zapewmema bezpleczenstwa urzqdzen eh.c—wymegi—te—bedsg

RS asg: O W celu wdrozenia tych wymogow nalezy
uwzglqdmc <ZI a%%%&kaﬁe zaréwno technologi¢ stosowana podczas produkeji, jak
i nadrzgdne wymogi techniczne i ekonomiczne.:

WV 94/9/WE motyw 12
(dostosowany)
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WV 94/9/WE motyw 13
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 14
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 15
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 16
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 17
(dostosowany)

11
Pz122022081002 ot 232 5 g T
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WV 94/9/WE motyw 18
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 19
(dostosowany)

WV 94/9/WE motyw 20
(dostosowany)

(8)

©)

(10)

¥ 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, takich jak bezpieczenstwo i ochrona zdrowia,
ochrona uzytkownika koncowego 1 $rodowiska, a takze zagwarantowaé uczciwa
konkurencj¢ na rynku unijnym.

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

Zwazywszy, ze producent posiada doktadna wiedzg¢ o procesie projektowania i
produkcji, jest on najbardziej kompetentny do przeprowadzenia kompletnej procedury
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

7)

oceny zgodnosci. W zwiazku z tym ocen¢ zgodnosci nalezy zaliczy¢ wylacznie do
obowiazkow producenta.

Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych na rynek Unii produktéw 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 ktérym importerzy upewniaja si¢ co
do zgodnosci wprowadzanych przez nich do obrotu produktéw z wymogami niniejszej
dyrektywy i1 nie wprowadzaja do obrotu produktéw niespelniajacych tych wymagan
lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy rowniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym
importerzy upewniaja si¢ co do przeprowadzenia procedur oceny zgodno$ci oraz
dostepnosci oznakowania 1 dokumentacji produktu sporzadzonej przez producentow
do wgladu dla organéw nadzoru.

Dystrybutor udostgpnia produkt na rynku po jego wprowadzeniu do obrotu przez
producenta lub importera 1 powinien dziala¢é z odpowiednia ostrozno$cia, tak
obchodzac si¢ z produktem, by nie miato to negatywnego wptywu na jego zgodnos¢.

Wprowadzajac produkt do obrotu, kazdy importer powinien umie$ci¢ na nim swoja
nazwe i1 adres kontaktowy. Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku
gdy uniemozliwia to wielko$¢ lub charakter produktu. Obejmuje to przypadki, gdy
importer musiatby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na produkcie swoja nazwe i
adres.

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

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

Zapewnienie identyfikowalnosci produktu w catym tancuchu dostaw upraszcza nadzor
rynku i zwigksza jego skuteczno$¢. Skuteczny system identyfikowalno$ci ulatwia
organom nadzoru rynku realizacje zadania identyfikacji podmiotow gospodarczych
udostepniajacych na rynku produkty niezgodne z wymaganiami.

Niniejsza dyrektywa powinna by¢ ograniczona do okreslenia zasadniczych wymagan
zdrowia 1 bezpieczefistwa. Dla ulatwienia oceny zgodno$ci z tymi wymaganiami
nalezy przewidzie¢ domniemanie zgodnosci w przypadku urzadzen zgodnych z
normami zharmonizowanymi przyjmowanymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
[../..] Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia [....] 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,
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(18)

(19)

(20)

2

(22)

(23)

24)

(25)

2009/105/WE i 2009/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'* w celu okre$lenia
szczegdtowych specyfikacji technicznych zwiazanych z tymi wymaganiami.

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

Aby podmioty gospodarcze mogly wykazaé, a wtasciwe organy zapewnic¢ spetnienie
przez produkty udostgpniane na rynku zasadniczych wymagan zdrowia i
bezpieczenstwa, nalezy ustanowi¢ procedury oceny zgodnosci. Decyzja nr
768/2008/WE ustanowiono moduly procedur oceny zgodnosci, obejmujace procedury
od najmniej do najbardziej surowej, proporcjonalnie do poziomu wystepujacego
zagrozenia oraz wymaganego poziomu bezpieczenstwa. W celu zapewnienia spojnosci
migdzy sektorami oraz dla uniknigcia wariantow doraznych, procedury oceny
zgodnosci powinny by¢ wybierane sposrod tych modutow.

Producent powinien sporzadzi¢ deklaracj¢ zgodnosci UE, zawierajaca szczegdtowe
informacje na temat spetnienia przez dany produkt wymogow niniejszej dyrektywy.

Oznakowanie CE, wykazujace zgodnos¢ produktu, jest widoczna konsekwencja
catego procesu obejmujacego oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogolne zasady
regulujace oznakowanie CE zawarto w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. W
niniejszej dyrektywie nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace umieszczania oznakowania
CE.

Procedury oceny zgodnosci okreslone w niniejszej dyrektywie wymagaja interwencji
jednostek oceniajacych zgodno$¢, notyfikowanych Komisji przez panstwa
cztonkowskie.

Doswiadczenie pokazato, ze kryteria okreslone w dyrektywie 94/9/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 obowigzkowych wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnos¢, ktore
chcialyby by¢ notyfikowane jako podmioty $wiadczace ustugi w zakresie oceny
zgodnosci.

W celu zapewnienia spojnego poziomu jakosci przy dokonywaniu oceny zgodnosci
nalezy takze ustanowi¢ wymagania majace zastosowane do organdéw notyfikujacych i
innych organdéw uczestniczacych w ocenie, notyfikacji i monitorowaniu jednostek
notyfikowanych.

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

14
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

(€1Y

(32)

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

Za preferowana metod¢ wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych
zgodno$¢ krajowe organy publiczne w calej Unii powinny uzna¢ przejrzysta
akredytacj¢ zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, zapewniajaca niezbgdny
poziom zaufania do certyfikatow zgodnosci. Organy krajowe moga jednak uznaé, ze
dysponuja odpowiednimi $rodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny.
W takim przypadku, w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu zaufania do oceny
przeprowadzonej przez organy innych panstw, powinny one udostepni¢ Komisji i
pozostatym panstwom czlonkowskim niezbgdne dokumenty wykazujace, Ze oceniane
jednostki oceniajace zgodno$¢ spetniaja wlasciwe wymagania prawne.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czgsto zlecaja podwykonawstwo czgsci swoich dziatan
zwiazanych z ocena zgodnosci lub korzystaja z ushug spotek zaleznych. W celu
zagwarantowania  poziomu  bezpieczenstwa  wymaganego od  produktow
wprowadzanych do obrotu w Unii zasadnicze znaczenie ma, aby w ramach
wykonywania zadan oceny zgodnosci podwykonawcy 1 spotki zalezne spetnialy te
same wymagania, co jednostki notyfikowane. W zwiazku z tym wazne jest, aby ocena
kompetencji 1 dziatalnosci jednostek, ktore maja by¢ notyfikowane, oraz
monitorowanie jednostek juz notyfikowanych, obejmowaty réwniez podwykonawcoéw
1 spotki zalezne.

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

Poniewaz jednostki notyfikowane maja mozliwo$¢ oferowania swoich uslug w catej
Unii, nalezy zapewni¢ pozostaltym panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwo$¢
wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych. Wazne jest zatem ustalenie
terminu, w jakim mozliwe bgdzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co
do kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢, zanim zaczna one prowadzi¢ swoja
dziatalnos¢ jako jednostki notyfikowane.

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

Dla zapewnienia pewnosci 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
produktow objetych zakresem niniejszej dyrektywy. Niniejsza dyrektywa nie powinna
uniemozliwia¢ panstwom cztonkowskim wyboru organow wtasciwych do wykonania
tych zadan.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37

(38)

(39)

(40)

Przepisy ustanawiajace procedur¢ ochronna obecne sa juz w dyrektywie 94/9/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$rodkow
przewidzianych w odniesieniu do produktéw stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia 1
bezpieczenstwa osob lub innych kwestii zwiazanych z ochrong interesOw publicznych.
Powinien on réwniez umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie — we
wspolpracy z zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi — dziatan w odniesieniu
do takich produktéw na wczes$niejszym etapie.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie i Komisja osiagna porozumienie co do
zasadnos$ci okreslonego $rodka wprowadzonego przez dane panstwo czionkowskie,
dalsze zaangazowanie Komisji nie jest wymagane z wyjatkiem przypadkow, gdy
niezgodnos$¢ 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 produktow, ktore zostaty juz wprowadzone do obrotu zgodnie z
dyrektywa 94/9/WE.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zapewnienie, aby znajdujace si¢ w
obrocie produkty spetnialy wysokie wymogi w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa oraz
innych interesow publicznych, przy jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania
rynku wewngtrznego, nie moze by¢ zrealizowany przez panstwa cztonkowskie i
poniewaz w zwiazku z tym moze on — ze wzgledu na skale i1 skutki — by¢ lepiej
realizowany na poziomie unijnym, Unia moze wprowadzi¢ $rodki, zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalno$ci okreslona w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza
to, co jest konieczne do osiagnigcia tego celu.

Zobowiazanie do transpozycji niniejszej dyrektywy do prawa krajowego powinno
ogranicza¢ si¢ do tych przepisow, ktore stanowia merytoryczna zmiang w porownaniu
z dyrektywa 94/9/WE. Zobowiazanie do transpozycji przepiséw, ktore nie ulegly
zmianie, wynika z dyrektywy 94/9/WE.

Niniejsza dyrektywa nie powinna narusza¢ zobowigzan panstw cztonkowskich
dotyczacych termindéw transpozycji do prawa krajowego 1 rozpoczgcia stosowania
dyrektywy 94/9/WE okreslonych w zataczniku X czg$¢ B,

19

PL



PL

| ¥ 94/9/WE

PRZYJMUIJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

X> PRZEPISY OGOLNE <X]

Artykut 1

2> Zakres <]

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do X> nastepujacych produktow: <Xl

| ¥ 94/9/WE
a) urzadzeénia i systeméwy ochronnyehe przeznaczonsehe do uzytku w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem;z
‘ WV 94/9/WE (dostosowany)
b) 3 dwmtez  urzadzenia

Zabezpleczajqce sterumce 1 regulacyjne przeznaczone do uzytku poza przestrzeniami
zagrozonymi wybuchem, ktére wymagane sa lub przyczyniaja si¢ do bezpiecznego
funkcjonowania urzadzen i systeméw ochronnych wobec zagrozen wybuchowych.

4-=2. IZ> Nlnlejsza dyrektywa n1e ma zastosowama do nastepujacych produktow <X] Zakres

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

wyrobdéw medycznych przeznaczonych do uzytku w srodowisku medycznym:;

urzadzen i systemOow ochronnych, gdy zagrozenie wybuchowe wynika wylacznie z
obecnosci materiatow wybuchowych lub substancji chemicznie niestabilnych;

X> urzadzen przeznaczonych <XI do uzytku domowego i
dazyy O stosowanych do celow niezarobkowych <X,
gdy przestrzen zagrozona wybuchem moze powsta¢ rzadko, wylacznie w wymku
przypadkowego wycieku paliwa;
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— spezets O wyposazenia <X] ochrony osobistej, bedacego przedmiotem dyrektywy
Rady 89/686/EWG";

— statkow pelnomorsklch i plywajacych jednostek przybrzeznych, wraz =z
: gessn DO urzadzeniami znajdujacymi <X] si¢ na ich poktadzie;

— srodkéw transportu, tj. pojazdéw 1 ich przyczep przeznaczonych wylacznie do
pasazerskiego transportu lotniczego, drogowego, kolejowego lub wodnego oraz
srodkow transportu w zakresie, w jakim sa one przeznaczone do powietrznego,
drogowego, kolejowego lub wodnego transportu ezeezy—DO towarow X1 ; nie
wylaczajge DO si¢ XI $rodkow transportu przeznaczonych do uzywania w
przestrzeniach grezgeyek X> zagrozonych <X] wybuchem;

B> urzadzen objetych <X] art. 223346 ust. 1 lit. b) Traktatu.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Artvkut 2

L2 Definicje <]

3= Do celdéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

(1) &3,,Burzadzenia” oznaczaja maszyny, spezet=D> aparatur¢ X1 , przyrzady state lub
ruchome, X> czeséci Iub <XI podzespoly sterujace i oprzyrzadowanie oraz nalezace do nich
systemy wykrywania i zapobiegania, ktore oddzielnie lub potaczone ze soba sa przeznaczone
do wytwarzania, przesylania, magazynowania, pomiaru, regulacji i przetwarzania energii #lub
do przeksztalcania materiatlow, a ktoére, przez ich wilasne potencjalne zrodila zapltonu, sa
zdolne do spowodowania wybuchus;

WV 94/9/WE
= nowy

(2) by, Ssystemy ochronne” oznaczaja wszystkie czeSci 1 podzespoly inne niz wyzej
zdefiniowane, ktorych zadaniem jest natychmiastowe powstrzymanie powstajacego wybuchu,
#lub ograniczenie skutecznego zasiggu plomienia i ci$nienia wybuchu, i ktore preswadzane
sg-de-obrety © udostepniane sa na rynku < oddzielnie do stosowania autonomicznegos;

15 Dz.U. L 399 z30.12.1989, st 18.
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‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

(3) &,,£czesci 1 podzespoly” oznaczaja wyroby istotne dla bezpiecznego funkcjonowania
urzadzen 1 systemow ochronnych, lecz bez funkcji autonomicznychs;

(4) X ,przestrzen wybuchowa” oznacza <XI Mmieszaninag z powietrzem, w warunkach
atmosferycznych, substancji palnych w postaci gazu, oparow, mgty lub pylu zpewietrzem, w
ktorej po nastapieniu zaptonus spalanie rozprzestrzenia si¢ na cala niespalona mieszanings;

(5) B ,przestrzen zagrozona wybuchem” oznacza atmosfer¢ XI Rewdetrze, ktOrea w
zalezno$ci od warunkow lokalnych i ruchowychs moze sta¢ si¢ wybuchowesa;

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

(6) G,.grupea | urzadzen” stanewsig X> oznacza <X] urzadzenia przeznaczone do stosowania w
wyrobiskach podziemnych kopaln i w cze$ciach instalacji powierzchniowych tych kopaln,
narazonych na wystgpowanie zagrozenia wybuchem metanu lub pylu weglowego: X i
obejmuje kategorie M1 i M2 okreslone w zataczniku I, <XI

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

(7) &,.grupea 11 urzqdzen stapewsg X oznacza <X] urzadzenia przeznaczone do stosowania
w innych gs sk X miejscach <X] narazonych na wystgpowanie przestrzeni
wybuchowychs IZ> 1 obejmuje kategorie 1, 2 i 3 okreslone w zataczniku I, <X]

(8) X, kategoria urzqdzen oznacza deﬁmCJQ wymaganych pozwmo b zpleczenstwa Jak
okreslono <X] Ka : 5 :
w zalaczniku Iz

as% IX> produktow @ odpow1edn10 do grup 1 kategoru urzqdzen jak rowniez do
wszystkich wskazowek dostarczonych przez producenta i wymaganych dla zapewnlenla
bezplecznego funkc_]onowanla B2 : s abezp

el DO produktow Xl
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‘ ¥ nowy

[Artykut R1 decyzji nr 768/2008/WE]

(10) ,,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie produktu w celu jego dystrybucji,
konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalno$ci handlowej, odptatnie lub
nieodptatnie;

(11) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie produktu na rynku unijnym po raz
pierwszy;

(12) ,,producent” to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktora wytwarza produkt lub ktoéra zleca
zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i wprowadza ten produkt do obrotu pod witasna
nazwa lub znakiem towarowym;

(13) ,,upowazniony 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;

(14) ,,importer” oznacza kazda osobg fizyczna lub prawna, majaca siedzibe w Unii,
wprowadzajaca do obrotu w Unii produkt z panstwa trzeciego;

(15) ,dystrybutor” to kazda osoba fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw, inna niz
producent lub importer, ktora udostegpnia produkt na rynku;

(16) ,,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentdow, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutorow;

(17) ,,specyfikacja techniczna” to dokument okreslajacy wymagania techniczne, ktére musza
by¢ spetione przez produkt, proces lub ustuge;

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

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

(20) ,.krajowa jednostka akredytujaca” oznacza jednostk¢ akredytujaca w rozumieniu definicji
w art. 2 pkt 11 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

(21) ,,ocena zgodnosci” to proces oceny wykazujacy, czy zostaly spetnione zasadnicze
wymagania zdrowia i bezpieczenstwa odnoszace si¢ do produktu, procesu, ustugi, systemu,

osoby lub jednostki;

(22) ,,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora wykonuje czynnosci z zakresu
oceny zgodnosci, w tym wzorcowanie, badania, certyfikacjg i1 inspekcje.

(23) ,,odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na celu doprowadzenie do
zwrotu produktu, ktory juz zostal udostgpniony uzytkownikowi koncowemu;
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(24) ,,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny S$rodek, ktérego celem jest zapobiezenie
udostgpnieniu na rynku produktu w danym tancuchu dostaw;

(25) ,,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze produkt
spelnia majace zastosowanie wymagania okreSlone w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym przewidujacym jego umieszczanie;

(26) ,,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt prawny Unii harmonizujacy
warunki wprowadzania produktéw do obrotu.

WV 94/9/WE (dostosowany)
= nowy

Artykul 23

22 Udostepnianie na rynku <X/

1. Panstwa @czlonkowskle pe%g IZ> wprowadzq@ wszelkle wlasmwe srodki, aby

3 SEe—11H ] S IZ> produkty <Z| mogly by¢
% l:t> udostqpnlane na rynku <& 1 oddawane do uzytku tylko jezeli
Wlas01W1e zalnstalowane utrzymywane i uzytkowane zgodnle z ich przeznaczemem#

2. %@ﬁﬁ# ﬁNlnle_]SZQ: dyrektywy:a nie naruszaﬁ prawa Bpanstw Ecztonkowskich do

; aktats; wymogow, jakie te
panstwa moga uzna¢ za niezbgdne w celu zapewnlema ochrony 0so0b, w szczeg01n0501
pracowmkow podczas uzytkowama 2 e eh

aseyinyeh - ] St IZ>0dnosnych
produktow <ZI pod warunkiem Ze nie oznacza to rnodyﬁkaCJl maszyn—lab—ezeset
zabezpicezajgeyeh [X takich produktow <XIw sposob nieokreslony w [X> niniejszej <X
dyrektywie.

3. Panstwa %czlonkowskle nie stwarzajq przeszkod dla wystawiania i demonstracji saszya—

: ezaig X> produktow <Xl, ktore nic spekaiajg
#—=DO sg zgodne z nlnlejszq dyrektywa <XI, na targach, wystawach
IX> 1 <ZI pokazach pod warunklem 7e w1doczne oznakowanle Zaw1era ll’lfOI‘l’naC_]Q, 7e dane

%b&%&s% IZ) produkty <XI nic spekataiq megéw O sa zgodne & i nie mozna ich
sprzedawac, dopdki producent lub jego upowazniony przedstawwlel posiadajacy siedzibg we
Wspélneeie DO Unii <X nie doprowadza ich do zgodno$ci. Podczas demonstracji pedejnuie
> wprowadza Xlsi¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, celem zapewnienia bezpieczenstwa
0s6b.
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‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Artykul 34

L2 Zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa <X/

B> Produkty Xl speimagg zasadnicze =
X> wymagania zdrowia i bezpieczenstwa <XI wymlemone w zaiqczmku II, ktore si¢ do mch
odnosza, z uwzglgdnieniem ich uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem.

WV 94/9/WE (dostosowany)
= nowy

Artykut 45

> Swobodny przephyw <XI

1. Panstwa Ecztonkowskie nie zakazuja, nie ograniczaja ani nie utrudniajq Wprewadzania—de
ebfem '=> udostQpnlanla na rynku < i oddawanla do uzytku na 1ch terytorlach aﬁﬁd%@%

e eh S IZ> produktow <X, ktore sa zgodne z wymogaml niniejszej
dyrektywy

2. Panstwa Eczlonkowskie nie zakazuja, nie ogranlczajq an1 nie utrudniaja wprewadzenia-de
ebrets = udostgpniania na rynku & i+—edds ¢ czg$cl 1 podzespotow, ktore
posiadaja pisemne zaswiadczenie zgodnosc1 okreslone w art. &=ust=3—13 ust. 3,
przeznaczonych do wbudowania do sezadzedtub-s ehrennyeh DO produktow X1 w
rozumieniu niniejszej dyrektywy.
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‘ ¥ nowy

ROZDZIAL. 2

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 6 [artykul R2 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki producentow

1. Producenci wprowadzajacy produkty do obrotu gwarantuja, ze zostaty one zaprojektowane
1 wyprodukowane zgodnie z zasadniczymi wymaganiami zdrowia 1 bezpieczenstwa
okreslonymi w zataczniku II.

2. Producenci sporzadzaja dokumentacje techniczna, o ktorej mowa w zataczniku II oraz
przeprowadzaja lub zlecaja przeprowadzenie odpowiedniej procedury oceny zgodnos$ci, o
ktorej mowa w art. 13.

W przypadku wykazania zgodnosci produktu z obowiazujacymi wymaganiami w wyniku
przeprowadzenia tej procedury, producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE i
umieszczaja  oznakowanie CE  oraz  oznakowanie  specjalne  zabezpieczenia
przeciwwybuchowego.

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

4. Producenci sa zobowiazani zapewni¢ stosowanie procedur majacych na celu zapewnienie
zgodnosci produkcji seryjnej. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ zmiany w projekcie i cechach
charakterystycznych produktu oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach
technicznych stanowiacych odniesienie dla stwierdzenia zgodnosci produktu.

5. Producenci sa zobowiazani zapewni¢, aby ich produkty byly opatrzone nazwa typu,
numerem partii lub serii lub inna informacja umozliwiajaca ich identyfikacje, lub w
przypadku gdy wielko$¢ lub charakter produktu to uniemozliwiaja, aby wymagane informacje
byty umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do produktu.

6. Producenci sa zobowigzani umiesci¢ na produkcie, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do produktu, swoja nazwe i1 swodj adres
kontaktowy. W adresie musi zosta¢ wskazany jeden punkt, w ktorym mozna skontaktowac si¢
z producentem.

7. Producenci gwarantuja dotaczenie do produktu instrukcji obstugi oraz dostarczenie
informacji na temat bezpieczenstwa w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikow
koncowych, okreslonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

8. Producenci, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze wprowadzony przez nich do

obrotu produkt jest niezgodny z niniejsza dyrektywa, niezwlocznie podejmuja niezbgdne
dziatania naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci produktu, jego wycofania lub odzyskania,
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stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie, producenci
niezwlocznie informuja o tym wiasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych
produkt zostal udostepniony, podajac szczegdlowe informacje, w szczeg6lnosci na temat
niezgodnosci oraz wprowadzonych srodkow naprawczych.

9. Na uzasadnione zadanie wtasciwego organu krajowego producenci udzielaja mu wszelkich
informacji 1 udostgpniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania zgodno$ci danego produktu
z wymaganiami w jezyku latwo zrozumiatym dla tego organu. Na zadanie tego organu
podejmuja z nim wspolprace w dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie
stwarzaja produkty wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut 7 [artykut R3 decyzji nr 768/2008/WE]

Upowaznieni przedstawiciele

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

Obowiazki okreslone w art. 6 ust. 1 1 sporzadzanie dokumentacji technicznej nie wchodzi w
zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreS§lone w pelnomocnictwie
otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi
wykonywanie co najmniej nast¢pujacych obowiazkow:

a) przechowywanie deklaracji zgodno$ci UE 1 dokumentacji technicznej do dyspozycji
krajowych organdw nadzoru przez okres co najmniej 10 lat od momentu
wprowadzenia produktu do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wilasciwego krajowego organu udzielanie mu wszelkich
informacji i udostepnianie dokumentacji koniecznej do wykazania zgodnos$ci danego
produktu z wymaganiami;

c) na zadanie wilasciwego krajowego organu podejmowanie z nim wspOlpracy w
dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarzaja produkty objgte
pelnomocnictwem upowaznionego przedstawiciela.

Artykut 8 [artykut R4 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki importerow

1. Importerzy sa zobowiazani do wprowadzania do obrotu w Unii wylacznie produktéw
zgodnych z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem produktu do obrotu importerzy gwarantuja, ze producent
przeprowadzit odpowiednia procedur¢ oceny zgodnosci. Gwarantuja oni, ze producent
sporzadzit dokumentacje techniczna, ze produkt jest opatrzony oznakowaniem CE i
oznakowaniem specjalnym zabezpieczenia przeciwwybuchowego, ze towarzysza mu
wymagane dokumenty i1 ze producent spetnit wymagania okreslone w art. 6 ust. 51 6.
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Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazac, ze produkt nie jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami zdrowia 1 bezpieczenstwa okreslonymi w zalaczniku II, nie wolno mu
wprowadza¢ produktu do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnos¢. Ponadto
jezeli produkt stwarza zagrozenie, importer informuje o tym producenta oraz organy nadzoru
rynku.

3. Importerzy sa zobowiazani umie$ci¢ na produkcie, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do produktu, swoja nazwe¢ i swodj adres
kontaktowy.

4. Importerzy zapewniaja dotaczenie do produktu instrukcji obstugi oraz informacji na temat
bezpieczenstwa w jezyku latwo zrozumiatym dla uzytkownikow koncowych, okreslonym
przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

5. Importerzy sa zobowiazani zapewni¢, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za
produkt, warunki jego przechowywania i przewozenia nie wplywaly ujemnie na jego
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami zdrowia 1 bezpieczenstwa okre§lonymi w zataczniku
II.

6. Importerzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze wprowadzony przez nich do
obrotu produkt nie jest zgodny z wymogami niniejszej dyrektywy, sa zobowiazani
natychmiast wprowadzi¢ konieczne S$rodki naprawcze w celu zapewnienia zgodnoS$ci
produktu, jego wycofania lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli produkt
stwarza zagrozenie, importerzy niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy krajowe
panstw cztonkowskich, w ktérych produkt zostat udostgpniony, podajac szczegdtowe
informacje, w szczegolnosci na temat niezgodnosci oraz wprowadzonych Srodkow
naprawczych.

7. Importerzy sa zobowiazani przechowywac kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji
organdow nadzoru rynku przez okres co najmniej 10 lat od momentu wprowadzenia produktu
do obrotu 1 zapewni¢, by dokumentacja techniczna byta dostgpna do dyspozycji tych organow
na ich zadanie.

8. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy udzielaja mu wszelkich
informacji 1 udostgpniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania zgodno$ci danego produktu
z wymaganiami w j¢zyku latwo zrozumialym dla tego witasciwego organu krajowego. Na
zadanie tego organu podejmuja z nim wspolpracg w dzialaniach ukierunkowanych na
usunigcie zagrozen, jakie stwarzaja produkty wprowadzone przez nich do obrotu.

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

Obowiqzki dystrybutorow

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

2. Przed udostgpnieniem produktu na rynku lub oddaniem go do uzytku dystrybutorzy
sprawdzaja, czy produkt jest opatrzony oznakowaniem CE oraz oznakowaniem specjalnym
zabezpieczenia przeciwwybuchowego 1 czy towarzysza mu wymagane dokumenty oraz
instrukcje w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikow koncowych w panstwie
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cztonkowskim, w ktorym produkt jest udostepniany na rynku, a takze czy producent i
importer spetnili wymagania okreslone w art. 6 ust. 51 6 1 art. 8 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze produkt nie jest zgodny z
zasadniczymi wymaganiami zdrowia 1 bezpieczenstwa okre§lonymi w zataczniku II, nie
wolno mu udostgpnia¢ produktu na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnos$¢.
Dystrybutor informuje o tym producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku, jezeli
produkt stwarza zagrozenie.

3. Dystrybutorzy sa zobowiazani zapewni¢, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za
produkt, warunki jego przechowywania i przewozenia nie wplywaly ujemnie na jego
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami zdrowia 1 bezpieczenstwa okre§lonymi w zataczniku
I1.

4. Dystrybutorzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze udostgpniony przez nich na
rynku produkt nie jest zgodny z wymogami niniejszej dyrektywy, zapewniaja wprowadzenie
koniecznych $rodkéw naprawczych w celu zapewnienia zgodnos$ci produktu, jego wycofania
lub odzyskania, stosownie do okolicznos$ci. Ponadto jezeli produkt stwarza zagrozenie,
niezwlocznie informuja oni o tym wiasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w
ktorych produkt zostal udostgpniony, podajac szczegdélowe informacje, w szczegodlnosci na
temat niezgodnosci oraz wprowadzonych $rodkow naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wilasciwego organu krajowego dystrybutorzy udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostgpniaja dokumentacj¢ konieczna do wykazania zgodnosci danego
produktu z wymaganiami. Na zadanie tego organu, podejmuja z nim wspoOtprace w
dzialaniach ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarzaja produkty udost¢pnione
przez nich na rynku.

Artykut 10 [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 1 w
konsekwencji podlegaja oni obowiazkom producenta okre§lonym w art. 6, jezeli wprowadzaja
oni produkt do obrotu pod wtasna nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuja produkt
juz znajdujacy si¢ w obrocie w taki sposob, ze moze to mie¢ wplyw na zgodnos¢ z
wymogami niniejszej dyrektywy.

Artykut 11 [artykut R7 decyzji nr 768/2008/WE]

Identyfikacja podmiotow gospodarczych

Na zadanie organow nadzoru rynku, przez okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu
produktu do obrotu, podmioty gospodarcze musza zidentyfikowac:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im produkt;
b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyty produkt.
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Podmioty gospodarcze sa w stanie poda¢ informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
przez okres 10 lat od momentu dostarczenia im produktu i przez okres 10 lat od momentu
dostarczenia przez nie produktu.

ROZDZIAL 3

ZGODNOSC PRODUKTU

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

Domniemanie zgodnosci

1. W przypadku produktéw spetniajacych normy zharmonizowane, do ktoérych odniesienie
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub ich czesci, domniemywa sig,
ze spelniaja one zasadnicze wymagania zdrowia 1 bezpieczenstwa objgte tymi normami lub
ich cz¢scia, okreslone w zataczniku II.

[JeZeli dana norma zharmonizowana spelnia wymagania, ktore obejmuje 1 ktore okreslono w
zataczniku II lub w art. 21, Komisja publikuje odniesienia do takiej normy w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.]

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

2. W przypadku braku zharmonizowanych norm, Bpanstwa Ecztonkowskie podejmuja takie
kroki, jakie uwazaja za konieczne w celu zwrdcenia uwagi zainteresowanych stron na
istniejace krajowe normy techniczne i specyﬁkaqe uznane za istotne lub zwiazane z

wlasciwym wdrozeniem zasadniczych X> wymagan <X]
zdrowia i bezpieczenstwa wsamienienyek DO okreslonych <Z| w zaiqczmku IIL.

WV 94/9/WE (dostosowany)
= nowy

Artykut 813

L2 Procedury oceny zgodnosci <X

1. Procedury IZ) ktorych nalezy przestrzegac przy <ZI ocengf: zgodnosm %&%@ﬁ%ﬂ%

..._-_-______==_.-_-_--__-_=_-.____=.5 ........ 9 -:-.-.____=.=.-_.‘_=. ...... o .....-__u_=_: proceduri eE

= UE <dotyczaceta badania typu gokreslong: a w zalqczmku III3, w potaczeniu z
> jedna z ponizszych procedur <XI:
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b)

d)

—  procedura dotyczaca zepewsnienia—jakesei—produkes™ zgodnosci z typem w
oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji <2, €okreslona w zataczniku
IVy; kb

— procedura dotyczaca weryfikaeji—wsrebu = zgodnosci z typem w oparciu o
weryfikacje produktu <, fokreslona w zalaczniku V3;

> w odniesieniu do <X] grupy urzadzen I i II, kategoriei urzadzen M 2 1 2:

(1) Ww przypadku silnikow : B> spalinowych
wewnqtrznego spalama <XI 1 urzqdzen elektrycznych tych grup 1 kategorn—

S eszerenta—znakt e —wedhtte proceduri%E=>UE<:l
dotyczchz badanla typu gokreslongz W zalqcznlku 1113, w potaczeniu z
> jedna z nastgpujacych procedur <XI:

— procedura dotyczaca zgedneserztypesa = zgodnosci z typem w oparciu
o wewngtrzng kontrole produkcji oraz badanie produktow pod
nadzorem < , okreslong w zalaczniku VI; kb

— procedurq dotyczaca zapes bu== zgodnosci z typem
W oparciu o zapewnienie Jakos01 produktu <, okreslona w zataczniku
VII;

(i) Ww przypadku 1nnych urzqdzen tych grup i kategor11=p¥e%eeﬁt=l=u%=]%ge

ptes R4 : R dhag — proceduri %E
dotyczch: wewnqtrznej kontroh prOdukCJl gokreslong: aw Zalqcznlku VIII3

oraz

przestaénie akta przewidzianeych w pkt 32 zalacznika VIII upsa ;
X> jednostce notyfikowanej <XI, ktorsa potwierdza w jak naJkrotszym termmle
odbior tych akt i przechowuje je;

IZ> w 0dn1es1en1u do <Z| grup urzqdzen II kategorlal urzqdzen 3 %%%%L&b

kontroh pI‘OdukCJl okresloni w zaiqczmku VIII

> w odniesieniu do <X grups urzadzen I i II = Soprocz procedur okreslonych w
ast=t lit. a) b) i c) @nlnlejszego ustqu<Z| 2 cent—lub—ese—upewasznion

X> mozna takze postqpowac wediug <ZI
procedury CE-dotyezgeeiwerytikaeiiprodukejijednestkow et = zgodno$ci w oparciu
o weryfikacje jednostkowa < gokreslonej w zalqczmku IX3.

2. W przypadku oceny zgodnosci autonomicznych systemow ochronnych stosuje si¢ przepisy
X> procedurg okreslong w <X] ust. 1 lit. a) lub d).
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‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

3. Procedury okre$lone w ust. 1 stosuje si¢ do czesci i podzespotow okreslonych w art. 45 ust.
2, z wyjatkiem umieszczenia oznakowania CE. Producent lub jego przedstawiciel =
Wsepélneeie DO w Unii X wystaw1a plsemne zasw1adczeme zgodno$ci tych czgsci i1
podzespolow z majseyrmi-do-nich-=astosewanie-preepis: amt niniejszeta dyrektywsa, ¢ podajace
charakterystykl tych czqsm 1 podzespotow, Jak réwniez warunki ich wbudowania do sezadzes

b—[X> produktéow <X], aby pomdéc w spehieniu wepmeséw
zasadniczych X wyrnagan zdrow1a i bezpleczenstwa <&Xl, majacych zastosowanie do
finalnego wrzadzen hronnyeh-00 produktu <XI

‘ V 94/9/WE (dostosowany)

4. Dodatkowo p 3 2 STE
eznakewania—CE: [X> mozna <ZI postqpowac wed%ug procedury dotyczqcej wewnqtrznej

kontroli produkcji (okreslonej w zataczniku VIII) w odniesieniu do aspektéw bezpieczenstwa
wymienionych w X zataczniku 11 <X] pkt 1.2.7 zatgeznikatL.

AEHSZATE X> Na zasadzie odstgpstwa od ust. 14 <XI
wlasciwe organy moga, na uzasadnlony wniosek, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu i
oddanie do uzytku na terytorlum é%eg@ x> zamteresowanego Xl ﬁganstwa
@czlonkowskiego 24 A : ezadeen

a@%@ produktow X, do ktorych nie zastosowano procedur wymlenlonych pe%%ef@ w
ust. 14 <XI, a ktérych uzytkowanie jest istotne dla bezpieczenstwa.

6. Dokumenty i korespondencja dotyczqce procedur wymlenlonych w
IX> ust. 14 <Xl sa sporzqdzane AS

X> jezyku tatwo zrozumlalym dla uzytkowmkow koncowych okreslonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie <XI.

| ¥ 94/9/WE
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4 nowy

Artykut 14 [artykut R10 decyzji nr 768/2008/WE]

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodno$ci UE musi stwierdza¢, ze wykazano spelnienie zasadniczych wymagan
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zataczniku II.

2. Deklaracja zgodnosci UE ma wzorcowy uklad okreslony w zataczniku III do decyzji nr
768/2008/WE, zawiera elementy okreslone w odpowiednich procedurach oceny zgodnos$ci
okreslonych w zatacznikach II-IX do niniejszej dyrektywy oraz jest systematycznie
aktualizowana. Musi ona zosta¢ przettumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym produkt udostepnia sig na rynku.

3. Jezeli dany produkt 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
odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu.

Artykut 15 [artykut R11 decyzji nr 768/2008/WE]

Ogolne zasady dotyczqce oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega og6lnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008.

Artykut 16 [artykut R12 decyzji nr 768/2008/WE]

Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE oraz oznakowania specjalnego
zabezpieczenia przeciwwybuchowego

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

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

mu oznakowanie specjalne zabezpieczenia przeciwwybuchowego @, a za nim symbol grupy
urzadzen i kategorii, zgodnie z zatacznikiem II pkt 1.0.5.
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3. Za oznakowaniem CE i oznakowaniem specjalnym oraz symbolem, o ktorym mowa w ust.
2, podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli jednostka taka jest
zaangazowana na etapie kontroli produkcji.

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

4. Za oznakowaniem CE 1 oznakowaniem specjalnym oraz symbolem, o ktorym mowa w ust.
2, a takze, w stosownych przypadkach, numerem identyfikacyjnym, o ktorym mowa w ust. 3,
mozna umiesci¢ piktogram lub innego rodzaju znak wskazujacy na szczegdlne zagrozenie lub
zastosowanie.

5. Piktogramy lub innego rodzaju znaki zdefiniowane w niniejszej dyrektywie moga by¢
uzywane wylacznie razem z oznakowaniem CE.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany) ‘

a—systen hronne-moesy x> Produkty, ktore Zostaiy <XI zaprojektowane dla
konkretneJ przestrzem wybuchowe =W adku—muszabyéene X sg Xlodpowiednio
oznakowane.

‘ d nowy
ROZDZIAL 4

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC

Artykut 17 [artykut R13 decyzji nr 768/2008/WE]

Notyfikacja

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.

Artykut 18 [artykut R14 decyzji nr 768/2008/WE]

Organy notyfikujqce

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktory odpowiada za opracowanie 1
stosowanie procedur koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnosc
oraz za monitorowanie jednostek notyfikowanych, w tym za zgodno$¢ z przepisami art. 23.
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2. Panstwa cztonkowskie moga zdecydowac, ze ocena oraz monitorowanie, o ktorych mowa
w ust. 1, sa przeprowadzane przez krajowa jednostk¢ akredytujaca w rozumieniu przepisow
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 ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest
instytucja rzadowa, upowazniony podmiot posiada osobowos$¢ prawna oraz stosuje si¢
odpowiednio do wymagan okreslonych w art. 19 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 19 [artykut R15 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymagania dotyczqce organow notyfikujqcych

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

2. Sposob organizacji i funkcjonowania organu notyfikujacego musi zapewnia¢ obiektywnosé
1 bezstronnos¢ jego dziatalnosci.

3. Sposob organizacji organu notyfikujacego musi zapewnia¢, aby decyzja dotyczaca
notyfikowania jednostki oceniajacej zgodnos$¢ byta podejmowana przez kompetentne osoby
spoza grona osob przeprowadzajacych oceng.

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

5. Organ notyfikujacy zapewnia poufnos$¢ informacji, ktore otrzymuje.
6. Organ notyfikujacy musi dysponowa¢ odpowiednia liczba pracownikéw posiadajacych
kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich zadan.

Artykut 20 [artykut R16 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki organow notyfikujqcych w zakresie informowania

Panstwa cztonkowskie informuja Komisje o swoich procedurach oceny i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodno$¢ i1 monitorowania jednostek notyfikowanych oraz o
wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja udostepnia te informacje do wiadomosci publiczne;.
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Artykut 21 [artykut R17 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymagania i 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
produktu, ktéry ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcow lub zrzeszenia zawodowego
reprezentujacego przedsigbiorstwa zaangazowane w projektowanie, produkcjg, dostarczanie,
montowanie, wykorzystywanie lub konserwacje produktow, ktére ocenia, mozna uwazaé za
taka jednostke, pod warunkiem ze wykazano jej niezalezno$¢ i brak konfliktu interesow.

4. Jednostka oceniajaca zgodnosé, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za
realizacj¢ zadah zwigzanych z oceng zgodnos$ci nie moga by¢ projektantami, producentami,
dostawcami, instalatorami, nabywcami, wtascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami
produktow, ktore oceniaja, ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych stron. Nie
wyklucza to wykorzystywania ocenianych produktow, ktére sa niezbedne do prowadzenia
dzialalno$ci organu oceny zgodnosci, lub wykorzystywania tych produktéow do celow
osobistych.

Nie angazuja si¢ oni bezposrednio w projektowanie, produkcje Iub konstruowanie,
wprowadzanie do obrotu, instalacj¢, uzytkowanie lub konserwacje tych produktow ani nie
moga reprezentowac stron zaangazowanych w taka dziatalno$¢. Nie angazuja si¢ w Zadna
dziatalnos$¢, ktora moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw lub uczciwosci w odniesieniu do
dziatalnos$ci w zakresie oceny zgodno$ci, w zwiazku z ktéra zostali notyfikowani. Dotyczy to
w szczeg6lnosci ustug konsultingowych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zobowiazana jest zapewni¢, by dzialalno$¢ jej
podwykonawcow lub spotek zaleznych nie wplywata na poufno$é, obiektywizm ani
bezstronnos$¢ jej dzialalno$ci zwigzanej z ocena zgodnosci.

5. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ i jej pracownicy zobowiazani sa do najwyzszej rzetelnosci
w realizacji zadan zwiazanych z ocena zgodno$ci, musza posiada¢ konieczne kwalifikacje
techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani Zzadnym naciskom czy
motywacji, zwlaszcza finansowej, mogacym wptywa¢ na ich opini¢ lub wyniki oceny
zgodnosci, szczegblnie ze strony 0sob lub grup 0sob posiadajacych interes w wynikach danej
dzialalnosci.

6. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan zwigzanych
z oceng zgodnosci przydzielonych jej na mocy zatacznikéw III-IX, do ktorych zostata
notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykonuje
wspomniane zadania samodzielnie, czy sa one realizowane w jej imieniu 1 na jej
odpowiedzialnos¢.
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Przez caly czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej
kategorii produktow begdacych przedmiotem notyfikacji, dana jednostka oceniajaca zgodno$¢
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 ktorymi przeprowadza si¢ oceng zgodno$ci, w celu
zagwarantowania przejrzystosci i powtarzalnosci tych procedur; jednostka prowadzi
odpowiednia polityke i1 posiada stosowne procedury, dzigki ktorym mozliwe jest
odréznienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od wszelkiej innej
dziatalno$ci;

c) procedurami shuzacymi prowadzeniu dziatalnosci przy uwzglednieniu wielkoSci,
sektora, struktury przedsigbiorstw, stopnia ztozono$ci technologii wytwarzania
danego produktu oraz masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcji.

Musi posiada¢ srodki konieczne do prawidlowe;j realizacji zadah o charakterze technicznym i
administracyjnym zwiazanych z ocena zgodno$ci oraz musi mie¢ dostgp do wszystkich
niezbgdnych urzadzen lub obiektow.

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

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace cata dziatalno$¢
zwigzang z ocena zgodnosci w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji;

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

c) odpowiednia znajomo$¢ 1 zrozumienie zasadniczych wymagan zdrowia i
bezpieczenstwa okreSlonych w zafaczniku II, majacych zastosowanie norm
zharmonizowanych oraz stosownych przepisow odpowiedniego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego 1 przepisow krajowych;

d) umiej¢tnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapisow 1 sprawozdan
dokumentujacych wykonanie ocen.

8. Nalezy zagwarantowaé bezstronno$¢ jednostki oceniajacej zgodno$é, jej Scistego
kierownictwa 1 pracownikow wykonujacych oceng.

Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownikoéw
wykonujacych ocen¢ nie moze zaleze¢ od liczby wykonanych ocen ani od wynikow tych
ocen.

9. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi wykupi¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, chyba
7ze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng
zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

10. Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ sa zobowiazani dochowaé tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktére uzyskuja w trakcie wykonywania
swoich zadan zgodnie z zatacznikami III-IX lub przepisami prawa krajowego w danym
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zakresie, sa jednak zwolnieni z tego obowiazku w stosunku do wlasciwych organéw panstwa
cztonkowskiego, w ktorym realizowane sa zadania). Prawa wlasnos$ci podlegaja ochronie.

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

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

Domniemanie zgodnosci

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykazaé, ze spelnia kryteria ustanowione w
odpowiednich normach zharmonizowanych Iub ich czg$ciach, do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, to jednostka ta spetnia wymagania
okreslone w art. 21 na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie normy zharmonizowane
obejmuja te wymagania.

Artykut 23 [artykut R20 decyzji nr 768/2008/WE]

Spotki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca wykonawstwo okreslonych zadan
zwiazanych z ocena zgodnosci lub korzysta z ushug spotki zaleznej, jest ona zobowiazana
zapewni¢, aby podwykonawca lub spotka zalezna spetniata wymagania okre§lone w art. 21,
oraz odpowiednio poinformowaé organ notyfikujacy.

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

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

4. Jednostka notyfikowana jest zobowiazana przechowywaé¢ do dyspozycji organu
notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub
spotki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce lub spotke zalezna na mocy
zalacznikow I11-1X.

Artykut 24 [artykut R22 decyzji nr 768/2008/WE]

Whniosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ przedktada wniosek o notyfikacje organowi notytikujacemu
panstwa czlonkowskiego, w ktéorym ma siedzibg.
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2. Do wniosku zatacza si¢ opis dziatan zwiazanych z ocena zgodnos$ci, modutu lub modutéw
oceny zgodno$ci oraz produktu lub produktow, w odniesieniu do ktérych dana jednostka
uwaza si¢ za kompetentna, jak réwniez certyfikat akredytacji, jezeli jest w posiadaniu,
wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka oceniajaca
zgodno$¢ spetnia wymagania ustanowione w art. 21.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacji,
zobowiazana jest przedlozy¢ organowi notyfikujacemu wszystkie dowody w formie
dokumentow, konieczne do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci
z wymaganiami ustanowionymi w art. 21.

Artykut 25 [artykut R23 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowa¢ wylacznie jednostki oceniajace zgodnos¢, ktore
spetniaja wymagania ustanowione w art. 21.

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

3. Do notyfikacji zalacza si¢ wszystkie szczegdtowe informacje dotyczace dziatalnosci
zwiazane] z oceng zgodnosci, modutu lub moduléw oceny zgodnos$ci, produktu lub
produktow bedacych przedmiotem notyfikacji, oraz stosowne po$§wiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat akredytacji okreslony w art.
24, organ notyfikujacy przedktada Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim niezbgdne
dokumenty potwierdzajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz wprowadzone
ustalenia gwarantujace, ze jednostka ta bgdzie systematycznie monitorowana i bedzie nadal
spetnia¢ wymagania okreslone w art. 21.

5. Dana jednostka moze prowadzi¢ dzialalno$¢ jednostki notyfikowanej wytacznie pod
warunkiem, ze Komisja i pozostate panstwa cztonkowskie nie zglosily 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.

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 26 [artykut R24 decyzji nr 768/2008/WE]

Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.
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Przydziela ona jeden taki numer, nawet w przypadku gdy dana jednostka jest notyfikowana na
podstawie roznych unijnych aktow prawnych.

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

Komisja zapewnia statg aktualizacj¢ tego wykazu.

Artykut 27 [artykutl R25 decyzji nr 768/2008/WE]

Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacje, ze jednostka
notyfikowana przestata spelnia¢ wymagania okreslone w art. 21 lub nie wypelnia swoich
obowiazkow, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacj¢, zaleznie od
sytuacji oraz w zalezno$ci od wagi niespetnienia wymagan lub niewypetienia obowiazkow.
Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostate panstwa czlonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, albo w przypadku
zaprzestania dziatalnos$ci przez jednostke notyfikowana, notyfikujace panstwo cztonkowskie
wprowadza wilasciwe $Srodki w celu zapewnienia, by aktami zajg¢la si¢ inna jednostka
notyfikowana lub zeby byly one dostgpne na zadanie odpowiedzialnych organdéw
notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 28 [artykutl R26 decyzji nr 768/2008/WE]

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

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

2. Na zadanie Komisji notyfikujace panstwo czlonkowskie udziela jej wszelkich informacji
dotyczacych podstawy notyfikacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki.

3. Komisja odpowiada za utrzymanie w tajemnicy wszystkich wrazliwych informacji
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 1 zwraca si¢ do niego o podjecie koniecznych srodkow naprawczych, wiacznie
z wycofaniem notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba.
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Artykut 29 [artykutl R27 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiqzki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczqcym ich dziatalnosci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnos$ci wedlug procedur oceny
zgodnosci okreslonych w zatacznikach ITI-IX.

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 i1 struktur¢ zaangazowanych przedsigbiorstw,
stopien zlozonos$ci technologii wykorzystywanych przy produkcji oraz masowy lub seryjny
charakter procesu produkc;ji.

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

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spetnil zasadniczych wymagan
zdrowia 1 bezpieczenstwa ustanowionych w zataczniku II lub w odpowiednich normach
zharmonizowanych czy specyfikacjach technicznych, zobowiazuje ona producenta do
wprowadzenia stosownych srodkéw naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodno$ci w nastgpstwie wydania certyfikatu
jednostka notyfikowana stwierdza, ze produkt przestal spelnia¢ wymagania okreslone w
niniejszej dyrektywie, zobowiazuje ona producenta do podjgcia stosownych Srodkow
naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka konieczno$¢.

5. W razie niepodjgcia srodkow naprawczych, lub jezeli srodki te nie przynosza wymaganych

skutkéw, jednostka notyfikowana ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty,
stosownie do sytuacji.

Artykut 30

Odwolanie sie od decyzji jednostek notyfikowanych

Panstwa czlonkowskie zapewniaja dostgpnos¢ procedury odwotawczej od decyzji jednostek
notyfikowanych.

Artykut 31 [artykut 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, ktére moga mie¢ wplyw na zakres i warunki
notyfikacji;
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c) o kazdym przypadku zadania przez organy nadzoru rynku informacji o dziataniach
zwigzanych z ocena zgodnosci;

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

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym na podstawie

niniejszej dyrektywy prowadzacym podobna dziatalno§¢ w zakresie oceny zgodnosSci i

zajmujacym si¢ tymi samymi produktami informacje na temat kwestii, w przypadku ktérych

wyniki oceny zgodno$ci byly negatywne, a na zadanie, rowniez tych, w przypadku ktérych
byly one pozytywne.

Artykut 32 [artykutl R29 decyzji nr 768/2008/WE]

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

Artykut 33 [artykut R30 decyzji nr 768/2008/WE]

Koordynacja jednostek notyfikowanych
Komisja odpowiada za wprowadzenie i realizacj¢ wtasciwej koordynacji i 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.

ROZDZIAL S

NADZOR NAD RYNKIEM UNIJNYM, KONTROLA WPROWADZANIA PRODUKTOW
DO OBROTU W UNII ORAZ PROCEDURY OCHRONNE

Artykut 34

Nadzor rynku unijnego i kontrola produktow wprowadzanych na rynek w Unii

Artykut 15 ust. 3 1 art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 maja zastosowanie do
produktow.
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Artykut 35 [artykut R31 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura postepowania w przypadku produktow stwarzajqcych zagrozenie na poziomie
krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego podjety
dziatania zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub maja wystarczajace powody,
by sadzi¢, ze dany produkt wchodzacy w zakres niniejszej dyrektywy stwarza zagrozenie dla
zdrowia lub bezpieczenstwa oséb albo innych kwestii waznych z punktu widzenia ochrony
interesOw publicznych objetych niniejsza dyrektywa, dokonuja one oceny obejmujacej dany
produkt pod katem spelnienia wszystkich wymagan okreslonych w niniejszej dyrektywie.
Odpowiednie podmioty gospodarcze wspoipracuja w razie konieczno$ci z organami nadzoru
rynku.

Jesli w toku tej oceny organy nadzoru rynku stwierdza, ze dany produkt nie spetnia wymagan
okreslonych w niniejszej dyrektywie, zadaja niezwlocznie od wlasciwego podmiotu
gospodarczego podjecia wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych w celu doprowadzenia
produktu do zgodnos$ci z tymi wymaganiami lub do wycofania produktu z obrotu lub jego
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 $srodkow, o ktérych mowa
w akapicie drugim.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢
wylacznie do terytorium kraju, w ktérym prowadza nadzor, informuja one Komisj¢ oraz
pozostale panstwa czlonkowskie o wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych podjgcia
zazadaty od danego podmiotu gospodarczego.

3. Dany podmiot gospodarczy jest zobowiazany dopilnowac, by wszystkie wlasciwe dzialania
naprawcze zostaly podj¢te w odniesieniu do wszystkich odno$nych produktow, ktore ten
podmiot udostgpnit na rynku w Unii.

4. W przypadku gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje odpowiednich dzialan
naprawczych w terminie, o ktorym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku sa
zobowiazane podja¢ wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zakazania lub
ograniczenia udostgpniania produktu na rynku krajowym lub wycofania produktu z obrotu lub
jego 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 umozliwiajace identyfikacje produktu niezgodnego, informacje na temat
pochodzenia produktu, charakteru wystepujacej niezgodnosci i zwiazanego z tym zagrozenia,
rodzaju 1 okresu obowiazywania przyjetych S$rodkéw krajowych, a takze stanowisko
przedstawione przez dany podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci organy nadzoru rynku sa
zobowiazane wskazac, czy brak zgodnosci wynika z ktorejkolwiek z nastepujacych przyczyn:
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a) niespelnienia przez produkt wymagan zwiazanych ze zdrowiem lub
bezpieczenstwem osob lub innymi kwestiami waznymi z punktu widzenia ochrony
intereséw publicznych okreslonych w niniejszej dyrektywie;

b) niedostatkow w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w zalaczniku II,
przyznajacych domniemanie zgodnosci.

6. Panstwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie, ktére wszczeto procedure,
niezwlocznie informuja Komisj¢ 1 pozostate panstwa czlonkowskie o wszystkich przyjetych
srodkach 1 przekazuja wszystkie informacje dotyczace niezgodnosci danego produktu,
ktorymi dysponuja, a w przypadku gdy wyrazaja sprzeciw wobec notyfikowanego $rodka
krajowego, przedstawiaja swoje zastrzezenia.

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

8. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja niezwlocznego przyjecia wihasciwych $rodkow
ograniczajacych w odniesieniu do danego produktu.

Artykut 36 [artykut R32 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura ochronna na poziomie Unii

1. W przypadku gdy po ukonczeniu procedury okreslonej w art. 35 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 pafnstwami czlonkowskimi 1 zainteresowanym podmiotem
gospodarczym (zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi) oraz dokonuje oceny tego
srodka krajowego. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzjg, czy dany
srodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich 1 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 srodki konieczne do zapewnienia wycofania z ich rynku produktu niezgodnego
z wymaganiami oraz informuja o tych §rodkach Komisje. W przypadku uznania krajowego
srodka za nieuzasadniony, zainteresowane panstwo czlonkowskie zobowiazane jest uchyli¢
ten $rodek.

3. W razie uznania krajowego srodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodnos$¢ aparatury
wynika z niedostatkow w normach zharmonizowanych, o ktorych mowa w art. 35 ust. 5 lit. b)
niniejszej dyrektywy, Komisja stosuje procedurg przewidziana w art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr [../..] [w sprawie normalizacji europejskiej].
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Artykut 37 [artykutl R33 decyzji nr 768/2008/WE]

Produkty spetniajace wymagania, ktore mimo to stwarzajq zagrozenie dla zdrowia i
bezpieczenstwa

1. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie stwierdza, po przeprowadzeniu oceny na mocy
art. 35 ust. 1, ze produkt spelniajacy wymagania niniejszej dyrektywy mimo to stwarza
zagrozenie dla zdrowia 1 bezpieczenstwa lub innych kwestii waznych z punktu widzenia
ochrony interesow publicznych okre§lonych w niniejszej dyrektywie, zobowiazane jest ono
zazada¢ od zainteresowanego podmiotu gospodarczego podjecia wszelkich odpowiednich
srodkéw w celu zapewnienia, aby wprowadzany do obrotu produkt nie stwarzat zagrozenia,
lub w celu wycofania go z obrotu, badZ jego odzyskania, w wyznaczonym rozsadnym
terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

2. Dany podmiot gospodarczy jest zobowiazany zapewni¢, by dzialania naprawcze zostaty
podjete w odniesieniu do wszystkich produktow stwarzajacych zagrozenie, ktore ten podmiot
gospodarczy udostepnit na rynku w Unii.

3. Panstwo cztonkowskie niezwlocznie informuje Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie.
Informacje obejmuja wszelkie dostgpne szczegdty, przede wszystkim dane konieczne do
identyfikacji danego produktu, informacje na temat jego pochodzenia i tancucha dostaw,
charakteru wystgpujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowiazywania wprowadzonych
srodkow krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i1 danym
podmiotem gospodarczym (danymi podmiotami gospodarczymi), oraz dokonuje oceny tego
srodka krajowego. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja podejmuje decyzjg, czy dany
srodek jest uzasadniony, czy nie, oraz proponuje odpowiednie $rodki, o ile sa one konieczne.

5. Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich 1 niezwlocznie
informuje o niej panstwa cztonkowskie i dany podmiot gospodarczy (dane podmioty
gospodarcze).

Artykut 38 [artykut R34 decyzji nr 768/2008/WE]

Brak zgodnosci pod wzgledem formalnym

1. Nie naruszajac przepisoéw art. 35, w przypadku gdy panstwo cztonkowskie dokona jednego
z ponizszych ustalen, zobowiazuje ono wilasciwy podmiot gospodarczy do usunigcia
wystepujacej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE lub oznakowanie specjalne zabezpieczenia przeciwwybuchowego
zostalo umieszczone z pogwatceniem art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub
art. 16 niniejszej dyrektywy;

b) nie umieszczono oznakowania CE lub oznakowania specjalnego zabezpieczenia
przeciwwybuchowego;
c) nie sporzadzono deklaracji zgodnosci UE;
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d) deklaracja zgodnos$ci UE nie zostata sporzadzona w prawidtowy sposob;
e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna.

2. W przypadku gdy niezgodnos¢, o ktérej mowa w ust. 1, nadal trwa, zainteresowane
panstwo cztonkowskie jest zobowiazane wprowadzi¢ wszelkie odpowiednie srodki w celu
ograniczenia lub zakazania udostepniania produktu na rynku, lub zapewni¢, aby zostat on
wycofany z obrotu lub odzyskany.

| ¥ 94/9/WE
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ROZDZIAL B6

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

PRZEPISY X> PRZEJSCIOWE I <X] KONCOWE

| ¥ 94/9/WE
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¥ nowy

Artykul 39

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 sa skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Do dnia [the date set out in the second subparagraph of Article 40(1)] panstwa cztonkowskie

powiadamiaja Komisje o tych przepisach, a nastgpnie niezwlocznie powiadamiaja ja o
wszelkich zmianach majacych wptyw na te przepisy.

WV 94/9/WE (dostosowany)
= nowy

Artykut +440

L2 Przepisy przejsciowe <Xl

= 1. Panstwa czlonkowskie nie utrudniaja udost¢pniania na rynku ani oddawania do uzytku
produktow objetych dyrektywa 94/9/WE, ktore sa zgodne z ta dyrektywa i ktore zostaty
wprowadzone do obrotu przed dniem [the date set out in the second subparagraph of Article
41(1)]. <

2. Certyﬁkaty zgodnosm
: : 2% aSt @ wydane na podstaw1e
IZ> sq wazne na mocy nlmejszej

art. 8 dyrektywy 94/9/WE <ZI
dyrektywy <ZI do—dsrie

3. Panstwa @czlonkowskle ?eé%j%ﬁ IZ> wprowatdzajac <ZI niezbedne dztatania-X> Srodki <XI
, azeby zapews : maefi=D> dopilnowaé, by jednostki
notyﬁkowane <XI odpow1edz1alne na mocy art 813 ust 14 za oceng zgodno$ci urzadzes
elektryezayeh X produktow <XI wprowadzonych do obrotu przed dniem +tipea—2003—
= [Date] < H%%Qéﬂ%ﬂf& IZ> uwzglqdnlaly <X] wyniki badan i weryfikacji juz wykonanych
na podstaw1e e ast—=L DO dyrektywy 94/9/WE <Xl.
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WV 94/9/WE (dostosowany)
= nowy

Artykut 41

L2 Transpozycja <X

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i epublikuja, X> najpdzniej do dnia <XI = [insert date: 2
years after adoption] <= przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne do
wykonania &Eﬁ%ﬁ%@j%éﬁek?ﬂ%%‘ IZ> art 2 ust. 2 art. 2 ust. 10-26, art. 3, art. 540 i
zatacznikow II-1X. <X] najpés daie : — Niezwlocznie ﬂ%%ﬁﬁ
Kemisje DO przekazuja Komisji tekst tych przepisow oraz tabele korelacji pomigdzy tymi
przepisami a niniejsza dyrektywa <X.

Panstwa Ecztonkowskie stosuja te przepisy zsrees
after the date mentioned in first subparagraph] <XI .

=X> od dnia [day

Przepisy przyjete przez Bpanstwa Eczlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. X Przepisy te
zawieraja takze wskazanie, ze w istniejacych przepisach ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odestania do dyrektywy 94/9/WE uchylonej niniejsza dyrektywa odczytuje
si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy. <XI Metody dokonywania takiego odniesienia X> i
formutowania takiego wskazania <X] okreslane sa przez Rpanstwa Ecztonkowskie.

| ¥ 94/9/WE

‘ ¢ nowy

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisOw prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objg¢tej niniejsza dyrektywa.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Artykut 42

Uchylenie

Dyrektywa 94/9/WE, zmieniona rozporzadzeniem wymienionym w ezeseA—zalgezaika—X
X> w zataczniku X cze$¢ A <Xl, traci moc ze skutkiem od dnia [the date set out in the second
subparagraph of Article 41(1)], bez uszczerbku dla zobowiazan panstw cztonkowskich

zwiazanych z terminami transpozycji do prawa krajowego i rozpoczgcia stosowania
dyrektywy 94/9/WE okreslonych w ezeseiB-=alaeznika-[X> w zalaczniku X czg$¢ B <XI.
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Odestania do uchylonej dyrektywy aalezy-edezytymwaé X> odczytuje si¢ <X] jako odestania do
niniejszej dyrektywy, zgodnie z tabela korelacji w zataczniku XI.

Artykut 43

Wejscie w zycie

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

Artykut 1, art. 2 ust. 1 i ust. 3-9, art. 4, art. 4144 i zalaczniki I, II, X i XI stosuje si¢ od dnia
[the date set out in the second subparagraph of Article 41(1)].

‘ WV 94/9/WE (dostosowany) ‘

Artykul 4644

Lo Adresaci X1

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Bpanstw E&cztonkowskich.

Sporzadzono w [...].

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

ZALACZNIK 1

KRYTERIA PODZIALU GRUP URZADZEN NA KATEGORIE

1. GRUPA URZADZEN I

a)

b)

Kategoria M 1 obejmuje urzadzenia zaprojektowane i, w razie potrzeby, wyposazone
w specjalne dodatkowe $rodki zabezpieczenia przeciwwybuchowego tak, aby mogty
funkcjonowa¢ zgodnie z parametrami ruchowymi ustalonymi przez producenta oraz
zapewniajac bardzo wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii sa przeznaczone do prac w podziemiach kopaln 1 w
czgsciach ich instalacji na powierzchni, w ktorych jest prawdopodobne wystapienie
zagrozenia wybuchem metanu lub pytu weglowego.

Urzadzenia tej kategorii musza by¢ zdolne do dziatania, nawet w przypadku rzadko
wystepujacych awarii urzadzen, w przestrzeniach gzag :
> wybuchowych X1 i  charakteryzuja  sig srodkami zabezpleczema
przeciwwybuchowego takimi, ze:

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

— albo wymagany poziom bezpieczenstwa begdzie zapewniony w przypadku
wystapienia dwoch niezaleznych od siebie uszkodzen.

Urzadzenia tej kategorii musza spelnia¢ wymogi uzupehniajace okreslone w pkt 2.0.1
zalacznika II.

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

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do prac w podziemiach kopaln 1 w
czgsciach ich instalacji na powierzchni, w ktorych istnieje prawdopodobienstwo
wystapienia zagrozenia wybuchem metanu #lub pylu weglowego.

W przypadku przestrzeni zagrezenei—wyb peher X> wybuchowej <XI przewidziane
jest wylaczenie zasilania tych urzadzen.

Srodki zabezpieczenia przeciwwybuchowego dotyczace urzadzen tej kategorii
zapewniaja wymagany poziom zabezpieczenia podczas normalnego dzialania, a
takze w przypadku bardziej surowych warunkow peaess X eksploatacii, <XI
w szczegblnosci powstalych na skutek nieostroznego obchodzenia sig z urzadzeniem
1 zmieniajacych si¢ warunkow srodowiska.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymogi uzupetniajace okreslone w pkt 2.0.2
zalacznika II.
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2. GRUPA URZADZEN 11

a)

b)

Kategoria 1 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogly funkcjonowac
zgodnie z parametrami ruchowymi ustalonymi przez producenta oraz zapewniajac
bardzo wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do uzytku w @ mlejscach w ktorych
przestrzeme wybuchowe spowodowane przez <ZI : alneg

2 Hsta : : Set mieszaniny p0w1etrzaz
gazami, parami, mgtami lub mleszanlny pytowo-powietrzne; X> wystepuja stale,
czgsto lub przez dhugi czas <XI.

Urzadzenia tej kategorii musza zapewnia¢ wymagany poziom zabezpieczenia nawet
w przypadku rzadko wystepujacej awarii urzadzenia i charakteryzuja si¢ $rodkami
zabezpieczenia przeciwwybuchowego takimi, Ze:

— albo, w przypadku awarii jednego ze srodkow zabezpieczajacych, przynajmniej
drugi niezalezny §rodek zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

- albo wymagany poziom bezpieczenstwa bedzie zapewniony w przypadku
wystapienia dwdch niezaleznych od siebie uszkodzen.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymogi uzupetniajace okreslone w pkt 2.1
zalacznika II.

Kategoria 2 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogty funkcjonowac
zgodnie z parametrami ruchowymi ustalonymi przez producenta i zapewnia¢ wysoki
poziom zabezpieczenia.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do uzytku w przestrzeniach, w ktorych
bardze—rzadke zach0d21 prawdopodoblenstwo > sporadycznego <X zaistnienia
przestrzeni zag X> wybuchowej <XI z powodu gazoéw, par, mgiet
lub mieszanin pylowo pow1etrznych

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Srodki zabezpieczenia przeciwwybuchowego dotyczace urzadzen tej kategorii
zapewniaja wymagany poziom zabezpieczenia nawet w przypadku czestych
zaburzen lub uszkodzen urzadzen, ktore zwykle nalezy bra¢ pod uwagg.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymogi uzupetniajace okreslone w pkt 2.2
zalacznika II.

Kategoria 3 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogly funkcjonowac
zgodnie z parametrami ruchowymi ustalonymi przez producenta oraz zapewniajac
normalny poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do uzytku w przestrzemach w ktorych
istnienie prawdopodobienstwo wystgpowania przestrzeni zag
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> wybuchowych <X z powodu gazow, par, mgiet lub mieszanin pylowo-
powietrznych; jezeli one rzeczywiscie wystepuja, to ma to miejsce niezbyt czgsto i
jedynie przez krotki okres.

Urzadzenia tej kategorii zapewniaja wymagany poziom zabezpieczenia podczas
normalnej pracy.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymogi uzupetiajace okreslone w pkt 2.3
zalacznika II.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany) ‘
ZALACZNIK 11

ZASADNICZE ¥
X> WYMAGANIA ZDROWIA I BEZPIECZENSTWA <X| DOTYCZACE
PROJEKTOWANIA I BUDOWY URZADZEN I SYSTEMOW OCHRONNYCH
PRZEZNACZONYCH DO UZYTKU W PRZESTRZENIACH ZAGROZONYCH
WYBUCHEM:;

Uwagi wstepne

A. Nalezy bra¢ pod uwagg szybkie zmiany w wiedzy technologicznej i, w miar¢ mozliwosci,
niezwlocznie je wykorzystywac.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany) ‘

B. W przypadku urzadzen okre§lonych w art. 1 ust. 2 X> 1 lit. b) X] s=szmest zasadnicze
X> wymagania zdrowia i bezpieczenstwa <X] stosuje si¢ tylko w zakresie, w jakim sa
niezbgdne dla bezpiecznego i1 niezawodnego funkcjonowania i uzytkowania tych urzadzen
pod wzgledem ryzyka wybuchu.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany) ‘
1. WYMOGI WSPOLNE DOTYCZACE URZADZEN I SYSTEMOW OCHRONNYCH

1.0. Wymogi ogolne
1.0.1. Zasady zintegrowanego bezpieczenstwa przeciwwybuchowego

Urzadzenia i1 systemy ochronne przeznaczone do uzytkowania w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem musza by¢ zaprojektowane pod katem zintegrowanego bezpieczenstwa
przeciwwybuchowego.

W zwiazku z tym producent musi podjaé¢ srodki, aby:

— przede wszystkim, o ile to mozliwe, zapobiec powstawaniu przestrzeni zagrezenyeh
weybuehem—0O wybuchowych <XI, powodowanysach przez same urzadzenia i
systemy ochronne,
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— zapobiec powstaniu zaptonu w  przestrzeniach zagrezenyeh——wybuehem
> wybuchowych <XI, uwzgledniajac  charakter kazdego zrodta zaptonu,
elektrycznego lub nieelektrycznego,

— w przypadku gdyby mimo wszystko doszto do wybuchu zdolnego zagrozi¢ swym
dziataniem bezposrednim lub posrednim bezpieczenstwu oséb i, w odpowiednim
przypadku, zwierzat domowych lub mienia, natychmiast go powstrzymac #lub
ograniczy¢ zasigg plomienia i ci$nienia wybuchu do wystarczajacego poziomu
bezpieczenstwa.

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

Mozliwos$ci nieprawidtowego uzytkowania, ktore mozna przewidzie¢, musza by¢ brane pod
uwage.

1.0.3. Szczegolne warunki kontroli i konserwacji

Urzadzenia 1 systemy ochronne podlegajace szczegdlnym warunkom kontroli i konserwacji
musza by¢ projektowane 1 wytwarzane z uwzglednieniem tych warunkow.

1.0.4. Warunki otoczenia

Urzadzenia i systemy ochronne musza by¢ projektowane i zbudowane tak, aby dziataty
niezaleznie od otaczajacych, aktualnych lub przewidywanych warunkow przestrzennych.

1.0.5. Oznakowanie

Kazde urzadzenie i kazdy system ochronny musza by¢ oznakowane w sposob czytelny i
nieusuwalny, obejmujacy nastgpujace minimum danych:

— nazwa i adres producenta,

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

- oznakowanie CE (patez—pkt=A [ zob. X zalacznike=%=[> Il do rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 <X1),

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

- oznaczenie serii lub typu,
— numer seryjny, jezeli wystepuje,
— rok produkcji,

— oznakowanie specjalne zabezpieczenia przeciwwybuchowego @, a za nim symbol
grupy urzadzen i kategorii,

— w przypadku urzadzen grupy II litera ,,G” (dotyczaca przestrzeni zagrezenyeh
warbuekhem O wybuchowych X1 z powodu gazow, par lub mgiet)
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#lub

litere ,,D” (dotyczaca przestrzeni zag > wybuchowych <X] z

powodu pytu).

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

1.0.6. Instrukcje

a)

Kazdemu urzadzeniu i systemowi ochronnemu musza towarzyszy¢ instrukcje
podajace co najmniej nastgpujace informacje:

— zwigzle zestawienie danych, ktorymi urzadzenie lub system ochronny jest
oznakowany, z wyjatkiem numeru seryjnego (patez X> zob. XI gpkt 1.0.5),
uzupelnione ewentualnie dodatkowymi informacjami pozwalajacymi na
utatwienie konserwacji (np. adres importera, zaktadu naprawczego itp.);

—  instrukcje bezpieczenstwa:
— oddawanie do uzytku,
— uzytkowanie,
— montaz 1 demontaz,
— konserwacjea (obstugiwanie i naprawy awaryjne),
— instalowanie,
— regulacjea;

— w razie potrzeby wskazanie obszarOw niebezpiecznych usytuowanych
naprzeciw urzadzen dekompresyjnych;

— w razie potrzeby instrukcje szkoleniowe;

— szczegdly umozliwiajace podjecie decyzji bez zadnych watpliwosci, czy
jednostkowe urzadzenie okreslonej kategorii lub jednostkowy system ochronny
moga by¢ wuzytkowane bezpiecznie w zamierzonej przestrzeni w
przewidywanych warunkach praes=DS eksploatacji <XI;

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

— w razie potrzeby specjalne warunki uzytkowania, w tym informacje o
mozliwym niewlasciwym uzyciu, ktore, jak wykazato doswiadczenie, mogloby

si¢ zdarzy¢;

— w razie potrzeby zasadnicze charakterystyki narzedzi, w jakie moga by¢
wyposazone urzadzenie lub system ochronny.
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‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

b) Instrukcja musi by¢ napisana = przez producenta lub
jego upowaznionego przedstawiciela ustan reere X majacego
siedzibg w Unii w jezyku latwo zrozumiatym dla uzytkownikéw koncowych,
okre$lonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie <XI.

Z chwila wprewadzenia [ oddania X1 do uzytku ka 2 :
X> wszystkie urzadzenia i systemy ochronne <X] musza by¢ wyposazone w
instrukcj¢ w jezyku lub jezykach kraju, w ktorym bedzie—ene X> beda one XI
uzytkowane, oraz w instrukcj¢ w jezyku kraju pochodzenia.

Thumaczenie musi by¢ wykonane albo przez producenta, albo jego upowaznionego
przedstawiciela ustan reete=[> majacego siedzibe w Unii <XI,
albo przez osobg wprowadzaj aca to urzqdzeme > lub system ochronny <XI na dany
obszar jezykowy.

W drodze odstepstwa od tego wymogu instrukcja konserwacji przeznaczona do
uzytkowania przez wyspecjalizowany personel zatrudmony przez producenta lub
jego upowaznionego przedstawiciela ustan SE ete D> majacego
siedzib¢ w Unii <X] moze by¢ napisana tylko Jednym z jezykoéw Wispélnety
> Unii <Xl, zrozumiatym dla tego personelu.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

c) Instrukcje musza zawiera¢ rysunki i1 schematy niezbgdne do wuraehamiania
> oddania do uzytku <X, konserwacji, kontroli, sprawdzania prawidtowosci
dziatania, a takze, w miar¢ potrzeb, do naprawy urzadzenia [X> lub systemu
ochronnego <X] oraz wszystkie przydatne wskazowki, w szczegdlnosci wskazowki
odnoszace si¢ do bezpieczenstwa.

d) Dokumentacja opisujaca urzadzenie lub system ochronny nie moze by¢ sprzeczna
z instrukcjami w odniesieniu do aspektow bezpieczenstwa.

1.1. Dobor materialow

1.1.1. Z uwzglednieniem przewidywanych w czasie dzialania napr¢zen, materiaty stosowane
do budowy urzadzen i systeméw ochronnych nie moga wywotywac¢ wybuchu.

1.1.2. W granicach warunkow usskewania [ cksploatacji XI przewidzianych przez
producenta, migdzy stosowanymi materialami 1 sktadnikami przestrzeni zagrozonej
wybuchem nie moga =zachodzi¢ reakcje, ktére moglyby ostabi¢ zabezpieczenie
przeciwwybuchowe.

| ¥ 94/9/WE

1.1.3. Materialy musza by¢ dobrane w taki sposéb, aby przewidywalne zmiany ich
wlasciwosci 1 kompatybilnosci w polaczeniu z innymi materiatami nie doprowadzity do
zmniejszenia osiagnigtego zabezpieczenia, w szczeg6lnosci w odniesieniu do odpornosci na
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korozje, zuzycie, przewodno$ci elektrycznej, odpornosci mechanicznej, odpornosci na
starzenie si¢ 1 skutki zmian temperaturowych.

| ¥ 94/9/WE

1.2. Projektowanie i budowa

1.2.1. Urzadzenia 1 systemy ochronne musza by¢ projektowane i konstruowane zgodnie z
wiedza technologiczna w przedmiocie zabezpieczenia przeciwwybuchowego tak, aby mogty
bezpiecznie funkcjonowac w ciagu swego przewidywanego okresu trwatosci.

1.2.2. Czgs$ci 1 podzespoty przeznaczone do wbudowania lub wykorzystania jako czgsci
zamienne w urzadzeniach 1 systemach ochronnych w celu zabezpieczenia przed wybuchem,
musza by¢ tak zaprojektowane i skonstruowane, aby dziataly bezpiecznie, gdy sa
zamontowane zgodnie z instrukcja producenta.

1.2.3. Uktady zamkniete i zapobieganie wyplywom

Urzadzenia, ktore moga uwalnia¢ gazy lub pyly palne, musza, gdzie to tylko mozliwe,
posiada¢ jedynie konstrukcje zamknigte.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Jezeli urzadzenia posiadaja otwory lub nieszczelne ztacza, to musza w jak najszerszym
zakresie by¢ zapro_]ektowane tak aby emisje gazéw lub pytéw nie mogly doprowadzi¢ do
utworzenia atss : B> przestrzeni wybuchowych X1 poza
urzadzeniem.

Otwory wlewowe i spustowe musza, na ile jest to mozliwe, by¢ zaprojektowane i wyposazone
w taki sposob, aby ograniczy¢ emisj¢ substancji palnych podczas napetniania i oprézniania.

| ¥ 94/9/WE

1.2.4. Osady pytow

Urzadzenia 1 systemy ochronne przeznaczone do stosowania w przestrzeniach zapylonych
musza by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby osady pylu tworzace si¢ na ich powierzchni nie
mogly sig zapali¢.

Ogolnie, osady pytow musza by¢ ograniczane na ile jest to mozliwe. Urzadzenia i systemy
ochronne powinny by¢ tatwe do oczyszczenia.

Temperatury powierzchni czg$ci urzadzen musza by¢ wyraznie nizsze od temperatur tlenia si¢
pylow osadzonych.

Nalezy bra¢ pod uwage grubos¢ warstwy pylow osadzonych i, w razie potrzeby, musza byc¢
podjete srodki dla ograniczenia temperatury, aby zapobiec akumulacji ciepta.
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1.2.5. Dodatkowe srodki ochrony

Urzadzenia 1 systemy ochronne, ktore moga by¢ wystawione na niektdre rodzaje narazen
zewngtrznych, powinny by¢ zaopatrzone w razie potrzeby w dodatkowe §rodki ochrony.

Urzadzenia musza by¢ odporne na odno$ne narazenia bez negatywnych skutkéow dla ich
zabezpieczenia przeciwwybuchowego.

1.2.6. Bezpieczne otwieranie

Jezeli urzadzenia i systemy ochronne umieszczone sa w obudowach lub w zamknigtych
pojemnikach tworzacych czgs¢ ich wilasnego zabezpieczenia przeciwwybuchowego, to
otwarcie ich musi by¢ mozliwe tylko przy pomocy specjalnego narzedzia lub przy pomocy
odpowiednich $rodkoéw zabezpieczajacych.

1.2.7. Ochrona przed innymi zagrozeniami
Urzadzenia i systemy ochronne powinny by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby:

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

b) zapewni¢, ze nie beda powstawaly takie temperatury powierzchni ich dostepnych
czesci albo promieniowanie, ktore mogltoby wywota¢ zagrozenie;

c) wyeliminowane byty zagrozenia nieelektryczne, ktore sa znane z dos§wiadczenia;
| ¥ 94/9/WE
d) zapewni¢, ze przewidywane warunki przeciazenia nie prowadza do sytuacji
niebezpiecznych.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Jezeli dla urzadzen i systeméw ochronnych zagrozenia wymienione w niniejszym punkcie
objete sa w calosci lub czgsciowo innymi dyrektywami sspélastewsani=-DO unijnymi <X, to
niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania lub traci moc w odniesieniu do tych urzadzen i
systemOw ochronnych i sisdejszyeh X takich <X] zagrozen w momencie wejScia w Zycie
tych okreslonych dyrektyw.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

1.2.8. Przecigzenie urzqdzen

Na etapie projektowania nalezy zapobiega¢ niebezpiecznym przeciazeniom urzadzen za
pomoca zintegrowanych przyrzadow pomiarowych, sterowniczych i regulacyjnych, takich jak
odtaczniki przeciazeniowe, ograniczniki temperatury, roéznicowe wylaczniki ci$nieniowe,
przeptywomierze, przekazniki czasowe, liczniki obrotow #lub podobne przyrzady
monitorujace tego rodzaju.
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1.2.9. Systemy z ostonami ognioszczelnymi

Jezeli czg$ci, ktoére moga spowodowal powstanie zaptonu w przestrzeni gagrezene;
weybuehem-DO wybuchowej <Xl;, umieszczone sa w ostonie, nalezy zapewnié, aby ostona ta
wytrzymata ci$nienie powstate podczas wewngtrznego wybuchu mleszanmy wybuchoweJ i
zapobiegata przeniesieniu si¢ wybuchu do przestrzeni :
> wybuchowej <X] wokot ostony.

1.3. Potencjalne zrdodla zaplonu
1.3.1. Zagrozenia pochodzqce od roznych zrodet zaptonu

Nie moga pojawia¢ si¢ potencjalne zrodta zaptonu, takie jak: iskry, ptomienie, tuki
elektryczne, wysokie temperatury powierzchni, energia akustyczna, promieniowanie
optyczne, fale elektromagnetyczne i inne zrodta zaptonu.

1.3.2. Zagrozenia majqce zZrodto w elektrycznosci statycznej

Za pomoca odpowiednich $rodkéw nalezy zapobiega¢ powstawaniu ladunkéw
elektrostatycznych zdolnych do wywotania niebezpiecznych wytadowan.

1.3.3. Zagrozenia wynikajqce z praqdow elektrycznych blqdzqcych i uphywowych

Nalezy zapobiega¢ wystgpowaniu w czg$ciach przewodzacych urzadzenia pradéw btadzacych
lub uptywowych, sprzyjajacych powstawaniu niebezpiecznej korozji, przegrzewaniu
powierzchni lub iskrzeniu zdolnemu do wywotania zaptonu.

1.3.4. Zagrozenie wynikajqce z nadmiernego rozgrzewania

Na etapie projektowania nalezy, w miar¢ wszelkich mozliwosci, zapobiega¢ nadmiernemu
rozgrzaniu wynikajacemu z tarcia lub uderzen powstajacych na przyklad migdzy materiatami
1 czgsciami stykajacymi si¢ ze soba podczas wirowania lub przez wniknigcie ciat obcych.

1.3.5. Zagrozenie pochodzqce od wyrownania cisnien

Urzadzenia 1 systemy ochronne musza by¢ tak zaprojektowane lub wyposazone w
zintegrowane przyrzady pomiarowe, sterujace i regulacyjne, aby wyrdwnywanie si¢ ci$nien
przez nie wywolanych nie powodowato fal uderzeniowych lub sprezen mogacych
doprowadzi¢ do zaptonu.

1.4. Zagrozenia wynikajace z wplywow zewnetrznych

1.4.1. Urzadzenia i systemy ochronne musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposob,
aby mogly spelnia¢ w pelni bezpiecznie funkcje, do ktorych sa przeznaczone, nawet w
obecnosci zmiennych warunkow otoczenia i1 zewngtrznych napigé, wilgoci, wibracji,
zanieczyszczen 1 innych wplywow zewngtrznych, z uwzglednieniem ograniczen warunkow
praey DO eksploatacji <XI ustalonych przez producenta.

1.4.2. Uzyte cze$Sci urzadzen musza by¢ wlasciwe dla przewidywanych naprezen

mechanicznych i1 termicznych oraz wytrzymywa¢ oddziatywanie substancji agresywnych
istniejacych lub przewidywalnych.
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1.5. Wymogi w odniesieniu do urzadzen zabezpieczajacych

| ¥ 94/9/WE

1.5.1. Urzadzenia zabezpieczajace musza funkcjonowaé niezaleznie od przyrzadéw
pomiarowych #lub sterujacychs niezbednych do dziatania.

O ile to mozliwe, niesprawnos$¢ urzadzenia zabezpieczajacego musi by¢ dostatecznie szybko
wykrywana za pomoca odpowiednich $rodkéw technicznych, aby istniato tylko bardzo male
prawdopodobienstwo wystapienia sytuacji niebezpiecznych.

Jako zasade ogdlna nalezy stosowac regule bezpieczenstwa w razie uszkodzenia.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

Wylacznik bezpieczenstwa musi na ogot bezposrednio uruchamiaé odpowiednie urzadzenia
sterujace bez posrednictwa programu komputerowego.

1.5.2. W przypadku uszkodzenia urzadzen zabezpieczajacych, urzadzenia #lub systemy
ochronne powinny, w miar¢ wszelkich mozliwosci, by¢ zabezpieczone.

1.5.3. Uktad sterowania awaryjnego urzadzen zabezpieczajacych musi, na ile jest to mozliwe,
by¢ wyposazony w mozliwo$¢ ponownego uruchomienia. Ponowne uruchomienie moze w
normalnych warunkach mie¢ miejsce jedynie w sytuacji, gdy funkcja taka zostata celowo
umozliwiona.

1.5.4. Jednostki sterujqce i wyswietlacze

Gdy uzywa si¢ jednostek sterujacych i wyswietlaczy, musza by¢ one zaprojektowane zgodnie
z zasadami ergonomii w celu osiagnigcia najwyzszego mozliwego poziomu bezpieczenstwa
operacyjnego odnosnie do ryzyka wybuchu.

1.5.5. Wymogi dotyczqce urzqdzen spetniajqcych funkcje pomiarowe, przeznaczonych do
zabezpieczenia przeciwwybuchowego

Urzadzenia spelniajace funkcje pomiarowe, 0 1le miatyby by¢ stosowane razem z
urzadzeniami uzywanymi w przestrzeni zag : X> wybuchowej <XI, musza
by¢ zaprojektowane i wykonane zgodnie z ich przew1dywalnym zakresem d21a1an1a i
szczegOlnymi warunkami uzytkowania.

1.5.6. W miarg potrzeb musi by¢ mozliwe sprawdzenie dokladnosci odczytu i zdolnosci do
pracy urzadzen spetniajacych funkcje pomiarowe.

1.5.7. Projekt urzadzen spekniajacych funkcje pomiarowe musi uwzglednia¢ wspotczynnik
bezpieczenstwa zapewniajacy, ze prog alarmu bedzie dostatecznie oddalony od granic
wybuchowosci #lub zapalno$ci analizowanej przestrzeni, ze szczegdlnym uwzglednieniem
warunkow detatania=0O eksploatacji <X] instalacji i mozliwych odchylen parametréw uktadu
pomiarowego.
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1.5.8. Ryzyko ze wzgledu na oprogramowanie

Podczas projektowania urzadzen, systemow ochronnych i1 urzadzen zabezpieczajacych
sterowanych przez oprogramowanie, nalezy szczeg6lnie bra¢ pod uwage ryzyko zwiazane z
btgdami programu.

1.6. Integracja wymogow bezpieczenstwa odnoszacych si¢ do systemu

1.6.1. Konieczne jest istnienie recznego wylacznika pozwalajacego unieruchomi¢ sprzet i
systemy ochronne uwzglednione w procesach automatycznych, ktore wykazuja odchylenia od
zamierzonych warunkow eperaessnyeh-DO eksploatacji X1, z zalozeniem, Ze nie narusza to
warunkow bezpieczenstwa.

1.6.2. Przy wiaczeniu awaryjnego systemu w celu unieruchomienia sprzgtu, nagromadzona
energia musi rozproszy¢ si¢ jak najszybciej i najbezpieczniej lub by¢ oddzielona tak, aby nie
stanowila zagrozenia.

Nie dotyczy to elektrochemicznych zrodet magazynowania energii.
1.6.3. Zagrozenia ze wzgledu na uszkodzenia zasilania

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

1.6.4. Zagrozenia powstajqce na przytqczach

Urzadzenia i systemy ochronne powinny by¢ wyposazone w odpowiednie wpusty kablowe i
rurowe.

Gdy urzadzenia i systemy ochronne przewidziane sa do uzytku w polaczeniu z imayms
vrzgdzeniem DO innymi  urzadzeniami <XI lub systemami ochronnymi, obszar ich
wzajemnego oddziatywania musi by¢ bezpieczny.

1.6.5. Umieszczanie przyrzqdow ostrzegawczych stanowiqcych czes¢ urzqdzenia

Gdy urzadzeniea lub systemy ochronne wyposazone sa w przyrzady wykrywajqce lub
alarmowe przeznaczone do monitorowania wystgpowania przestrzeni zag
> wybuchowej <XI, musza by¢ dostarczone niezbgdne instrukcje rozmieszczenia tych
przyrzadow w odpowiednich miejscach.

2. WYMOGI UZUPEENIAJACE DOTYCZACE URZADZEN
2.0. Wymogi majace zastosowanie do urzadzen kategorii M, grupy I
2.0.1. Wymogi majqce zastosowanie do urzqdzen kategorii M 1, grupy [

2.0.1.1. Urzadzenia te musza by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby zrodla zaptonu nie
uaktywnity si¢ nawet w przypadku rzadkich zaklocen w pracy urzadzenia.

Urzadzenia musza by¢ wyposazone w §rodki zabezpieczajace takie, ze:
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- albo, w przypadku awarii jednego ze §rodkdéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi
niezalezny $rodek zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

- albo wymagany poziom bezpieczenstwa begdzie zapewniony w przypadku
wystapienia dwoch niezaleznych od siebie uszkodzen.

W miar¢ potrzeb urzadzenia musza by¢ wyposazone w dodatkowe, specjalne $rodki
zabezpieczajace.

W przestrzeni za
pozosta¢ operacyjne.

r O wybuchowej <XI $rodki zabezpieczajace musza

2.0.1.2. W miarg potrzeb urzadzenia nalezy konstruowac¢ tak, aby pyt nie mogt wnika¢ do ich
wnetrza.

2.0.1.3. W celu zapobiezenia zapaleniu pylu zawieszonegos temperatury powierzchni czesci
urzadzen powinny by¢ utrzymane na poziomie duzo nizszym niz temperatura zaplonu
przewidywanej mieszaniny pylowo-powietrzne;j.

2.0.1.4. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czg$ci, ktore moga by¢
zrodlem zaplonu, byto mozliwe tylko przy wylaczonym zasilaniu lub w warunkach
iskrobezpiecznych. Jezeli nie ma mozliwosci wytaczenia urzadzen, producent musi umiesci¢
tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czeéciach urzadzen.

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

2.0.2. Wymogi majqce zastosowanie do urzqdzen kategorii M 2, grupy I

2.0.2.1. Urzadzenia musza by¢ wyposazone w takie $rodki zabezpieczajace, aby zrddia
zaplonu nie mogly si¢ uaktywni¢ podczas normalnego dziatania, nawet w bardziej surowych
warunkach eksploatacji, w szczeg6lnosci wynikajacych z nieostroznego obchodzenia si¢ z
urzadzeniem i zmiennych warunkéw $rodowiska.

W przypadku wystapienia przestrzeni zag
si¢ wylaczenie tych urzadzen.

> wybuchowej <X] przewiduje

2.0.2.2. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czg$ci, ktore moga by¢
zrodtem zaptonu, bylo mozliwe tylko przy wyltaczonym zasilaniu lub za posrednictwem
odpowiednich blokad. Jezeli nie ma mozliwosci wylaczenia urzadzen, producent musi
umiesci¢ tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czgsciach urzadzen.

2.0.2.3. Nalezy stosowa¢ wymogi dotyczace $rodkow zabezpieczajacych przed wybuchem
powodowanym obecnoscia pytu weglowego, stosowane w przypadku urzadzen kategorii M 1.
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2.1. Wymogi majace zastosowanie do urzadzen kategorii 1 grupy II

‘ WV 94/9/WE (dostosowany) ‘

B> wybuchowe X1 z powodu gazow, oparéw lub

2.1.1. Przestrzeni
mgiel

‘ WV 94/9/WE (dostosowany) ‘

2.1.1.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby unikna¢ uaktywnienia si¢
zrédet zaptonu nawet w sytuacji rzadkich wypadkow dotyczacych urzadzen.

Musza by¢ one wyposazone w srodki zabezpieczajace takie, ze:

— albo, w przypadku awarii jednego ze §rodkow zabezpieczajacych, przynajmniej drugi
niezalezny $rodek zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

— albo wymagany poziom bezpieczenstwa bedzie zapewniony w przypadku
wystapienia dwoch niezaleznych od siebie uszkodzen.

2.1.1.2. W urzadzeniach, ktérych powierzchnie moga si¢ nagrzewaé, musza by¢ pediete
> wprowadzone <XI §rodki zapewniajace, ze X> nawet <XI w najbardziej niekorzystnych
okolicznosciach nie zostanie przekroczona maksymalna dopuszczalna temperatura
powierzchni.

Nalezy uwzgledni¢ rdwniez przyrosty temperatur wynikajace z akumulacji ciepta 1 z reakcji
chemicznych.

2.1.1.3. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czg$ci, ktore moga by¢
zrodlem zaplonu, byto mozliwe tylko przy wylaczonym zasilaniu lub w warunkach
iskrobezpiecznych. Jezeli nie ma mozliwosci wytaczenia urzadzen, producent musi umiesci¢
tabliczke ostrzegawcza na otwieranych cze$ciach urzadzen.

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

2.1.2. Przestrzenie sasrezene=wybnehem X wybuchowe X1 z powodu mieszaning pylowo-
powietrzneiych

2.1.2.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby nie wystapilo zapalenie
mieszanin pylowo-powietrznych, nawet w przypadku rzadkich wypadkéw dotyczacych
urzadzen.

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

— albo, w przypadku awarii jednego ze srodkéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi
niezalezny $rodek zapewni wymagany poziom zabezpieczenia,

— albo wymagany poziom bezpieczenstwa byt zapewniony w przypadku wystapienia
dwoch niezaleznych od siebie uszkodzen.
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2.1.2.2. Gdzie konieczne, urzadzenia musza by¢ zaprojektowane tak, aby wnikanie pylu oraz
odpylanie mogto si¢ odbywaé tylko w specjalnie do tego celu przewidzianych miejscach
urzadzenia.

Whpusty kablowe i elementy przylaczeniowe musza rowniez spetnia¢ ten wymog.
2.1.2.3. W celu zapobiezenia zapaleniu pylu zawieszonego, temperatury powierzchni czgsci
urzadzen powinny by¢ wyraznie nizsze od temperatury zapalenia spodziewanej mieszaniny

pylowo-powietrzne;.

2.1.2.4. W odniesieniu do bezpiecznego otwierania czg$ci urzadzen stosuje si¢ wymog z pkt
2.1.1.3.

2.2. Wymogi dla urzadzen kategorii 2 grupy 11

2.2.1. Przestrzenie zagrezere=wbuekern=DO wybuchowe X1 z powodu gazow, oparéw lub
mgiet

2.2.1.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiec powstawaniu
zrédet zaptonu, nawet w przypadku czgsto wystepujacych zaburzen lub wadliwych dziatan
urzadzen, ktére normalnie musza by¢ brane pod uwagg.

2.2.1.2. Czgsci urzadzen musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby ich dopuszczalne
temperatury powierzchni nie mogly by¢ przekraczane, nawet w przypadkach gdy zagrozenia
wynikaja z sytuacji anormalnych, przewidzianych przez producenta.

2.2.1.3. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwieranie ich czg$ci, ktore mogtyby
by¢ zrédtem zaptonu, byto mozliwe tylko przy wytaczonym zasilaniu lub za posrednictwem
odpowiednich blokad. Jezeli wylaczenie urzadzen nie jest mozliwe, producent powinien
umiescic tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czgsciach urzadzen.

2.2.2. Przestrzenie > wybuchowe X1 z powodu mieszanin pytowo-

powietrznych

2.2.2.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiec zapaleniu
mieszanin pylowo-powietrznych, nawet w przypadku czgsto wystgpujacych zaburzen lub
wadliwego dzialania urzadzen, ktére normalnie musza by¢ brane pod uwagg.

2.2.2.2. W odniesieniu do temperatury powierzchni stosuje si¢ wymog pkt 2.1.2.3.

2.2.2.3. W odniesieniu do zabezpieczenia przed wnikaniem pylu stosuje si¢ wymog pkt
2.1.2.2.

2.2.2.4. W odniesieniu do bezpiecznego otwierania czg$ci urzadzen stosuje si¢ wymog pkt
2.2.1.3.

2.3. Wymogi majace zastosowanie do urzadzen kategorii 3 grupy II

2.3.1. Przestrzenie sasrezerne=wbuekem X wybuchowe <Xl z powodu gazow, oparéw Ilub
mgiet

2.3.1.1. Urzadzenia musza by¢ tak =zaprojektowane 1 wykonane, aby zapobiegac
przewidywalnym zrédtom zaptonu, ktory moze powsta¢ podczas normalnego dzialania.
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2.3.1.2. Temperatury powierzchni nie moga, w przewidywanych warunkach
dziataniald eksploatacji <X, przekracza¢ ustalonych maksymalnych temperatur powierzchni.
Wyzsze temperatury moga by¢ dopuszczone tylko w wyjatkowych okolicznosciach, jezeli
producent przyjat szczegdlne, dodatkowe $rodki zabezpieczajace.

2.3.2. Przestrzenie > wybuchowe X1 z powodu mieszanin pytowo-

powietrznych

2.3.2.1. Urzadzenia musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby przewidywalne zrdodia
zaplonu, ktorych powstanie jest prawdopodobne podczas normalnego dziatania, nie mogty
zapali¢ mieszaniny pytowo-powietrzne;j.

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

2.3.2.3. Urzadzenia, wlacznie z wpustami kablowymi i elementami przytaczeniowymi musza
by¢ wykonane z uwzglednieniem wymiardw czastek pylu tak, aby pyl nie mogl ani stworzy¢
mieszaniny wybuchowej z powietrzem, ani kumulowaé si¢ niebezpiecznie wewnatrz
urzadzenia.

3. WYMOGI UZUPELNIAJACE W ODNIESIENIU DO SYSTEMOW OCHRONNYCH
3.0. Wymogi ogolne

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

| ¥ 94/9/WE

3.0.2. Systemy ochronne musza by¢ tak zaprojektowane i zdolne do umieszczenia w taki
sposOb, aby uniemozliwia¢ rozprzestrzenienie si¢ wybuchu poprzez niebezpieczne reakcje
fancuchowe lub wyrzuty plomieni oraz aby powstajace wybuchy nie przechodzily w
detonacje.

| ¥ 94/9/WE

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

3.0.4. Systemy ochronne nie moga zawie$¢ na skutek zewnetrznych wptywow zaktocajacych.
3.1. Planowanie i projektowanie
3.1.1. Wiasciwosci materiatow

Maksymalnym ci$nieniem i temperatura, jakie nalezy bra¢ pod uwageg na etapie planowania
przy dobieraniu wlasciwosci materialdéw, jest przewidywane ci$nienie wybuchu
przebiegajacego w ekstremalnych warunkach eksplozji oraz przewidywana temperatura
spalania plomienia.

3.1.2. Systemy ochronne zaprojektowane dla odparcia lub zatrzymania wybuchu musza by¢
zdolne do wytrzymania powstatej fali uderzeniowej, nie tracac integralnosci systemu.
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3.1.3. Osprzet podiaczony do systeméw ochronnych musi wytrzymywaé¢ maksymalne
przewidywane ci$nienie wybuchu, bez utraty swej zdolnosci dziatania.

3.1.4. Podczas planowania i projektowania systemow ochronnych musza by¢ uwzglednione
reakcje wywotane przez ci$nienie w urzadzeniach peryferyjnych i w przylaczonym ukladzie
rur.

3.1.5. Urzqdzenia odciqzajqce
Jezeli jest prawdopodobne, ze zastosowane systemy ochronne beda obciazone ponad granice
ich wytrzymato$ci, nalezy przewidzie¢ w projekcie odpowiednie urzadzenia odciazajace,

niezagrazajace osobom przebywajacym w ich poblizu.

3.1.6. Systemy tumienia wybuchow

| ¥ 94/9/WE

Systemy tlumienia wybuchéw musza by¢ tak opracowane i zaprojektowane, aby reagowatly
na rozwijajacy si¢ wybuch w najwczes$niejszym stadium i przeciwdzialaty mu najbardziej
skutecznie, z nalezytym uwzglednieniem maksymalnej szybko$ci wzrostu ci$nienia i
maksymalnego ci$nienia wybuchu.

‘ WV 94/9/WE (dostosowany)

3.1.7. Systemy odtqczajqce

Systemy przewidziane do jak najszybszego odlaczenia okreslonych urzadzen w przypadku
powstajacego wybuchu przy pomocy odpowiednich urzadzen musza by¢ opracowywane i
zaprojektowane tak, aby pozostawaly ognioszczelne i zachowywaly swa wytrzymatosé
mechaniczng w warunkach eperaeysayeh-IX> cksploatacji <XI.

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

| ¥ 94/9/WE

ZALACZNIK 111
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4 nowy

MODUL: BADANIE TYPU UE

1. Badanie typu UE to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej jednostka
notyfikowana bada projekt techniczny produktu oraz weryfikuje i poswiadcza speitnienie
przez projekt techniczny produktu wymagan niniejszej dyrektywy, ktére maja do niego
zastosowanie.

2. Badanie typu UE przeprowadza si¢ z badaniem egzemplarza kompletnego produktu,
reprezentatywnego dla przewidywanej produkcji (typ produkcji).

3. Producent sktada wniosek o badanie typu UE w jednej, wybranej przez siebie jednostce
notyfikowanej.

Whniosek taki zawiera:

= nazw¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwg i adres,
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= pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostatl ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

— dokumentacj¢ techniczna. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng produktu pod
wzgledem jego zgodnosci z odno$nymi wymaganiami niniejszej dyrektywy oraz
obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla
odnosne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt,
produkcje i dziatanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej
nastgpujace elementy:

= ogolny opis produktu,

= projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czgsci 1
podzespotow, obwodow itd.,

B opisy 1 wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkéw i schematow
oraz dziatania produktu,

- wykaz norm zharmonizowanych lub innych wiasciwych specyfikacji
technicznych, do ktoérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, stosowanych w cato$ci lub czg§ciowo, oraz opisy rozwiazan
przyjetych w celu spetienia zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonych w niniejszej dyrektywie, jezeli takie normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane. W przypadku czg§ciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okres§la sig, ktore czgsci
zostaly zastosowane,

B wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itd.,
oraz

- sprawozdania z badan,

— egzemplarze reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka notyfikowana
moze zazada¢ dostarczenia dalszych egzemplarzy, jesli jest to niezbedne do
przeprowadzenia programu badan,

— dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwiazania projektowego.
Dowody te wymieniaja wszelkie odnosne dokumenty, ktore zastosowano, zwtaszcza
jezeli nie zastosowano w catosci odnosnych norm zharmonizowanych Ilub
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
odpowiedzialnos¢.

4. Jednostka notyfikowana:

4.1. weryfikuje, czy dany egzemplarz (egzemplarze) zostal wyprodukowany zgodnie z
dokumentacja techniczna oraz identyfikuje czgsci zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi
wymaganiami odno$nych norm zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych, jak
réwniez czgsci, ktore zaprojektowano bez zastosowania odno$nych postanowien tych norm;
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4.2. przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia,
w przypadku gdy producent zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwiazah okreslonych w
odnos$nych normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, czy zostaty one
zastosowane prawidtowo;

4.3. przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie, w celu sprawdzenia,
w przypadku gdy nie zastosowano rozwiazan okreSlonych w odnosnych normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, czy rozwiazania przyjete przez
producenta spetniaja odnos$ne zasadnicze wymagania zdrowia 1 bezpieczenstwa okreslone w
niniejszej dyrektywie;

4.4. uzgadnia z producentem miejsce, w ktorym przeprowadzone zostang badania 1 testy.

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dziatania
podjete zgodnie z pkt 4 1 ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich obowiazkéw wobec
organdow notyfikujacych jednostka notyfikowana udostepnia tres¢ takiego sprawozdania, w
catosci lub w czg$ci, wyltacznie za zgoda producenta.

6. Jezeli typ spelnia majace zastosowanie do danego produktu wymagania niniejszej
dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE.
Certyfikat zawiera nazwg i adres producenta, wnioski z badan, warunki (o ile wystepuja) jego
wazno$ci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do certyfikatu
dotaczony moze by¢ jeden lub wigcej zatacznikow.

Certyfikat 1 jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng
zgodnosci wytwarzanych produktéw w odniesieniu do badanego typu oraz kontrolg w trakcie
eksploatacji.

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 spelia¢ juz odno$nych
wymagan niniejszej dyrektywy oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania.
Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke¢ notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacje techniczna
dotyczaca certyfikatu badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu
mogacych wpltywa¢ na zgodno$¢ produktu z zasadniczymi wymaganiami zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonymi w niniejszej dyrektywie lub na warunki waznosci 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 wydata lub cofngtla oraz, okresowo
lub na zadanie, udostepnia odnosnym organom notyfikujacym wykaz certyfikatoéw lub
wszelkich dodatkow do nich, ktérych wydania odmoéwiono, ktére zawieszono lub poddano
Innym ograniczeniom.

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

Komisja, panstwa czlonkowskie i inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymac
kopie certyfikatéw 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, zatacznikéw i dodatkéw do niego, a takze dokumentéw
technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres do
wygasnigcia waznosci certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE oraz zatacznikow 1 dodatkow do
niego wraz z dokumentacja techniczna do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat
po wprowadzeniu do obrotu produktu.

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

WV 94/9/WE
=>», Sprostowanie, Dz.U. L 100 z
19.4.1994, s. 144

ZAYLACZNIK IV
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4 nowy

MODUL: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI
PROCESU PRODUKCJI

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji to ta czgs¢
procedury oceny zgodno$ci, wedlug ktérej producent wywiazuje si¢ z obowiazkoéw
okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢ zapewnia i deklaruje, ze
dane produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE 1 spelniaja
wymagania niniejszej dyrektywy majace do nich zastosowanie.

2. Produkcja

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

3. System jakosci

3.1. Producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego
systemu jako$ci w odniesieniu do danych produktow.
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Whniosek taki zawiera:

B nazw¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres,

- pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

B wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,
= dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

B dokumentacjg¢ technicznag zatwierdzonego typu oraz kopi¢ certyfikatu badania typu
UE.

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

Wszystkie elementy, wymogi 1 przepisy przyjgte przez producenta sa systematycznie 1 w
uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zasad postgpowania, procedur i
instrukcji. Dokumentacja systemu jakos$ci musi umozliwia¢ spdjna interpretacj¢ programow,
planow, ksiag i zapisoOw jakosci.

Dokumentacja ta w szczegdlno$ci zawiera stosowny opis:

= celow jakosci 1 struktury organizacyjnej, obowiazkOw oraz uprawnien kierownictwa
w odniesieniu do jako$ci produktow,

= odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jako$ci i zapewnienia jakosci,
procesOw i systematycznych dziatan, jakie beda podejmowane,

= badan i testow, ktore beda wykonywane przed, podczas i po zakonczeniu produkcji
oraz ich czgstotliwosci,

= zapisOw dotyczacych jakos$ci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan,
dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego
personelu itd.,

B srodké6w monitorowania osiggania wymaganej jakosci produktu oraz skutecznego
funkcjonowania systemu jakosci.

3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spetnia on
wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2.

Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci
zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$na norme
zharmonizowana lub specyfikacje techniczne.

Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jako$cia zespot audytowy ma co
najmniej jednego czlonka dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie
danego produktu i danej technologii, a takze znajomos$cia odpowiednich wymagan niniejsze;j
dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zaktadzie producenta. Zespot audytowy
dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktéorej mowa w pkt 3.1 tiret piate w celu
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weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odnos$nych wymagan niniejszej
dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z
tymi wymaganiami.

O decyzji zawiadamia si¢ producenta. Zawiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz
uzasadniong decyzje¢ dotyczaca dokonanej oceny.

3.4. Producent podejmuje si¢ wypeklnienia obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jako$ci oraz utrzymania go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz
skuteczny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke¢ notyfikowana, ktora zatwierdzita system
jakosci, o wszelkich zamierzonych modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany
system jako$ci nadal bgdzie spelnial wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2, lub czy
konieczna jest ponowna jego ocena.

Zawiadamia ona producenta o swojej decyzji. Zawiadomienie takie zawiera wnioski z
badania oraz uzasadniona decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

4. Nadzér na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowane;j

4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypetnia zobowigzania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc
produkcji, kontroli, badania 1 magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbgdne
informacje, a zwlaszcza:

= dokumentacj¢ systemu jakosci,

- zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane
dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego
personelu itd.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie,
czy producent posiada i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z
audytu.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi.
Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzic¢
badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan w celu weryfikacji prawidtowosci
funkcjonowania systemu jako$ci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

5. Oznakowanie zgodnosci 1 deklaracja zgodnosci

5.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w niniejszej
dyrektywie oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej
numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu zgodnym z typem opisanym w
certyfikacie badania typu UE oraz spetniajacym odnosne wymagania niniejszej dyrektywy.
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5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci dla kazdego modelu produktu i
przechowuje ja do dyspozycji organdw krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do
obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model produktu, dla ktoérego zostata
sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wiasciwych organdw.

6. Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu
produktu, nastepujace dokumenty, ktore sa udostgpniane organom krajowym:

- dokumentacjg, o ktorej mowa w pkt 3.1,
= zatwierdzong zmiang, o ktoérej mowa w pkt 3.5,

B decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 1
4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub
cofnigtych zatwierdzeniach systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia
odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakos$ci, ktorych wydania
odmoéwila, ktére cofnela, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach
systemow jakosci, ktorych wydania odmoéwita, ktore cofngta, zawiesita lub poddata innym
ograniczeniom oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydata.

8. Upowazniony przedstawiciel
Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 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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| ¥ 94/9/WE
ZALACZNIK V

¥ nowy

MODUL: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WERYFIKACJE PRODUKTU

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacj¢ produktu to ta cze$¢ procedury oceny
zgodnosci, wedlug ktorej producent wywiazuje si¢ z obowiazkow okreslonych w pkt 2, 5.11 6
oraz na swoja wytaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje, ze produkty, wobec ktorych
zastosowano wymagania pkt 3 sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i
spetniaja majace do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

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

3. Weryfikacja

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

Badania 1 testy sprawdzajace zgodno$¢ produktéw z odno$nymi wymaganiami
przeprowadzane sa w drodze badania i testowania kazdego produktu zgodnie z pkt 4.

4. Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego produktu.

4.1. Wszystkie produkty sa pojedynczo poddawane badaniom i wilasciwym testom
okreslonym w odnosnej normie zharmonizowanej/normach zharmonizowanych Iub
specyfikacjach technicznych badz badaniom roéwnowaznym w celu zweryfikowania ich
zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz odno$nymi
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie
badania nalezy przeprowadzic.

4.2. Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do
przeprowadzonych badan i testow oraz umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym
zatwierdzonym produkcie lub zleca jego umieszczenie na swoja odpowiedzialnosc.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organow krajowych przez okres
co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

5. Oznakowanie zgodnosci 1 deklaracja zgodnosci

5.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w niniejszej
dyrektywie oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3, jej
numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu zgodnym z zatwierdzonym typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spetniajacym odno$ne wymagania niniejszej
dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci dla kazdego modelu produktu i
przechowuje ja do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do
obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model produktu, dla ktérego zostata
sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostepniona wlasciwym organom na zadanie.

Za zgoda 1 na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3, producent
moze umiesci¢ na produktach takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.
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6. W uzgodnieniu z jednostka notyfikowana i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze
umieszcza¢ na produktach numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej podczas procesu
produkcji.

7. Upowazniony przedstawiciel
Zobowiazania producenta moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypetniane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Upowazniony przedstawiciel nie moze wykona¢ obowiazkow producenta okreslonych w pkt
2.
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| ¥ 94/9/WE

ZALACZNIK VI

‘ {4 nowy

MODUL: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE
PRODUKCJI ORAZ BADANIE PRODUKTOW POD NADZOREM

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewngtrzna kontrolg produkcji oraz badanie produktéw pod
nadzorem to ta cze$¢ procedury oceny zgodnosci, wedtug ktoérej producent wywiazuje si¢ z
obowiazkow okreslonych w pkt 2, 3 1 4 oraz na swoja wytaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i
deklaruje, ze dane produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i
spetniaja wymagania niniejszej dyrektywy majace do nich zastosowanie.

2. Produkcja

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

3. Kontrola produktow

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

Producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza podczas procesu
produkcji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

4. Oznakowanie zgodnosci 1 deklaracja zgodnosci

4.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodno$ci okreslone w niniejszej
dyrektywie na kazdym egzemplarzu produktu zgodnym z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz spetniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

4.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnos$ci dla modelu produktu i przechowuje ja
do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat wprowadzeniu do obrotu produktu.
Deklaracja zgodnosci identyfikuje model produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wiasciwych organdw.
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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ZALACZNIK VII
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4 nowy

MODUL: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI
PRODUKTU

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci produktu to ta cze$¢ procedury oceny
zgodnosci, wedhug ktorej producent wywiazuje si¢ z obowiazkow okreslonych w pkt 2 i 5
oraz na swoja wytaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje, ze dane produkty sa zgodne
z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja majace do nich zastosowanie
wymagania niniejszej dyrektywy.

2. Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do kontroli i badania gotowych
produktow zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego
systemu jako$ci w odniesieniu do danych produktow.

Whniosek taki zawiera:

= nazwe 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres,

= pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

= wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii produktu,
- dokumentacjg¢ dotyczaca systemu jakosci,

= dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopig¢ certyfikatu badania typu
UE.

3.2. System jakoS$ci zapewnia zgodnos$¢ produktow z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz z odno$nymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa systematycznie i w
uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zasad postgpowania, procedur i
instrukcji. Dokumentacja systemu jakos$ci musi umozliwia¢ spdjng interpretacj¢ programow,
planow, ksiag 1 zapisoOw jakosci.
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Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

= celow jakosci 1 struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa
w odniesieniu do jako$ci produktow,

B badan i testow, ktore beda wykonywane po zakonczeniu produkcji,

= zapisOw dotyczacych jakos$ci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan,
dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego
personelu itd.,

- srodkéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jako$ci w celu stwierdzenia, czy speilnia on
wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2.

Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementow systemu jakosci
zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$na norme
zharmonizowana lub specyfikacj¢ techniczna.

Oproécz doswiadczenia w zakresie systemOw zarzadzania jako$cia zesp6l audytowy ma co
najmniej jednego cztonka dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie
danego produktu i1 danej technologii, a takze znajomoscia odpowiednich wymagan niniejszej
dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta. Zespdt audytowy
dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret piate, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odnos$nych wymagan niniejszej
dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z
tymi wymaganiami.

O decyzji zawiadamia si¢ producenta. Zawiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz
uzasadniong decyzje¢ dotyczaca dokonanej oceny.

3.4. Producent podejmuje si¢ wypeklnienia obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jako$ci oraz utrzymania go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz
skuteczny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostkg¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzita system
jakosci, o wszelkich zamierzonych modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany
system jakosci nadal bgdzie spetniat wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2, lub czy
konieczna jest ponowna jego ocena.

Zawiadamia ona producenta o swojej decyzji. Zawiadomienie takie zawiera wnioski z
badania oraz uzasadniona decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

4. Nadzor na odpowiedzialnos$¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypetnia zobowigzania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.
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4.2. Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc
produkcji, kontroli, badania 1 magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbgdne
informacje, a zwlaszcza:

- dokumentacjg systemu jakosci,

- zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane
dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego
personelu itd.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie,
czy producent posiada i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z
audytu.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi.
Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzi¢
badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie takich badan w celu weryfikacji prawidtowosci
funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi
sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

5. Oznakowanie zgodnosci 1 deklaracja zgodnosci

5.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreSlone w niniejszej
dyrektywie oraz, na odpowiedzialnos$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej
numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu zgodnym z typem opisanym w
certyfikacie badania typu UE oraz spelniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci dla kazdego modelu produktu i
przechowuje ja do dyspozycji organdw krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do
obrotu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje model produktu, dla ktoérego zostata
sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodno$ci zostaje udostgpniona wtasciwym organom na zadanie.

6. Producent przechowuje, przez okres co najmniej 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu
produktu, nastepujace dokumenty, ktore sa udostgpniane organom krajowym:

= dokumentacjg, o ktorej mowa w pkt 3.1,
= zatwierdzong zmiang, o ktoérej mowa w pkt 3.5,

= decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 1
4.4,

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnos$ne organy notyfikujace o wydanych lub
cofnigtych zatwierdzeniach systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia
odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktorych wydania
odmowiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach
systemow jakos$ci, ktorych wydania odmowita, ktore cofngta lub zawiesita oraz, na zadanie, o
zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydata.
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8. Upowazniony przedstawiciel
Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 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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| ¥ 94/9/WE

ZALACZNIK VIII

¥ nowy

MODUL: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI

90

PL



PL

1. Wewngtrzna kontrola produkcji to procedura oceny zgodno$ci, wedlug ktérej producent
wywiazuje si¢ z obowiazkéw okreslonych w pkt 2, 3 1 4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja
wylaczna odpowiedzialnos$¢, ze dane produkty speiniaja wymagania niniejszej dyrektywy
majace do nich zastosowanie.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczna. Dokumentacja umozliwia oceng produktu pod
wzgledem jego zgodnosci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analizg i
oceng ryzyka.

Dokumentacja techniczna okresla odno$ne wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim
dla takiej oceny, projekt, produkcj¢ i1 dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera
przynajmniej nastgpujace elementy:

= 0golny opis produktu,

= projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czeSci i
podzespoléw, obwodow itd.,

= opisy i wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkow i schematéw oraz
dziatania produktu,

- wykaz norm zharmonizowanych lub innych wtasciwych specyfikacji technicznych,
do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
stosowanych w catosci lub czg$ciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu
spelnienia zasadniczych wymagan zdrowia 1 bezpieczenstwa okreslonych w
niniejszej dyrektywie, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaty zastosowane.
W przypadku czg$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji
technicznej okresla sig, ktore czesci zostaty zastosowane,

B wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz
- sprawozdania z badan.
3. Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie
zapewniaty zgodno$¢ wytworzonych produktow z dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w
pkt 2, oraz z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

4. Oznakowanie zgodnosci i deklaracja zgodnosci

4.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodno$ci okreslone w niniejszej
dyrektywie na kazdym egzemplarzu produktu speiniajacego odnosne wymagania niniejszej
dyrektywy.

4.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci dla modelu produktu i przechowuje ja
wraz z dokumentacja techniczna do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po
wytworzeniu produktu. Deklaracja zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktoérego zostata
sporzadzona.

91

PL



PL

Kopia deklaracji zgodnos$ci zostaje udostgpniona na zadanie wiasciwych organdw.
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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‘ ¢ nowy ‘
MODUL: ZGODNOSC W OPARCIU O WERYFIKACJE JEDNOSTKOWA

1. Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacj¢ jednostkowa to procedura oceny zgodnosci, wedtug
ktorej producent wywiazuje si¢ z obowiazkow okreslonych w pkt 2, 3 1 5 oraz zapewnia i
deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, ze dany produkt, wobec ktérego
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zastosowano wymagania pkt 4 jest zgodny z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna i udostgpnia ja jednostce notyfikowanej, o
ktérej mowa w pkt 4. Dokumentacja umozliwia ocen¢ produktu pod wzgledem jego
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, projekt, produkcje i1 dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera
przynajmniej nastgpujace elementy:

= 0golny opis produktu,

= projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czeSci i
podzespoléw, obwodow itp.,

= opisy i wyjasnienia, niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz
dziatania produktu,

- wykaz norm zharmonizowanych lub innych wtasciwych specyfikacji technicznych,
do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
stosowanych w catosci lub czg$ciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu
spelnienia zasadniczych wymagan zdrowia 1 bezpieczenstwa okreslonych w
niniejszej dyrektywie, jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaty zastosowane.
W przypadku czg$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji
technicznej okresla sig, ktore czesci zostaty zastosowane,

B wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itd., oraz
- sprawozdania z badan.

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji odno$nych organdéw
krajowych przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu.

3. Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie
zapewniaty zgodno$¢ wytworzonego produktu z odno$nymi wymaganiami niniejszej
dyrektywy.

4. Werytikacja

W celu sprawdzenia zgodno$ci produktu z odno$nymi wymaganiami niniejszej dyrektywy
wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie
odpowiednich badan i testoéw okreslonych w odnosnych normach zharmonizowanych lub
specyfikacjach technicznych badz badan réwnowaznych. W razie braku takiej normy
zharmonizowanej lub specyfikacji technicznej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie
badania nalezy przeprowadzi¢.
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Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych
badan i testow oraz umieszcza swdj numer identyfikacyjny na zatwierdzonym produkcie lub
zleca jego umieszczenie na swoja odpowiedzialno$¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organdéw krajowych przez okres
co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu produktu.

5. Oznakowanie zgodnosci 1 deklaracja zgodnosci

5.1. Producent umieszcza wymagane oznakowanie zgodnosci okreslone w niniejszej
dyrektywie 1, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4, jej numer
identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu spetiajacym odno$ne wymagania
niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci i przechowuje ja do dyspozycji
organow krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu produktu. Deklaracja
zgodnosci identyfikuje produkt, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci zostaje udostgpniona na zadanie wtasciwych organow.

6. Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 2 1 5 moga by¢ w jego imieniu 1 na jego

odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one
okreslone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK X

Czes¢ A
Uchylona dyrektywa i jej kolejne zmiany
(o ktérych mowa w art. 42)

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Wytacznie art. 6 ust. 3

Europejskiego 1 Rady
(L 284 231.10.2003, s. 1)

Czes¢ B

Terminy transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stosowania
(o ktéorych mowa w art. 41)

Dyrektywa Termin transpozycji Data rozpoczegcia stosowania
94/9/WE 1 wrze$nia 1995 r. 1 marca 1996 r.
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ZALACZNIK XI

TABELA KORELACJI

Dyrektywa 94/9/WE Niniejsza dyrektywa
Art. 1 ust. 1 Art. 1 ust. 1 lit. a)
Art. 1 ust. 2 Art. 1 ust. 1 lit. b)
Art. 1 ust. 3 oprocz akapitu czwartego definicji | Art. 2 ust. 1-9
,Grup 1 kategorii urzadzen”
— Art. 2 ust. 10-26
Art. 1 ust. 3 akapit czwarty definicji ,Grup 1 | Art. 16 ust. 6
kategorii urzadzen”
Art. 1 ust. 4 Art. 1 ust. 2
Art. 2 Art. 3
Art. 3 Art. 4
Art. 4 Art. 5
Art. 5 ust. 1 akapit pierwszy -
Art. 5 ust. 1 akapit drugi Art. 12 ust. 2
Art. Sust. 213 -
- Art. 6-11
— Art. 12 ust. 1
Art. 6 -
Art. 7 -
Art. 8 ust. 1-6 Art. 13 ust. 1-6
Art. 8 ust. 7 —
- Art. 14115
— Art. 16 ust. 1-5
- Art. 17-39
- Art. 40 ust. 1
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Art. 9-13

Art. 14 ust. 1
Art. 14 ust. 213
Art. 15 ust. 1

Art. 15 ust. 2

Art. 16
Zalaczniki [-1X
Zalacznik X

Zalacznik XI

Art. 40 ust. 213
Art. 41 ust. 1
Art. 41 ust. 2
Art. 42

Art. 43

Art. 44
Zalaczniki [-1X

Zatacznik X

Zalacznik XI
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