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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/426
z dnia 9 marca 2016 r.

w sprawie urzadzefi spalajacych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (Y),

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/142/WE () ustanowiono przepisy dotyczace
wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku urzadzen spalajacych paliwa gazowe (zwane dalej
yurzadzeniami”).

(2)  Dyrektywa 2009/142/WE jest oparta na zasadach nowego podejicia, okreslonych w rezolucji Rady z dnia 7 maja
1985 r. w sprawie nowego podejscia do harmonizacji technicznej i norm (¥). Okresla ona zatem jedynie
zasadnicze wymagania majgce zastosowanie do urzadzen, podczas gdy szczegdly techniczne przyjmowane sg
przez Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki
(CENELEC) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (). Zgodnosé
z ustanowionymi w ten spos6b normami zharmonizowanymi, ktorych numery referencyjne zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stwarza domniemanie zgodnosci z wymaganiami
dyrektywy 2009/142/WE. Do$wiadczenie pokazuje, ze te podstawowe zasady sprawdzily si¢ w przedmiotowym
sektorze 1 nalezy je utrzyma¢, a nawet bardziej wspiera ich stosowanie.

(3)  Dos$wiadczenia zdobyte w zwigzku z wdrazaniem dyrektywy 2009/142/WE wskazuja na potrzebe zmiany
niektérych jej przepiséw w celu ich usciSlenia i zaktualizowania, zapewniajagc tym samym pewnos$¢ prawa
w zakresie definicji odnoszacych si¢ do jej zakresu stosowania, treici powiadomien skladanych przez panstwa
czlonkowskie dotyczacych rodzajéow gazu oraz odpowiadajgcych im ciSnien zasilania stosowanych na ich
terytorium oraz niekt6rych zasadniczych wymagan.

(4)  Z uwagi na to, ze zakres stosowania, zasadnicze wymagania i procedury oceny zgodno$ci muszg by¢ identyczne
we wszystkich panstwach czlonkowskich, nie ma prawie Zadnego marginesu swobody w transpozycji do prawa
krajowego dyrektywy opartej na zasadach nowego podejscia. Aby uprosci¢ ramy regulacyjne, dyrektywa
2009/142/WE powinna zosta¢ zastapiona rozporzadzeniem, ktére jest odpowiednim instrumentem prawnym,
poniewaz wprowadza jasne i szczegélowe przepisy, niepozostawiajgce miejsca na zréznicowang transpozycje
przez panstwa czlonkowskie, zapewniajac tym samym jednolite wdrazanie przepiséw w calej Unii.

() Dz.U.C458219.12.2014, 5. 25.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 20 stycznia 2016 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 12 lutego 2016 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/142/WE z dnia 30 listopada 2009 r. odnoszaca si¢ do urzadzen spalajacych paliwa
gazowe (Dz.U.L 330z 16.12.2009, s. 10).

(% Dz.U.C13624.6.1985,s. 1.

(’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25|WE, 95/16/WE, 97/23|WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady
87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U.L 316z 14.11.2012,s. 12).
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(5) W decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE (') ustanowiono wspélne zasady i przepisy
odniesienia, ktére majg by¢ stosowane w calym prawodawstwie sektorowym, tak aby zapewni¢ spéjne podstawy
dla zmian lub przeksztalcen tego prawodawstwa. W celu zagwarantowania spéjnosci z innymi sektorowymi
przepisami dotyczacymi produktéw dyrektywa 2009/142/WE powinna zosta¢ dostosowana do tej decyzji.

(6) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (%) ustanowiono przepisy dotyczace
akredytacji jednostek oceniajacych zgodno$¢, ramy nadzoru rynku produktéw i kontroli produktéw z panstw
trzecich, a takze ogélne zasady dotyczace oznakowania CE.

(7)  Zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia powinien odzwierciedla¢ zakres stosowania dyrektywy
2009/142/WE. Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do urzadzenn wykorzystywanych
w gospodarstwach domowych lub poza nimi do szeregu szczegdlnych zastosowan oraz do osprzetu zaprojekto-
wanego w celu dolaczenia do takich urzadzen.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie obejmuje urzadzenia oraz osprzgt, ktére s3 nowe na rynku unijnym w chwili
wprowadzenia ich do obrotu; oznacza to, Ze s3 to albo nowe urzadzenia i osprz¢t wyprodukowane przez
producenta majacego siedzib¢ w Unii, albo urzadzenia i osprzet, nowe lub uzywane, przywiezione z panstwa
trzeciego.

(9)  Urzadzenia o wartosci historycznej lub artystycznej w rozumieniu art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE), ktére nie zostaly oddane do uzytku, takie jak urzadzenia zabytkowe i inne urzadzenia
wykorzystywane na potrzeby wystaw lub do celéw kolekcjonerskich, nie powinny by¢ uznawane za urzadzenia
objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(10) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich form dostawy, w tym sprzedazy na
odleglos¢.

(11) Celem niniejszego rozporzadzenia powinno by¢ zapewnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego urzadzen
oraz osprzetu w odniesieniu do zagrozenia bezpieczenstwa powodowanego przez gaz oraz do efektywnosci
energetycznej.

(12) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno by¢ stosowane do kwestii uregulowanych w sposéb bardziej szczegélowy
w innych unijnych aktach harmonizacyjnych. Dotyczy to Srodkéw przyjetych na podstawie dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE (3).

(13) Niniejsze rozporzadzenie powinno uniemozliwi¢ pafistwom czlonkowskim wprowadzanie bardziej rygorys-
tycznych wymagan dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i oszczednosci energii, ktére prowadzityby do
zakazania, ograniczenia lub utrudnienia udostgpniania na rynku i oddawania do uzytku urzadzen zgodnych
z niniejszym rozporzadzeniem. Nie powinno to jednak wplywaé na mozliwo$¢ nakladania przez panstwa
czlonkowskie, w ramach wdrazania innych aktéw Unii, wymagan wplywajacych na efektywnos¢ energetyczna
produktéw, w tym urzadzen, o ile Srodki te pozostaja w zgodnosci z TFUE.

(14) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/28/WE (¥) naklada na paristwa czlonkowskie wymaganie
wprowadzenia w ich przepisach i kodeksach budowlanych stosownych $rodkéw zwigkszajacych udzial energii ze
wszelkiego rodzaju Zrédel odnawialnych w sektorze budowlanym. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/31/UE (*) naklada na panstwa czlonkowskie wymaganie ustanowienia minimalnych wymagai w zakresie
charakterystyki energetycznej budynkéw i elementéw budynkéw, a takze systemowych wymagan odnoszacych si¢
do ogdlnej charakterystyki systeméw technicznych budynku instalowanych w istniejacych budynkach. Dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/27/UE (°) naklada na pafstwa czlonkowskie wymaganie podjecia
dostatecznych $rodkéw na rzecz stopniowego obnizania zuzycia energii w réznych obszarach, w tym
w budynkach.

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspélnych ram dotyczacych wprowadzania
produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U.L 218 2 13.8.2008, 5. 82).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U.L 218 2 13.8.2008, s. 30).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 paZzdziernika 2009 r. ustanawiajaca ogdlne zasady ustalania
wymogdéw dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energia (Dz.U. L 285 z 31.10.2009, s. 10).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/28/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie promowania stosowania energii ze
zrédel odnawialnych zmieniajaca i w nastepstwie uchylajaca dyrektywy 2001/77/WE oraz 2003/30/WE (Dz.U. L 140 z 5.6.2009, s. 16).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/31/UE z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie charakterystyki energetycznej budynkéw
(Dz.U.L153218.6.2010,s.13).

(®) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/27UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie efektywnosci energetycznej, zmiany
dyrektyw 2009/125/WE i 2010/30/UE oraz uchylenia dyrektyw 2004/8/WEi2006/32/WE (Dz.U.L 315z 14.11.2012,s. 1).
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(15) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na obowigzek przyjmowania przez panstwa czltonkowskie
§rodkoéw odnoszacych si¢ do promowania stosowania energii ze zZrédel odnawialnych oraz do efektywnosci
energetycznej budynkéw zgodnie z dyrektywami 2009/28/WE, 2010/31/UE i 2012/27|UE. To, ze krajowe $rodki
moga w okreslonych okolicznosciach ograniczaé instalowanie urzadzen spelniajgcych wymaganie racjonalnego
wykorzystania energii zawarte w niniejszym rozporzadzeniu, jest zgodne z celami tych dyrektyw, o ile takie
Srodki nie stanowia nieuzasadnionej bariery rynkowe;j.

(16) Panstwa czlonkowskie powinny podja¢ kroki niezbedne do zapewnienia, by urzadzenia byly udostepniane na
rynku i oddawane do uzytku wylgcznie wtedy, gdy przy ich normalnym uzytkowaniu nie stanowig zagrozenia
dla zdrowia ani bezpieczefistwa os6b, zwierzat domowych lub dla mienia.

(17) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno wplywac na uprawnienie pafistw cztonkowskich do stanowienia przepiséw
dotyczacych uruchamiania oraz okresowych inspekcji urzadzen ani do wprowadzania innych $rodkéw, takich jak
szkolenia czy certyfikacja instalatoréw, w celu zapewnienia prawidlowej instalacji, uzytkowania i konserwacji
urzadzefi, w tym do wprowadzania zapewniajacych bezpieczefistwo Srodkéw ostroznosci. Te przepisy i $rodki
maja zasadnicze znaczenie dla zapobiegania zatruciom gazem, w tym tlenkiem wegla (CO), oraz ulatnianiu si¢
wszelkich substancji szkodliwych dla zdrowia i negatywnie wplywajacych na bezpieczenstwo.

(18) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno wplywaé na uprawnienie panstw czlonkowskich do stanowienia
uznawanych przez nie za niezbedne wymagan dotyczacych aspektéw instalacji, warunkéw wentylacji oraz
aspektéw dotyczacych bezpieczenistwa samego budynku i jego charakterystyki energetycznej, o ile te wymagania
nie narzucajg wymagan projektowych w odniesieniu do urzadzen.

(19) Poniewaz niniejsze rozporzadzenie nie obejmuje zagrozen powodowanych przez urzadzenia w przypadku niepra-
widlowej instalacji, konserwacji lub uzytkowania, nalezy zachecaé panstwa czlonkowskie do podejmowania
srodkéw upowszechniajacych wiréd spoleczenstwa wiedze na temat zagrozen dla zdrowia i bezpieczenistwa
zwigzanych z produktami spalania oraz potrzeby podjecia odpowiednich $rodkéw ostroznosci zapewniajgcych
bezpieczenstwo, miedzy innymi w odniesieniu do emisji tlenku wegla.

(20)  Chociaz niniejsze rozporzadzenie nie reguluje warunkéw zasilania gazem w panstwach czlonkowskich, nalezy
w nim uwzgledni¢ fakt, ze wobec braku harmonizacji wlasciwosci technicznych paliw gazowych w poszcze-
gblnych panstwach czlonkowskich obowigzujg rézne warunki dotyczgce rodzaju gazu i ciSniefi zasilania. Sktad
i specyfikacje rodzajéw gazu oraz cidnieni zasilania w miejscu, w ktérym urzadzenie jest oddawane do uzytku,
maja bardzo istotne znaczenie dla bezpiecznego i prawidlowego funkcjonowania urzadzenia, dlatego tez aspekt
ten powinien by¢ uwzgledniany na etapie projektowania urzadzenia, aby zapewni¢ jego zgodno$¢ z rodzajem
(rodzajami) gazu i ci$nieniem (ci$nieniami) zasilania, dla kt6rych jest ono przeznaczone.

(21)  Aby zapobiec powstaniu barier w handlu urzadzeniami z przyczyn zwigzanych z faktem, ze warunki zasilania
gazem nie zostaly jeszcze zharmonizowane oraz aby zapewnil dostateczne informowanie podmiotéw
gospodarczych, pafstwa czlonkowskie powinny odpowiednio wezesnie powiadamiaé inne panstwa czlonkowskie
oraz Komisj¢ o rodzajach gazu i odpowiadajacych im ci$nieniach zasilania stosowanych na ich terytorium oraz
o wszelkich zmianach w tym zakresie.

(22) Powiadomienia skladane przez panstwa czlonkowskie o rodzajach gazéw i cisnieniach zasilania powinny
zawiera¢ niezbedne informacje dla podmiotéw gospodarczych. W tych ramach podstawowe Zrddlo dostarczanego
paliwa gazowego nie ma znaczenia dla wlasciwosci, wydajnosci oraz zgodnosci urzadzen z warunkami zasilania
gazem przedstawionymi w powiadomieniu.

(23)  Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie, by ustalajgc rodziny i grupy gazu wykorzystywanego na ich terytorium,
uwzglednialy postepujace prace normalizacyjne w zakresie wlasciwosci gazu, a tym samym zapewnialy w calej
Unii spdjne i skoordynowane podejicie do harmonizacji paliw gazowych dzigki normalizacji.

(24)  Jezeli, zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/73/WE (') oraz postepujacymi pracami
normalizacyjnymi CEN w zakresie specyfikacji jakosci gazu panstwa czlonkowskie podejmg konkretne $rodki na
rzecz szerszego wykorzystywania biogazu poprzez wprowadzanie tego gazu do sieci przesylowej gazu lub
poprzez przesylanie takiego gazu wydzielonymi systemami przesylowymi, powinny one zapewni¢ odpowiednio
wezesna aktualizacje ich powiadomien o rodzajach gazu, w przypadku gdy jako$¢ dostarczanego gazu nie miesci
si¢ w zakresie uprzednio podanym w powiadomieniu.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/73/WE z dnia 13 lipca 2009 r. dotyczaca wspdlnych zasad rynku wewngtrznego
gazu ziemnego i uchylajgca dyrektywe 2003/55/WE (Dz.U.L 211 z 14.8.2009, s. 94).
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(25) Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie, by ustanawiajac swoje krajowe plany dzialania zgodnie z dyrektywa
2009/28/WE w celu wypelnienia obowigzku zwigkszenia udzialu energii ze Zrddel odnawialnych,
a w szczegblnosci biogazu, w catkowitym zuzyciu energii, rozwazyly mozliwo$¢ wprowadzania takich gazéw do
sieci przesytowej gazu.

(26) Panstwa czlonkowskie powinny podjaé Srodki niezbedne do zapewnienia, by warunki zasilania gazem nie
stanowily barier w handlu oraz by nie ograniczaly oddawania do uzytku urzadzen zgodnych z lokalnymi
warunkami zasilania gazem.

(27)  Urzadzenia objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i zgodne z nim powinny korzystaé ze
swobodnego przeplywu towaréw. Nalezy zezwala¢ na oddawanie takich urzadzen do uzytku, o ile s3 one zgodne
z lokalnymi warunkami zasilania gazem.

(28)  Oznaczenie kategorii urzgdzenia zamieszczone na urzagdzeniu lub na jego tabliczce znamionowej wskazuje
bezposrednio rodziny lub grupy gazu, do ktérych bezpiecznego spalania — na oczekiwanym poziomie wydajnosci
— urzadzenie zostalo zaprojektowane, a tym samym zapewnia zgodno§¢ urzadzenia z lokalnymi warunkami
zasilania gazem.

(29) Nalezy przestrzega¢ zasadniczych wymagan ustanowionych w niniejszym, rozporzadzeniu, aby zapewnié, by
przy normalnym uzytkowaniu na oczekiwanym poziomie wydajno$ci urzadzenia byly bezpieczne.

(30) Zasadnicze wymagania nalezy interpretowad i stosowaé w taki sposéb, aby uwzglednialy stan techniki w czasie
projektowania i wytwarzania, jak rowniez wzgledy natury technicznej i ekonomicznej odpowiadajace wysokiemu
poziomowi ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz racjonalnego wykorzystania energii.

(31) Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za zgodno$¢ urzadzen i osprzg¢tu z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z ich rola w lafcuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony
intereséw publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczefistwo oséb i zwierzat domowych, ochrona konsumentéw
i mienia oraz racjonalne wykorzystanie energii, a takze zapewni¢ uczciwg konkurencj¢ na rynku unijnym.

(32) Wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczgce w fafncuchu dostaw i dystrybucji powinny podja¢ stosowne
srodki w celu zapewnienia, by wprowadzaly one na rynek jedynie urzadzenia lub osprzet zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem. Nalezy okresli¢ wyraZny i proporcjonalny podzial obowigzkéw, ktéry odpowiada roli kazdego
z podmiotéw gospodarczych w tancuchu dostaw i dystrybuciji.

(33) Producent posiadajacy dokladng wiedz¢ o procesie projektowania i produkcji znajduje si¢ w najlepszym
polozeniu, by przeprowadzi¢ procedurg¢ oceny zgodnosci. Tym samym ocena zgodnosci powinna pozostaé
wylacznie obowiazkiem producenta.

(34)  Producent powinien dostarczy¢ dostateczne i szczeg6lowe informacje na temat przeznaczenia urzadzenia, by
umozliwi¢ jego prawidlowe i bezpieczne zainstalowanie i oddanie do uzytku, uzytkowanie i konserwacje.
Potrzebne moze okazaé sig¢, by takie informacje obejmowaly specyfikacje techniczng elementu laczacego
urzadzenie z otoczeniem, w kt6érym jest ono instalowane.

(35) Niniejszego rozporzadzenia nie powinno si¢ stosowal do oséb fizycznych, ktére wytwarzaja urzadzenia
niezawodowo i uzywaja ich wylacznie do wlasnych celéw.

(36) W celu ulatwienia komunikacji miedzy podmiotami gospodarczymi, krajowymi organami nadzoru rynku
i konsumentami pafistwa czlonkowskie powinny zachgcaé podmioty gospodarcze do umieszczania adresu strony
internetowej obok adresu pocztowego.

(37) Niezbedne jest zapewnienie zgodno$ci wprowadzanych na rynek unijny urzadzen i osprzetu pochodzacych
z panstw trzecich z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, a w szczegdlnoSci zapewnienie, aby takie
urzadzenia i osprzet zostaly poddane przez producentéw odpowiednim procedurom oceny zgodnosci. Nalezy
zatem wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniajg si¢, Ze urzadzenia i osprzet wprowadzane
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przez nich do obrotu sg zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia oraz ze nie wprowadzaja oni do
obrotu urzadzeni i osprzetu niespelniajacych tych wymagan lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy réwniez
wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja sig, ze przeprowadzono procedury oceny
zgodnosci oraz ze oznakowanie CE na urzadzeniach i osprzecie oraz dokumentacja urzadzenia sporzadzona
przez producentéw sa dostepne na potrzeby kontroli ze strony wlasciwych organéw krajowych.

(38) Dystrybutor udostepnia na rynku urzadzenie lub osprzet po ich wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub
importera i powinien dziala¢ z nalezyta starannoscia, tak obchodzac si¢ z urzadzeniem lub osprzgtem, by nie
mialo to negatywnego wplywu na ich zgodnos¢.

(39) Kazdy importer wprowadzajac do obrotu urzadzenie lub osprzet, powinien wskaza¢ na urzadzeniu lub osprzecie
swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy, a takze adres pocztowy, pod
ktérym mozna si¢ z nim skontaktowal. W przypadku gdy wielko$¢ lub charakter urzadzenia albo osprzetu
uniemozliwia takie oznaczenie, nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady. Dotyczy to przypadkéw, w ktorych
importer musiatby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na urzadzeniu lub osprzgcie swoja nazwe i adres.

(40) Kazdy podmiot gospodarczy, ktéry wprowadza urzadzenie lub osprzet do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem
towarowym lub modyfikuje urzadzenie lub osprzet w sposéb mogacy wplynaé na ich zgodno$¢ z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia, powinien by¢ uznany za producenta i przejac jego obowiazki.

(41) Dpystrybutorzy i importerzy, ze wzgledu na bliski zwigzek z rynkiem, powinni by¢ zaangazowani w zadania
zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez wlasciwe organy krajowe, oraz powinni by¢ przygotowani do
aktywnego udzialu w wykonywaniu tych zadan, dostarczajac tym organom wszystkich niezbednych informacji
dotyczacych danego urzadzenia lub danego osprzetu.

(42)  Zapewnienie identyfikowalno$ci urzadzen lub osprzetu w calym laficuchu dostaw przyczynia si¢ do uproszczenia
nadzoru rynku i poprawy jego sprawnosci. Sprawny system identyfikowalnosci utatwia organom nadzoru rynku
realizacj¢ zadania polegajacego na identyfikacji podmiotéw gospodarczych udostepniajacych na rynku urzadzenia
lub osprzet niespelniajace wymagan. Podmioty gospodarcze, ktére przechowuja wymagane na mocy niniejszego
rozporzadzenia informacje umozliwiajace identyfikacje innych podmiotéw gospodarczych, nie powinny by¢
zobowigzane do aktualizowania takich informacji w odniesieniu do innych podmiotéw gospodarczych, ktére
dostarczyly im urzadzenie lub osprzgt lub ktérym one dostarczyly urzadzenie lub osprzet.

(43) Nalezy ograniczy¢ niniejsze rozporzadzenie do przedstawienia zasadniczych wymagan. W celu ulatwienia oceny
zgodnosci z tymi wymaganiami nalezy przyja¢ domniemanie zgodnosci urzadzeni i osprzetu, ktére sg zgodne ze
zharmonizowanymi normami przyjetymi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1025/2012 do celéw okreslania szczegdtowych specyfikacji technicznych dla tych wymagan, w szczegdlnosci
w odniesieniu do projektu, produkeji, dzialania, badania, racjonalnego wykorzystania energii oraz instalacji
urzadzen.

(44) Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 okresla procedure wniesienia zastrzezen wobec norm zharmonizowanych
w przypadku, gdy normy takie nie spelniaja w pelni wymagan niniejszego rozporzadzenia.

(45) Nalezy ustanowi procedury oceny zgodnoSci pozwalajace podmiotom gospodarczym na wykazanie,
a wlaSciwym organom na zapewnienie, ze urzadzenia i osprzet udostepnione na rynku spelniajg zasadnicze
wymagania. W decyzji nr 768/2008/WE ustanowiono moduly procedur oceny zgodnosci, obejmujace procedury
od najmniej do najbardziej rygorystycznej, proporcjonalnie do poziomu wystepujacego zagrozenia oraz
wymaganego poziomu bezpieczenistwa. W celu zapewnienia spdjnosci miedzy sektorami oraz uniknigcia
wariantéw doraznych, nalezy wybieraé procedury oceny zgodnosci sposrdd tych modutdw.

(46)  Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE, zawierajaca wymagane na mocy niniejszego rozporza-
dzenia informacje na temat spelnienia przez dane urzadzenie lub osprzet wymagan niniejszego rozporzadzenia
i pozostatych wlasciwych aktéw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

(47) W celu zapewnienia skutecznego dostepu do informacji na potrzeby nadzoru rynku informacje wymagane do
zidentyfikowania aktéw Unii stosowanych do urzadzen i osprzetu powinny byé dostepne w pojedynczej
deklaracji zgodnoici UE. W celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego podmiotéw gospodarczych
wspomniana pojedyncza deklaracja zgodnosci UE moze mie¢ forme folderu, ztozonego z odpowiednich poszcze-
gblnych deklaracji zgodnosci.
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(48)  Oznakowanie CE, wskazujace na zgodnos¢ urzadzenia lub osprzetu, jest widoczng konsekwencjg calego procesu
obejmujacego oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogélne zasady dotyczace oznakowania CE i jego zwigzku
z innymi rodzajami oznakowania okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. W niniejszym rozporzadzeniu
nalezy ustanowi¢ zasady regulujgce umieszczanie oznakowania CE na urzadzeniach i osprzecie. Nalezy
wprowadzi¢ wyjatki dla przypadkéw, gdy wielko$¢ lub charakter urzadzenia lub osprzetu uniemozliwiajg
umieszczenie na nich oznakowania CE.

(49)  Elementy osprzetu nie sa urzadzeniami, lecz produktami posrednimi przeznaczonymi dla producentéw urzadzen
i zaprojektowanymi w celu dolaczenia ich do urzadzenia. Niemniej jednak osprzet powinien spelnia¢ zasadnicze
wymagania, aby prawidlowo stuzyl zamierzonemu celowi po dofaczeniu do urzadzenia lub po montazu w celu
utworzenia urzgdzenia. Z mysla o uproszczeniu oraz w celu uniknigcia niejasnosci i nieporozumiefi wsrod
producentéw przy wykonywaniu ich obowigzkéw, za uzasadnione uznaje si¢, aby oznakowanie CE bylo
umieszczane takze na osprzecie.

(50) Kontrola zgodnosci urzadzen i osprzgtu z zasadniczymi wymaganiami jest niezbedna do zapewnienia skutecznej
ochrony zdrowia i bezpieczeristwa os6b oraz ochrony zwierzat domowych i mienia.

(51) Aby zagwarantowa¢ zgodno$¢ urzadzen i osprzetu z zasadniczymi wymaganiami niezbedne jest ustanowienie
odpowiednich procedur oceny zgodnosci, ktérych powinien przestrzegal producent. Procedury te powinny
zosta¢ ustanowione na podstawie modutéw oceny zgodnosci ustanowionych w decyzji nr 768/2008WE.

(52) Procedury oceny zgodnosci okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu wymagaja udzialu jednostek oceniajacych
zgodno$¢, notyfikowanych Komisji przez panstwa czlonkowskie.

(53) Dos$wiadczenie pokazuje, Ze kryteria okreslone w dyrektywie 2009/142/WE, ktére musza spetni¢ jednostki
oceniajace zgodno$¢ celem notyfikowania Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednolitego wysokiego
poziomu realizacji zadan przez jednostki notyfikowane na calym terytorium Unii. Realizacja zadai przez
wszystkie jednostki notyfikowane na takim samym poziomie oraz zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji
ma jednak zasadnicze znaczenie. Wymaga ona ustanowienia obowiazkowych wymagan dla tych jednostek
oceniajacych zgodno$é, ktére chca byé notyfikowane jako podmioty $wiadczace ustlugi w zakresie oceny
zgodnosci.

(54) W celu zapewnienia spdjnego poziomu jakosci oceny zgodnosci nalezy takze ustanowi¢ wymagania
obowigzujace organy notyfikujace i inne podmioty uczestniczace w ocenie, notyfikowaniu i monitorowaniu
jednostek notyfikowanych.

(55)  Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze zgodno$¢ z kryteriami okreslonymi w normach zharmonizowanych,
nalezy przyja¢ domniemanie, ze spelnia ona odpowiednie wymagania okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu.

(56) Nalezy uzupetni¢ system okre§lony w niniejszym rozporzadzeniu o system akredytacji przewidziany w rozporza-
dzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi podstawowy Srodek weryfikacji kompetencji jednostek
oceniajgcych zgodno$¢, nalezy ja stosowaé rowniez do celéw notyfikacji.

(57)  Za preferowana metode wykazywania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodnos¢ krajowe organy
publiczne w calej Unii powinny uznal przejrzysty akredytacje przewidziang w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008, zapewniajacg niezbedny poziom zaufania do certyfikatow zgodnosci. Organy krajowe mogg jednak
uznaé, ze dysponuja odpowiednimi $rodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny. W takich
przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodno$ci ocen przeprowadzanych przez inne
organy krajowe, powinny one przekaza¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim niezbedng dokumentacje
wykazujacy, ze przedmiotowe jednostki oceniajgce zgodno$¢ spelniajg wlasciwe wymagania regulacyjne.

(58) Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecaja realizacje czesci zadan zwiazanych z oceng zgodnosci podwyko-
nawcom lub korzystaja z ustug jednostek zaleznych. W celu zapewnienia poziomu bezpieczenstwa wymaganego
w przypadku urzadzen i osprzetu, ktére majg zosta¢ wprowadzone na rynek unijny, zasadnicze znaczenie ma to,
by w ramach wykonywania zadan oceny zgodnosci podwykonawcy i jednostki zalezne spelnialy te same
wymagania co jednostki notyfikowane. W zwigzku z tym istotne jest, by ocena kompetencji i wynikéw
dzialalnosci jednostek, ktére maja by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie juz notyfikowanych jednostek
obejmowaly réwniez dzialania realizowane przez podwykonawcéw i jednostki zalezne.



31.3.2016 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 81/105

(59) Nalezy zwigkszy¢ skuteczno$¢ i przejrzysto$¢ procedury notyfikacji, a w szczegélnosci nalezy ja dostosowal do
nowych technologii, by umozliwi¢ notyfikacje online.

(60) Poniewaz jednostki notyfikowane moga oferowal swoje ustlugi w calej Unii, nalezy zapewni¢ pozostalym
panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwo$¢ zglaszania zastrzezen dotyczacych jednostek notyfikowanych.
Nalezy zatem wyznaczy¢ termin, w jakim mozliwe bedzie wyjasnienie wszelkich watpliwosci lub obaw co do
kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢ przed rozpoczeciem przez nie dzialalno$ci w charakterze jednostek
notyfikowanych.

(61) Z punktu widzenia konkurencyjnosci zasadnicze znaczenie ma to, by jednostki notyfikowane stosowaly
procedury oceny zgodnodci, nie nakladajagc zbednego obcigzenia na podmioty gospodarcze. Z tego samego
powodu oraz w celu zapewnienia réwnego traktowania podmiotéw gospodarczych nalezy zapewni¢ spdjnosé
stosowanych procedur oceny zgodnosci pod wzgledem technicznym. Najlepszym sposobem do osiggnigcia tego
celu jest odpowiedna koordynacja jednostek notyfikowanych.

(62)  Strony zainteresowane powinny mie¢ prawo odwolania si¢ od wynikéw oceny zgodnosci przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana. Z tego wzgledu nalezy zapewni¢ dostgpnos$¢ procedury odwolawczej od decyzji
podejmowanych przez jednostki notyfikowane.

(63) Dla zapewnienia pewnoSci prawa nalezy wyjasnié, ze do urzadzen i osprzetu objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli produktéw wprowa-
dzanych na rynek unijny, ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Niniejsze rozporzadzenie nie
powinno uniemozliwia¢ panstwom czlonkowskim wyboru organéw wlasciwych do wykonywania tych zadan.

(64) Dyrektywa 2009/142/WE przewiduje juz wprowadzenie procedury ochronnej, koniecznej dla zapewnienia
mozliwosci zakwestionowania zgodnosci urzadzenia lub osprzetu. Aby zwigkszy¢ przejrzysto$é i skroci¢ czas

przebiegu takiej procedury konieczne jest udoskonalenie istniejacej procedury ochronnej, tak aby zwigkszy¢ jej
skuteczno$¢ oraz umozliwi¢ wykorzystanie wiedzy specjalistycznej dostepnej w panstwach czlonkowskich.

(65) Istniejacy system powinien zosta¢ uzupelniony o procedure zapewniajaca przekazywanie zainteresowanym
stronom informacji na temat Srodkéw, ktére majg zostaé przyjete w odniesieniu do urzadzen i osprzetu stwarza-
jacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb, dla zwierzat domowych lub mienia. Powinien on
réwniez umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie — we wspélpracy z odpowiednimi podmiotami
gospodarczymi — dzialafi w odniesieniu do takich urzadzen i osprz¢tu na wczesniejszym etapie.

(66) W przypadku gdy paristwa czlonkowskie i Komisja osiggng porozumienie co do zasadnosci okreslonego $rodka
wprowadzonego przez dane pafistwo czlonkowskie, nie nalezy wymagaé dalszego udzialu Komisji, z wyjatkiem
przypadkéw, w ktorych niezgodno$¢ mozna przypisaé wadom w normie zharmonizowane;j.

(67) Nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do treSci powiadomienn skladanych przez panstwa czlonkowskie dotyczacych
warunkéw zasilania gazem na ich terytorium. Szczegélnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac akty
delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych
dokument6éw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(68) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzgdzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (').

(69) Procedure doradczg nalezy stosowal w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych, w ktérych zada si¢ od
notyfikujgcego panstwa czlonkowskiego wprowadzenia niezbednych $rodkéw naprawczych w odniesieniu do
jednostek notyfikowanych, ktére nie spelniaja wymagan dotyczgcych ich notyfikacji lub przestaly spelniaé te
wymagania.

(70)  Procedure sprawdzajaca nalezy stosowaé w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych w celu okreslenia
formy powiadomien pafistw cztonkowskich o warunkach zasilania gazem na ich terytorium.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).
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(71)  Procedure sprawdzajaca nalezy réwniez stosowal w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
w odniesieniu do urzadzen i osprzetu zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajgcych zagrozenie dla zdrowia lub
bezpieczenstwa oséb, dla zwierzat domowych lub mienia.

(72) Komisja powinna przyjaé akty wykonawcze majgce natychmiastowe zastosowanie, jezeli w uzasadnionych
przypadkach dotyczacych urzadzen lub osprzetu zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla
zdrowia lub bezpieczefistwa osdb, jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng potrzebg.

(73) Zgodnie z ustalong praktyka komitet ustanowiony na mocy niniejszego rozporzadzenia moze odgrywaé
pomocng role w badaniu zagadnienn dotyczacych stosowania niniejszego rozporzadzenia, zglaszanych zgodnie
z regulaminem komitetu przez przewodniczacego lub przez przedstawiciela panstwa cztonkowskiego.

(74) Przy badaniu zagadnien zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem, innych niz jego wykonywanie lub
naruszenie, tj. na forum grupy ekspertéw Komisji, Parlament Europejski powinien, zgodnie z istniejaca praktyka,
otrzymywac wszelkie informacje i pelng dokumentacje oraz, w razie potrzeby, zaproszenie do udzialu w takich
posiedzeniach.

(75) Komisja powinna, w drodze aktéw wykonawczych oraz — z uwagi na ich szczegdlny charakter — bez stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011, rozstrzyga¢ o zasadnosci $rodkéw podejmowanych przez pafistwa
cztonkowskie w odniesieniu do urzadzeri i osprzetu niezgodnych z wymaganiami.

(76) Nalezy przyjac rozsadne ustalenia przejSciowe, umozliwiajace udostepnianie na rynku i oddawanie do uzytku,
bez koniecznosci spelnienia dalszych wymagan produktowych, urzadzeri i osprzetu, ktére wprowadzono juz do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2009/142/WE przed dniem rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia.
Dystrybutorzy powinni w zwiazku z tym mie¢ mozliwo$¢ dostarczania urzadzen i osprzetu, ktére wprowadzono
do obrotu przed dniem rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, czyli zapaséw, ktére juz trafity do
fanicucha dystrybuciji.

(77) Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace sankcji za naruszenie niniejszego rozporzadzenia
oraz zapewni¢ wykonywanie takich przepisow. Sankcje te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

(78) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie, aby znajdujace si¢ w obrocie w Unii
urzadzenia i osprzet spelnialy wymagania w zakresie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
os6b oraz ochrony zwierzat domowych i mienia, jak réwniez racjonalnego wykorzystania energii, przy
jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego, nie moze zostal osiggniety w sposéb
wystarczajacy przez pafstwa czlonkowskie, natomiast — ze wzgledu na rozmiary i skutki — mozliwe jest jego
lepsze osiggniecie na poziomie Unii, Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

(79) Nalezy zatem uchyli¢ dyrektywe 2009/142/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do urzadzen i osprzetu.

2. Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia uznaje sig, ze urzadzenie jest ,normalnie uzytkowane”, gdy spelnione sg
nastepujace warunki:

a) zostalo prawidlowo zainstalowane i jest regularnie konserwowane zgodnie z instrukcjg producenta;

b) jest uzytkowane w granicach normalnych zmian jakosci gazu i normalnych wahan ci$nienia zasilania, okre$lonych
przez panstwa czlonkowskie w ich powiadomieniach zgodnie z art. 4 ust. 1;

c) jest uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem lub w sposéb, ktéry mozna racjonalnie przewidzied.
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3. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do urzadzen specjalnie zaprojektowanych:
a) do uzytku w procesach przemystowych prowadzonych w obiektach przemystowych;

b) do uzytku w statkach powietrznych i na kolei;

¢) do celow badawczych na potrzeby tymczasowego uzytkowania w laboratoriach.

Na potrzeby niniejszego ustepu urzadzenie uznaje si¢ za ,specjalnie zaprojektowane”, gdy zostalo zaprojektowane w taki
sposéb, by stuzyto wylacznie zaspokojeniu szczegélnej potrzeby w okreslonym procesie lub do okreslonego uzytku.

4. Jezeli w przypadku urzadzen lub osprzetu kwestie objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia
uregulowane sg bardziej szczegétowo w innych aktach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, niniejszego rozporzg-
dzenia nie stosuje si¢ lub zaprzestaje si¢ jego stosowania do takich urzadzeni lub osprzetu w zakresie tych kwestii.

5. Zasadniczego wymagania racjonalnego wykorzystania energii okreslonego w pkt 3.5 w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia nie stosuje si¢ do urzadzen objetych zakresem stosowania Srodka przyjetego na podstawie art. 15
dyrektywy 2009/125/WE.

6.  Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na obowigzek panstw czlonkowskich przyjecia Srodkéw odnoszacych si¢ do
promowania stosowania energii ze zrddel odnawialnych oraz do efektywnosci energetycznej budynkéw zgodnie
z dyrektywami 2009/28/WE, 2010/31/UE i 2012/27|UE. Takie $rodki musza by¢ zgodne z TFUE.

Artykut 2
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
1) ,urzadzenia” oznaczajg urzadzenia spalajace paliwa gazowe uzywane do gotowania, chlodzenia, klimatyzacji,
ogrzewania pomieszczen, wytwarzania goracej wody, o$wietlenia lub prania, jak réwniez palniki z wymuszonym

ciggiem oraz urzadzenia grzewcze, ktére majg by¢ wyposazone w takie palniki;

2) ,osprzet” oznacza urzadzenia zabezpieczajace, urzadzenia sterujace lub urzadzenia regulacyjne i zlozone z nich
podzespoly, zaprojektowane w celu dolaczenia ich do urzadzenia lub montazu w celu utworzenia urzadzenia;

3) ,spalanie” oznacza proces, w ktérym w wyniku reakcji paliwa gazowego z tlenem otrzymuje si¢ cieplo lub $wiatlo;
4) ,pranie” oznacza caly proces prania, w tym suszenie i prasowanie;

5) ,gotowanie” oznacza sztuke lub praktyke przygotowywania lub podgrzewania przeznaczonej do spozycia zywnosci
za pomocg ciepla oraz z wykorzystaniem wielu réznych metod;

6) ,paliwo gazowe” oznacza kazde paliwo, ktére znajduje si¢ w stanie gazowym w temperaturze 15 °C pod ci$nieniem
bezwzglednym 1 bara;

7) .proces przemystowy” oznacza wydobywanie, hodowle lub uprawe, oczyszczanie, przetwarzanie, produkowanie,
wytwarzanie lub przygotowywanie materialéw, rodlin, zwierzat, produktéw zwierzecych, zywnosci lub innych
produktéw w celach komercyjnych;

8) ,obiekt przemyslowy” oznacza miejsce, w ktérym gléwnym rodzajem prowadzonej dzialalnosci jest proces
przemystowy, ktéry podlegalby szczeg6lnym krajowym regulacjom w zakresie zdrowia i bezpieczenistwa;

9) ,rodzina gazéw” oznacza grupe paliw gazowych o podobnej charakterystyce spalania powigzang ze sobg szerokim
zakresem liczb Wobbego;

10) ,grupa gazdéw” oznacza szczeg6lny zakres liczb Wobbego w ramach danej rodziny gazéw;

11) ,liczba Wobbego” oznacza wskaznik zamiennosci paliw gazowych stosowany do poréwnywania energii uzyskiwanej
ze spalania poszczeg6lnych skladnikéw paliw gazowych w urzadzeniu;
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12) ,kategoria urzadzenia” oznacza okreSlenie rodzin lub grup gazéw, do ktérych bezpiecznego spalania, na
oczekiwanym poziomie wydajnosci, urzadzenie jest zaprojektowane, zgodnie z oznaczeniem kategorii urzadzenia;

13) ,efektywno$¢ energetyczna” oznacza stosunek mocy uzytkowej urzadzenia do obciazenia cieplnego;

14) ,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie urzadzen lub osprzetu do celéw dystrybucji lub uzywania na rynku
unijnym w ramach dzialalno$ci handlowej, odplatnie lub nieodplatnie;

15) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostgpnienie urzadzenia lub osprzetu na rynku unijnym;

16) ,oddanie do uzytku” oznacza pierwsze uzycie urzadzenia w Unii przez uzytkownika koficowego;

17) ,producent” oznacza osobe fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza urzadzenie lub osprzet lub ktéra zleca zaprojek-
towanie lub wytworzenie urzadzenia lub osprzetu oraz wprowadza to urzadzenie lub ten osprzet do obrotu pod
wlasng nazwa lub znakiem towarowym lub uzywa urzadzenia do wilasnych celéw;

18) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii, ktéra otrzymala pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu do

okreslonych zadan;

19) ,importer” oznacza osobe fizyczng lub prawng, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, wprowadzajaca
do obrotu w Unii urzadzenie lub osprzet z pafstwa trzeciego;

20) ,dystrybutor” oznacza osobe fizyczng lub prawng w faicuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra
udostepnia urzadzenie lub osprzet na rynku;

21) ,podmioty gospodarcze” oznaczaja producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora;

22) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy wymagania techniczne, ktére muszg by¢ spelnione przez
urzadzenie lub osprzet;

23) ,norma zharmonizowana” oznacza norm¢ zharmonizowana w rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012;

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

25) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajows jednostke akredytujaca w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008;

26) ,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spelnione zasadnicze wymagania niniejszego rozporza-
dzenia odnoszgce si¢ do urzadzenia lub osprzetu;

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

28) ,odzyskanie” oznacza dowolny $rodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu urzadzenia, ktére juz zostato
udostepnione uzytkownikowi koficowemu, lub osprzetu, ktory juz zostat udostepniony producentowi urzadzenia;

29) ,wycofanie” oznacza dowolny $rodek majacy na celu zapobiezenie udostgpnianiu na rynku urzadzenia lub osprzetu
w danym laficuchu dostaw;

30) ,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy unijny akt prawny harmonizujagcy warunki obrotu
produktami;

31) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, przez ktdre producent wskazuje, Ze urzadzenie lub osprzet spelniaja
majace zastosowanie wymagania okre§lone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego
umieszczanie.

Artykut 3
Udostepnienie na rynku i oddanie do uzytku

1. Urzadzenia s udostgpniane na rynku oraz oddawane do uzytku jedynie wtedy, jezeli podczas normalnego
uzytkowania spelniajg wymagania niniejszego rozporzadzenia.
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2. Osprzgt jest udostepniany na rynku jedynie wtedy, jezeli spelnia wymagania niniejszego rozporzadzenia.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na uprawnienie pafistw czlonkowskich do stanowienia takich wymagan, jakie
mogg one uzna¢ za niezbedne do zapewnienia, by osoby, zwierzeta domowe i mienie byly chronione podczas
normalnego uzytkowania urzadzen, o ile nie oznacza to wprowadzenia zmian w takich urzadzeniach.

Artykut 4
Warunki zasilania gazem

1. Do dnia 21 pazdziernika 2017 r. panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje i inne panstwa czlonkowskie,
zgodnie z zalgcznikiem II i z zastosowaniem odpowiedniego formularza, o rodzajach gazu i odpowiadajacych im
ci$nieniach zasilania paliw gazowych stosowanych na ich terytorium. Powiadamiaja one o wszelkich zmianach w tym
zakresie w ciggu szeSciu miesigcy od zapowiedzi planowanych zmian.

2. Komisja jest upowazniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 41 dotyczacych zmiany tresci
powiadomien skladanych przez panstwa czlonkowskie dotyczacych warunkéw zasilania gazem na ich terytorium,
okreslonych w zalaczniku II, w celu uwzglednienia postgpu technicznego w odniesieniu do warunkéw zasilania gazem.

3. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych okresli¢ zharmonizowany formularz powiadomien skfadanych
przez pafstwa czlonkowskie, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 42 ust. 3.

4. Komisja zapewnia, aby informacje przekazane przez panstwa czlonkowskie zgodnie z ust. 1 zostaly opublikowane
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 5
Zasadnicze wymagania

Urzadzenia i osprzet spelniaja zasadnicze wymagania okre§lone w zalaczniku [, ktdre znajduja do nich zastosowanie.

Artykut 6

Swobodny przeplyw

1. Panstwa czlonkowskie nie zakazujg, nie ograniczajg i nie powstrzymujg, z powodéw odnoszacych si¢ do kwestii
objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, udostgpniania na rynku oraz oddawania do uzytku urzadzen
zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Panstwa czlonkowskie nie zakazuja, nie ograniczaja i nie powstrzymuja, z powodéw odnoszacych si¢ do zagrozen
objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, udostgpniania na rynku osprzgtu zgodnego z niniejszym
rozporzadzeniem.

3. Panstwa czlonkowskie nie uniemozliwiaja prezentacji urzadzen lub osprzetu, ktére nie spelniajg wymagan
niniejszego rozporzadzenia, podczas targdw, wystaw, pokazow lub podobnych wydarzen, pod warunkiem Ze w sposéb
widoczny zaznaczono, ze takie urzadzenia lub osprzet nie spelniajg wymagan niniejszego rozporzadzenia oraz ze nie sg
przeznaczone do sprzedazy, dopoki nie zostanie zapewniona ich zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem. Podczas
pokazéw muszg zostal podjete odpowiednie Srodki bezpieczenstwa, aby zapewni¢ ochrong ludzi, zwierzat domowych
oraz mienia.

ROZDZIAL 1T

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 7
Obowigzki producentéw
1.  Wprowadzajac swoje urzadzenia lub osprzet do obrotu lub uzywajac urzadzen do wlasnych celéw, producenci

zapewniaja, by zostaly one zaprojektowane i wytworzone zgodnie z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w zalaczniku L.
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2. Producenci sporzadzaja dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w zalgczniku IIl (zwang dalej ,dokumentacjg
techniczng”), oraz przeprowadzajg lub zlecajg przeprowadzenie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci, o ktdrej
mowa w art. 14.

W przypadku wykazania zgodno$ci urzadzenia lub osprzetu z obowigzujacymi wymaganiami w drodze procedury,
o ktérej mowa w akapicie pierwszym, producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE i umieszczajg oznakowanie CE.

3. Producenci przechowuja dokumentacj¢ techniczna oraz deklaracje zgodnosci UE przez okres 10 lat od
wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu do obrotu.

4. Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur majacych na celu utrzymanie zgodnosci produkgji seryjnej
z niniejszym rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzgledniane s3 zmiany w projekcie i wlaSciwosciach urzadzenia lub
osprzetu oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach technicznych, w odniesieniu do ktérych
deklarowana jest zgodno$¢ urzadzenia lub osprzetu.

W odpowiednich przypadkach, z uwagi na zagrozenia powodowane przez urzadzenie, producenci, w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw oraz innych uzytkownikéw, przeprowadzajg badania wyrywkowe urzadzen
udostepnianych na rynku, badaja skargi na niezgodne z wymaganiami urzadzenia i osprzet oraz, w razie potrzeby,
prowadza ewidencje takich skarg i przypadkéw odzyskania takich urzadzen i osprzetu, a takze informujg dystrybutoréw
o wszelkich tego rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

5. Producenci zapewniaja, aby ich urzadzenia lub osprze¢t opatrzono nazwa typu, numerem partii lub serii lub inng
informacja umozliwiajacg ich identyfikacj¢ oraz napisami okreslonymi w zalgczniku IV.

Jezeli jest to niemozliwe ze wzgledu na rozmiary lub charakter urzadzenia lub osprzgtu, producenci zapewniaja podanie
odpowiednich informacji na opakowaniu lub w dokumencie dotaczonym do urzadzenia lub osprzetu.

6.  Producenci umieszczaja na urzadzeniu, a jezeli nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w dolgczonym do
niego dokumencie, swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres
pocztowy, pod ktorym mozna si¢ z nimi kontaktowal. Adres wskazuje pojedynczy punkt, w ktérym mozna
skontaktowa¢ si¢ z producentem. Dane kontaktowe podawane s3 w jezyku latwo zrozumialym dla konsumentéw
i innych uzytkownikéw koncowych oraz organéw nadzoru rynku.

Producenci umieszczajg na osprzecie, a jezeli nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w dolgczonym do niego
dokumencie, swoja nazwe, zarejestrowana nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres pocztowy,
pod ktérym mozna si¢ z nimi kontaktowaé. Adres wskazuje pojedynczy punkt, w ktérym mozna skontaktowac sie
z producentem. Dane kontaktowe podawane sg w jezyku latwo zrozumialym dla producentéw urzadzen oraz organéw
nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniajg dolaczenie do urzadzenia instrukgji oraz informacji o bezpiecznym uzytkowaniu zgodnie
z pkt 1.5 zalgcznika I, w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych, okreslonym
przez dane panstwo czlonkowskie. Taka instrukcja i informacja o bezpiecznym uzytkowaniu, jak réwniez wszelkie
oznakowania, musza by¢ jasne, zrozumiale i czytelne.

Producenci zapewniaja dolgczenie do osprzetu kopii deklaracji zgodnosci UE zawierajacej migdzy innymi instrukcje
dolaczenia lub montazu, regulacji, eksploatacji i konserwacji zgodnie z pkt 1.7 zalacznika I, w jezyku latwo
zrozumialym dla producentéw urzadzenia, okreslonym przez dane panstwo czlonkowskie.

Jednakze wéwczas, gdy jednemu uzytkownikowi dostarczana jest znaczna liczba elementéw osprzetu, do danej partii lub
przesytki mozna dolaczy¢ jedng kopie deklaracji zgodnosci UE.

8. Producenci, ktérzy uznaja lub majg powody, by uwaza¢, ze wprowadzone przez nich do obrotu urzadzenia lub
osprzet nie s3 zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja Srodki naprawcze niezbedne do
zapewnienia zgodnoSci urzadzen lub osprzetu, ich wycofania lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto, jezeli
urzadzenie lub osprzet stwarzajg zagrozenie, producenci niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy krajowe pafistw
cztonkowskich, w ktérych urzadzenie lub osprzet zostaly udostgpnione na rynku, podajac szczegélowe informacje
dotyczace zwlaszcza niezgodnosci z wymaganiami oraz wszelkich podjetych srodkéw naprawczych.
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9. Na uzasadnione zgdanie wlasciwego organu krajowego producenci przekazujg mu wszelkie informacje
i dokumentacj¢ niezbedne do wykazania zgodnosci urzadzenia lub osprzetu z niniejszym rozporzadzeniem, w jezyku
fatwo zrozumialym dla tego organu. Te informacje i dokumentacja mogg by¢ dostarczone w formie papierowej lub
elektronicznej. Na zadanie tego organu producenci wspdlpracuja z nim we wszelkich dzialaniach podjetych w celu
usuniecia zagrozen, jakie stwarzajg urzadzenia lub osprzet wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut 8
Upowaznieni przedstawiciele
1. Producent moze, na podstawie pisemnego pelnomocnictwa, wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowigzki okreslone w art. 7 ust. 1 oraz obowigzek sporzadzenia dokumentacji technicznej nie wchodzg w zakres
pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreSlone w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta.
Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastepujacych obowigzkéw:

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego, przekazywanie mu wszelkich informacji i dokumentacji
niezbednych do wykazania zgodnosci urzadzenia lub osprzetu;

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego, wspélpracowanie z nim we wszelkich dzialaniach podjetych w celu
usuniecia zagrozen, jakie stwarzaja urzadzenia lub osprzet objete zakresem pelnomocnictwa upowaznionego
przedstawiciela.

Artykut 9
Obowiazki importeréw
1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylgcznie urzadzenia lub osprzet zgodne z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem urzadzenia do obrotu importerzy zapewniaja przeprowadzenie przez producenta
odpowiedniej procedury oceny zgodnoici, o ktérej mowa w art. 14. Zapewniajg oni, by producent sporzadzit
dokumentacje techniczng, by urzadzenie zostalo opatrzone oznakowaniem CE, by zostala do niego dofaczona instrukeja
i informacje na temat bezpiecznego uzytkowania zgodnie z pkt 1.5 zalgcznika I oraz by producent spelnit wymagania
okreslone w art. 7 ust. 5 i 6.

Przed wprowadzeniem osprzgtu do obrotu importerzy zapewniaja przeprowadzenie przez producenta odpowiedniej
procedury oceny zgodnos$ci, o ktérej mowa w art. 14. Zapewniaja oni, by producent sporzadzil dokumentacje
techniczng, by osprzet zostal opatrzony oznakowaniem CE, by dofgczona zostala do niego kopia deklaracji zgodnosci
UE zawierajaca migdzy innymi instrukcje dofaczenia lub montazu, regulacji, eksploatacji i konserwacji zgodnie z pkt 1.7
zalgcznika I oraz by producent spelnil wymagania okre$lone w art. 7 ust. 5 i 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazal, Ze urzadzenie lub osprzet nie s3 zgodne z zasadniczymi
wymaganiami okre§lonymi w zalgczniku I, nie wprowadza urzadzenia lub osprzetu do obrotu, dopdki nie zostang
dostosowane do tych wymagan. Ponadto, jezeli urzadzenie lub osprzet stwarzaja zagrozenie, importer informuje o tym
producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy umieszczajg na urzadzeniu, a jezeli nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w dolaczonym do
niego dokumencie, swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i adres pocztowy,
pod ktérym mozna si¢ z nimi kontaktowaé. Dane kontaktowe podawane sa w jezyku latwo zrozumialym dla
konsumentéw i innych uzytkownikéw koficowych oraz organéw nadzoru rynku.

Importerzy umieszczajg na osprzecie, a jezeli nie jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w dokumencie dolgczonym
do osprzetu, swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i adres pocztowy, pod
ktérym mozna si¢ z nimi kontaktowa¢. Dane kontaktowe podawane sa w jezyku fatwo zrozumialym dla producentéw
urzadzen oraz organéw nadzoru rynku.
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4. Importerzy zapewniajg dolaczenie do urzadzenia instrukgji oraz informacji o bezpiecznym uzytkowaniu zgodnie
z pkt 1.5 zalacznika I, w jezyku latwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych, okreslonym
przez dane panstwo cztonkowskie.

Producenci zapewniaja dolgczanie do osprzetu kopii deklaracji zgodnosci UE zawierajacej miedzy innymi instrukcje
dolaczenia do urzadzenia lub montazu, regulacji, eksploatacji i konserwacji zgodnie z pkt 1.7 zalacznika I, w jezyku
fatwo zrozumiatym dla producentéw urzadzenia, okreslonym przez dane panstwo cztonkowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialno$¢ za urzadzenie lub osprzet,
warunki ich przechowywania i przewozenia nie zagrazaly ich zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi
w zalgczniku L

6. W odpowiednich przypadkach, z uwagi na zagrozenia stwarzane przez urzadzenie, importerzy, w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw i innych uzytkownikéw, przeprowadzaja badania wyrywkowe urzadzen
udostepnianych na rynku, badaja skargi na niezgodne z wymaganiami urzadzenia i osprzet oraz, w razie potrzeby,
prowadza ewidencje takich skarg oraz przypadkoéw odzyskania takich urzadzen i osprzetu, a takze informuja dystry-
butoréw o wszelkich tego rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazac, ze wprowadzone przez nich do obrotu urzadzenia lub
osprzet nie sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja Srodki naprawcze niezbedne do
zapewnienia zgodnosci urzadzen lub osprzetu, ich wycofania lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli
urzadzenie lub osprzet stwarzajg zagrozenie, importerzy niezwlocznie informujg o tym wiasciwe organy krajowe pafistw
cztonkowskich, w ktérych urzadzenie lub osprzet zostaly udostgpnione na rynku, podajac szczegélowe informacje
dotyczace zwlaszcza niezgodnosci z wymaganiami oraz wszelkich podjetych srodkéw naprawczych.

8.  Importerzy przechowuja kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat
od wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu do obrotu i zapewniaja udostgpnianie dokumentacji technicznej tym
organom na ich zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy przekazujg mu wszelkie informacje
i dokumentacj¢ niezbedne do wykazania zgodno$ci urzadzenia lub osprzetu z wymaganiami, w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu. Informacje i dokumentacja moga by¢ dostarczone w formie papierowej lub elektronicznej.
Na zgdanie tego organu importerzy wspdlpracujg z nim we wszelkich dzialaniach podjetych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarzajg urzadzenia lub osprzet wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut 10
Obowiazki dystrybutoréw

1. Udostepniajac urzadzenie lub osprzet na rynku, dystrybutorzy dzialaja z nalezyta starannoscia w odniesieniu do
wymagan niniejszego rozporzadzenia.

2. Przed udostgpnieniem urzadzenia na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy urzadzenie jest opatrzone
oznakowaniem CE, czy dolgczona jest do niego instrukcja i informacja na temat bezpiecznego uzytkowania zgodnie
z pkt 1.5 zalgcznika [, w jezyku tatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw konicowych okreslonym
przez panstwo czlonkowskie, w ktérym urzadzenie ma by¢ udostgpnione na rynku, a takze czy producent i importer
spemili wymagania okreslone odpowiednio w art. 7 ust. 5 i 6 oraz w art. 9 ust. 3.

Przed udostgpnieniem osprzetu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy osprzet opatrzony jest oznakowaniem CE oraz
czy dolaczono do niego kopie certyfikatu zgodnosci UE zawierajacg migdzy innymi instrukcje dolaczenia lub montazu,
regulacji, eksploatacji i konserwacji zgodnie z pkt 1.7 zalgcznika I, w jezyku latwo zrozumialym dla producentéw
urzadzenia, okre$lonym przez wilasciwe panstwo czlonkowskie, oraz czy producent i importer spehili wymagania
okreslone odpowiednio w art. 7 ust. 51 6 oraz art. 9 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze urzadzenie lub osprzet nie s3 zgodne z zasadniczymi
wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku I, nie udostgpnia urzadzenia lub osprzetu na rynku, dopdki nie zostang
dostosowane do takich wymagan. Ponadto, jezeli urzadzenie lub osprzet stwarzaja zagrozenie, dystrybutor informuje
o tym producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku.
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3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialno$¢ za urzadzenie lub
osprzet, warunki ich przechowywania i przewozenia nie zagrazaly ich zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalaczniku L

4. Dpystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze udostepnione przez nich na rynku urzadzenie lub
osprzet s3 niezgodne z niniejszym rozporzgdzeniem, zapewniajg podjecia dzialafi naprawczych niezbednych do
zapewnienia zgodnosci urzadzenia lub osprzetu, ich wycofania lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto,
jezeli urzadzenie lub osprzet stwarzaja zagrozenie, dystrybutorzy niezwlocznie informuja o tym wilasciwe organy
krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych udostgpnili na rynku dane urzadzenie lub osprzet, podajac szczegdlowe
informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci z wymaganiami oraz wszelkich podjetych srodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego, dystrybutorzy przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacj¢ niezbedne do wykazania zgodnosci urzadzenia lub osprzetu. Informacje i dokumentacja moga by¢
dostarczone w formie papierowej lub elektronicznej. Na zadanie tego organu dystrybutorzy wspélpracuja z nim we
wszelkich dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzajg urzadzenia lub osprzet udostgpnione przez
nich na rynku.

Artykut 11

Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw dotyczg importeréw i dystrybutoréw

Importer lub dystrybutor jest uwazany za producenta na potrzeby niniejszego rozporzadzenia i podlega obowiazkom
producenta okre$lonym w art. 7, jezeli wprowadza urzadzenie lub osprzet do obrotu pod wilasng nazwa lub znakiem
towarowym albo modyfikuje urzadzenie lub osprzet juz znajdujace si¢ w obrocie w taki sposéb, ze moze to mieé
wplyw na zgodno$¢ z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 12

Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im urzadzenie lub osprzet;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyli urzadzenie lub osprzet.

Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez okres

10 lat od dostarczenia im urzadzenia lub osprzetu oraz przez okres 10 lat od dostarczenia przez nie urzadzenia lub
osprzetu.

ROZDZIAL 11T

ZGODNOSC URZADZEN I OSPRZETU Z WYMAGANIAMI
Artykut 13
Domniemanie zgodno$ci urzadzen i osprzetu

W przypadku urzadzen i osprzetu zgodnych z normami zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub z czeSciami takich norm domniemywa sig, ze spelniaja one zasadnicze
wymagania okre$lone w zalgczniku I objete tymi normami lub ich cz¢sciami.

Artykut 14

Procedura oceny zgodnoSci urzadzef i osprzetu

1. Przed wprowadzeniem urzadzenia lub osprzetu do obrotu producent poddaje je procedurze oceny zgodnosci
zgodnie z ust. 2 lub 3.
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2. Zgodnos¢ seryjnie wytwarzanych urzadzeni i osprzetu z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia jest oceniana za
pomocy badania typu UE (modul B — typ produkcji), okreslonego w pkt 1 zalacznika III, w polaczeniu z jednym
z nastepujacych moduléw, do wyboru producenta:

a) zgodno$¢ z typem oparta na wewnetrznej kontroli produkcji oraz nadzorowanej kontroli produktu w losowych
odstepach czasu (modut C2) — okreslona w pkt 2 zalgcznika III;

b) zgodnos¢ z typem oparta na zapewnieniu jakosci procesu produkcji (modul D) — okre$lona w pkt 3 zalgcznika III;
¢) zgodno$¢ z typem oparta na zapewnieniu jakosci produktu (modut E) — okreslona w pkt 4 zalgcznika IIT;
d) zgodno$¢ z typem oparta na weryfikacji produktu (modut F) — okreslona w pkt 5 zalgcznika IIL

3. W przypadku urzadzenia lub osprzetu wyprodukowanych pojedynczo lub w malych ilosciach producent moze
wybraé jedng z procedur okre$lonych w ust. 2 niniejszego artykulu lub zgodno$¢ oparta na weryfikacji jednostkowej
(modut G), okreslong w pkt 6 zalacznika III.

4. Ewidencja i korespondencja zwigzane z oceng zgodnosci urzadzenia lub osprzetu prowadzone s3 w jezyku
urzgdowym panstwa czlonkowskiego, w ktérym siedzib¢ ma jednostka notyfikowana przeprowadzajaca procedury,
o ktérych mowa w ust. 2 i 3, lub w jezyku akceptowanym przez t¢ jednostke.

Artykut 15

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spelnienie zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku L.

2. Deklaracja zgodnosci UE posiada wzorcowy uklad okreslony w zalaczniku V i zawiera elementy wyszczeg6lnione
w odpowiednich modulach okreslonych w zalgczniku III oraz jest stale aktualizowana. Jest ona przettumaczona na jezyk
lub jezyki wymagane przez pafstwo czlonkowskie, w ktorym urzadzenie lub osprzg¢t wprowadzane sg do obrotu lub
udostepniane na rynku.

3. Aby poméc w spelnieniu przez gotowe urzadzenia wlaSciwych zasadniczych wymagan okreslonych
w zalgczniku I, w deklaracji zgodnosci UE dotyczacej osprzetu podaje si¢ charakterystyke osprzetu oraz instrukcje
dolaczenia osprzetu do urzadzenia lub zmontowania go w celu utworzenia urzadzenia. Deklaracja zgodnosci UE
sporzadzana jest w jezyku fatwo zrozumialym dla producentéw urzadzeri oraz organéw nadzoru rynku, okre$lonym
przez dane panstwo cztonkowskie.

4. Jezeli urzadzenie lub osprzet podlegaja wigcej niz jednemu unijnemu aktowi wymagajacemu deklaracji zgodnosci
UE, sporzadzana jest jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktéw unijnych. Deklaracja ta
wskazuje odpowiednie unijne akty prawne, lacznie z ich adresami publikacyjnymi.

5. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnosé
urzadzenia lub osprzetu z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.

6.  Kopie deklaracji zgodnosci UE dostarcza si¢ razem z osprzetem.

Artykut 16
Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
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Artykut 17
Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢, odpowiednio do okolicznosci, na urzadzeniu i osprzecie lub na ich tabliczce
znamionowej, w sposéb widoczny, czytelny i trwaly. W przypadku gdy nie jest to mozliwe lub uzasadnione z uwagi na
charakter urzadzenia lub osprzetu, umieszcza si¢ je na opakowaniu i na dokumentacji dolaczonej do urzadzenia lub
osprzetu.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na urzadzeniu lub osprzecie przed ich wprowadzaniem do obrotu.

3. Za oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej biorgcej udzial w etapie
kontroli produkcji urzadzenia lub osprzetu oraz dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym umieszczono oznakowanie CE.
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszczany jest przez sama jednostke lub, zgodnie z jej instrukcjami,
przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

4. Po oznakowaniu CE i numerze identyfikacyjnym, o ktérym mowa w ust. 3, mozna umiesci¢ innego rodzaju znak
wskazujacy na szczegdlne zagrozenie lub zastosowanie.

5. Panstwa czlonkowskie korzystaja z istniejagcych mechanizméw w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
systemu regulujagcego oznakowanie CE oraz podejmuja odpowiednie dzialania w przypadku nieprawidlowego
stosowania tego oznakowania.
Artykut 18
Napisy

1. Napisy, o ktérych mowa w zalaczniku IV, umieszcza si¢ na urzadzeniu lub jego tabliczce znamionowej oraz,
w stosownych przypadkach, na osprzecie lub jego tabliczce znamionowej, w sposéb widoczny, czytelny i trwaly.

2. Napisy, o ktérych mowa w zalgczniku IV, umieszcza si¢ na urzadzeniu lub osprzecie przed ich wprowadzaniem do
obrotu.

ROZDZIAL IV

NOTYFIKACJA JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 19
Notyfikacja
Pafistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim jednostki uprawnione do
wykonywania zadain w zakresie oceny zgodnosci w charakterze strony trzeciej na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 20
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktéry odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur
niezbednych do oceny jednostek oceniajacych zgodnos¢ i ich notyfikacji oraz do monitorowania jednostek notyfiko-
wanych, w tym w odniesieniu do zgodnosci z art. 25.

2. Panstwa czlonkowskie mogg zdecydowad, ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sa prowadzone
przez krajowq jednostke akredytujaca w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z tym rozporza-
dzeniem.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monito-
rowanie, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiotowi, ktéry nie jest podmiotem prawa publicznego, taki
podmiot musi posiada¢ osobowo$¢ prawng oraz spelniaé odpowiednio wymagania okre$lone w art. 21. Taki podmiot
jest nadto przygotowany na pokrycie zobowigzan wynikajacych z dziatalnosci, ktéra prowadzi.
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4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno§¢ za zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa
w ust. 3.
Artykut 21
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy ustanawiany jest w sposob, ktéry nie prowadzi do zadnego konfliktu intereséw miedzy
organem notyfikujacym a jednostkami oceniajagcymi zgodnos¢.

2. Sposdb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujacego zapewnia jego obiektywne i bezstronne dzialanie.

3. Sposdb organizacji organu notyfikujacego zapewnia podejmowanie kazdej decyzji dotyczacej notyfikacji jednostki
oceniajgcej zgodnos¢ przez kompetentne osoby spoza grona oséb przeprowadzajacych oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowac ani realizowaé zadnych dzialan wykonywanych przez jednostki oceniajace
zgodno$¢, ani nie moze $wiadczy¢ ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych lub konkurencyjnych.

5. Organ notyfikujgcy zachowuje poufny charakter otrzymywanych informacji.
6. Organ notyfikujacy dysponuje odpowiednig liczbg pracownikéw posiadajacych kompetencje umozliwiajace
wlasciwe wykonywanie jego zadan.
Artykut 22
Obowiazki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

Pafistwa czlonkowskie informuja Komisje o swoich procedurach oceny i notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnosé
oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, jak réwniez o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 23
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych
1.  Na potrzeby notyfikacji jednostka oceniajgca zgodnos¢ musi spelnia¢ wymagania okreslone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ ustanawiana jest na mocy prawa krajowego pafistwa czlonkowskiego i posiada
osobowo$¢ prawna.

3. Jednostka oceniajgca zgodnoS¢ jest osobg trzecig, niezalezng w stosunku do organizacji, urzadzenia lub osprzetu,
ktére ocenia.

Jednostke nalezaca do organizacji przedsigbiorcéw lub zrzeszenia zawodowego reprezentujgcego przedsigbiorstwa
zaangazowane w projektowanie, produkcje, dostarczanie, montaz, uzytkowanie lub konserwacje ocenianych urzadzen
lub osprz¢tu mozna uwazac za taka jednostke, pod warunkiem ze wykazano jej niezalezno$¢ i brak konfliktu intereséw.

4. Jednostka oceniajgca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadaf
zwigzanych z oceng zgodnosci nie moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wladcicielami, uzytkownikami ani konserwatorami ocenianych urzadzen lub osprzetu, ani przedstawicielami
wymienionych stron. Nie wyklucza to uzytkowania ocenionych urzadzen lub osprzetu, ktére sg niezbedne do
prowadzenia dzialalnosci jednostki oceniajacej zgodnos$¢, lub uzytkowania takich urzadze lub osprzgtu na wilasne
potrzeby.
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Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwiazanych
z oceng zgodnosci nie moga by¢ bezposrednio zaangazowani w projektowanie, wytwarzanie lub konstruowanie, obrét,
instalacje, uzytkowanie lub konserwacje tych urzadzen lub osprzetu ani nie moga reprezentowac stron zaangazowanych
w taka dzialalnos$¢. Nie moga oni angazowa¢ si¢ w zadng dzialalno$¢, ktora moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osgdéw lub
uczciwosci w zwiazku z dzialalnoscia w zakresie oceny zgodnosci, ktorej dotyczy notyfikacja. Dotyczy to w szczegdlnosci

ustug konsultingowych.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ zapewniajg, by dzialalno$¢ ich jednostek zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywala na
poufno$¢, obiektywizm lub bezstronno$¢ dzialalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ i jej pracownicy spelniajg w toku realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnosci
najwyzsze standardy zawodowe, posiadajg konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie s3 poddawani
zadnym naciskom czy zachetom, zwlaszcza finansowym, mogacym wplywaé na ich opinie lub wyniki oceny zgodnosci,
szczegblnie ze strony osob lub grup oséb, ktérych interesy zwigzane sg z rezultatami tych dziatan.

6. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan zwigzanych z oceng zgodnosci
powierzonych jej na mocy zalacznika IIl, w odniesieniu do ktérych zostala notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana
jednostka oceniajgca zgodno§¢ wykonuje te zadania samodzielnie, czy tez s3 one realizowane w jej imieniu i na jej
odpowiedzialno$¢.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej kategorii urzadzen lub
osprzetu, w odniesieniu do ktérych jednostka oceniajaca zgodnos¢ zostata notyfikowana, dysponuje ona niezbednymi:

a) pracownikami posiadajagcymi wiedze techniczng oraz wystarczajace i odpowiednie do$§wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

b) opisami procedur, wedtug ktérych przeprowadza si¢ ocen¢ zgodno$ci, w celu zagwarantowania przejrzystosci
i mozliwo$ci odtworzenia tych procedur. Jednostka prowadzi odpowiednig polityke i posiada stosowne procedury,
dzigki ktérym mozliwe jest odréznienie zadan wykonywanych w charakterze jednostki notyfikowanej od innej
dziatalnosci;

¢) procedurami stuzgcymi prowadzeniu dzialalnosci z nalezytym uwzglednieniem wielkosci przedsigbiorstwa, sektora
jego dzialalnosci, jego struktury, stopnia ztozonosci technologii danego urzadzenia lub osprzgtu oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ posiada $rodki niezbedne do prawidtowej realizacji czynnosci o charakterze technicznym
i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz ma dostgp do wszelkiego niezbednego wyposazenia lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnosci musza posiadaé:

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace calg dzialalno$¢ zwiazang z oceng zgodnosci
w zakresie bedgcym przedmiotem notyfikacji;

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

¢) odpowiednig znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku I, obowigzujacych norm
zharmonizowanych oraz odpowiednich przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego i przepiséw
krajowych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapiséw i sprawozdan dokumentujacych wykonanie ocen.

8.  Gwarantuje si¢ bezstronno$¢ jednostki oceniajacej zgodnosé, jej Scistego kierownictwa i pracownikéw odpowie-
dzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci.

Wynagrodzenie Scistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownikéw odpowiedzialnych za
przeprowadzanie oceny zgodnosci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen ani od ich wynikéw.

9.  Jednostki oceniajace zgodnos¢ posiadaja ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa krajowego
odpowiedzialno§¢ spoczywa na panstwie lub samo pafistwo cztonkowskie odpowiada bezposrednio za oceng zgodnosci.
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10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ dochowujg tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informacji uzyskanych podczas wykonywania swych zadan zgodnie z zalgcznikiem III lub przepisami prawa krajowego
w tym zakresie, sa jednak zwolnieni z tego obowigzku w stosunku do wilasciwych organéw panstwa czlonkowskiego,
w ktorym jednostka prowadzi dzialalno$¢. Prawa majatkowe podlegaja ochronie.

11.  Jednostki oceniajace zgodno$¢ biorg udzial w stosownej dzialalnosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie art. 35, lub zapewniajg informowanie o tej dziatalnosci
swoich pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnoici, a decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac takiej grupy stosuja jako ogdlne wytyczne.

Artykut 24

Domniemanie zgodno$ci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ wykaze, ze spelnia kryteria ustanowione w odpowiednich normach zharmonizo-
wanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub w czgsciach takich norm
domniemywa si¢, ze jednostka ta spelnia wymagania okre$lone w art. 23 w zakresie, w jakim odpowiednie normy
zharmonizowane obejmuja te wymagania.

Artykut 25

Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okreSlonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosdci lub korzysta z ustug jednostki zaleznej, zapewnia ona, by podwykonawca lub jednostka zalezna spehniali
wymagania okreslone w art. 23 oraz odpowiednio informuje o tym organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponosza pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podwykonawcéow lub
jednostki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie prowadzg one swoja dziatalnosé.

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

4. Jednostka notyfikowana jest zobowigzana przechowywac do dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie
dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz prac wykonanych przez
podwykonawce lub podmiot zalezny na mocy zalacznika IIL

Artykut 26

Whniosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ przedklada wniosek o notyfikacje organowi notyfikujagcemu panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym prowadzi dziatalno$c.

2. Do wniosku o notyfikacj¢ zalgcza si¢ opis dzialan zwigzanych z oceng zgodnosci, opis modutu lub moduléw
oceny zgodnosci oraz opis urzadzen lub osprzetu, w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢ za kompetentna,
jak réwniez certyfikat akredytacji, jezeli taki zostal wydany przez krajows jednostke akredytujacy, potwierdzajacy, ze
dana jednostka oceniajaca zgodnos¢ spelnia wymagania ustanowione w art. 23.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodnos$¢ nie moze przedlozy¢ certyfikatu akredytacji, przedklada organowi notyfiku-
jacemu wszelkie dowody w postaci dokumentéw, niezbedne do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania
spelnienia przez nig wymagan ustanowionych w art. 23.

Artykut 27

Procedura notyfikacji

1. Organy notyfikujgce moga notyfikowaé wylacznie jednostki oceniajgce zgodnos$¢, ktére spelniaja wymagania
ustanowione w art. 23.
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2. Organy notyfikuja Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie za pomocg systemu notyfikacji elektronicznej
opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji zalgcza si¢ wszystkie szczegbtowe informacje dotyczace dziatalno$ci zwigzanej z oceng zgodnosci,
modulu lub moduléw oceny zgodnosci, urzadzen lub osprzetu bedacych przedmiotem notyfikacji oraz stosowne
poswiadczenie kompetengji.

4. W przypadku gdy notyfikacja nie opiera si¢ na certyfikacie akredytacji, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2, organ
notyfikujacy przedklada Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim dokumenty potwierdzajace kompetencje
jednostki oceniajacej zgodno§¢ oraz wprowadzone rozwigzania gwarantujace, ze jednostka ta bedzie systematycznie
monitorowana i bedzie nadal spelnia¢ wymagania ustanowione w art. 23.

5. Dana jednostka moze prowadzi¢ dzialalno$¢ jednostki notyfikowanej wytacznie pod warunkiem, ze Komisja lub
pozostale panstwa czlonkowskie nie zglosily zastrzezen w terminie dwoch tygodni od notyfikacji w przypadku
korzystania z certyfikatu akredytacji lub w terminie dwoch miesigcy od notyfikacji w przypadku niekorzystania
z akredytacji.

Wrylacznie taka jednostka moze by¢ uznana za jednostke notyfikowang do celéw niniejszego rozporzadzenia.
6. Organ notyfikujacy powiadamia Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach
dotyczacych notyfikacji.
Artykut 28
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych
1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

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

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia,
wraz z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz wraz z informacja na temat rodzaju dzialalnosci
bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 29
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacje, ze jednostka notyfikowana przestata
spelnia¢ wymagania ustanowione w art. 23 lub nie wypelnia swoich obowiazkéw, organ notyfikujacy, odpowiednio,
ogranicza, zawiesza lub cofa notyfikacje, w zaleznoici od powagi niespelnianych wymagan lub niewypelnianych
obowigzkéw. Organ ten niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostale panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji lub w przypadku zaprzestania dzialalnoSci przez
jednostke notyfikowang, notyfikujace pafistwo czlonkowskie podejmuje stosowne kroki w celu zapewnienia, by
dokumentacjg tej jednostki zajela si¢ inna jednostka notyfikowana lub zeby dokumentacja ta byta dostgpna na zadanie
wla$ciwych organéw notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 30

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub w ktérych otrzymuje informacje o watpli-
wosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej lub ciaglosci spelniania przez te jednostke wymagan, ktérym
podlega, i wywigzywania si¢ z nalozonych na nig obowigzkow.
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2. Na zadanie Komisji notyfikujace panstwo czlonkowskie udziela jej wszelkich informacji dotyczacych podstawy
notyfikacji danej jednostki notyfikowanej lub utrzymania przez nig kompetencji.

3. Komisja zapewnia utrzymanie w tajemnicy wszystkich wrazliwych informacji uzyskanych w trakcie prowadzonych
postepowan wyjasniajacych.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, Ze jednostka notyfikowana nie spetnia lub przestala spelnia¢ wymagania jej
notyfikacji, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy notyfikujace panstwo czlonkowskie do podjecia niezbednych
srodkéw naprawczych, w razie potrzeby wraz z cofnigciem notyfikacji.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktdrej mowa w art. 42 ust. 2.

Artykut 31
Obowigzki operacyjne jednostek notyfikowanych

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedtug procedur oceny zgodnosci okre$lonych
w zalgczniku III.

2. Oceny zgodnosci przeprowadza si¢ w wywazony sposob, unikajac zbednych obcigzenn dla podmiotéw
gospodarczych.

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ wykonuja swe zadania nalezycie, uwzgledniajac wielko$¢, sektor i strukture przedsie-
biorstwa, stopieni zlozonosci technologii danych urzadzen lub osprzetu oraz masowy lub seryjny charakter procesu
produkcyjnego.

Zadania te wykonywane sg jednak odpowiednio rygorystycznie i przy zachowaniu poziomu ochrony niezbednego do
zagwarantowania zgodnoSci urzadzenia lub osprzetu z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spelnit zasadniczych wymagan ustanowionych
w zalaczniku I lub w odpowiednich normach zharmonizowanych lub w innych specyfikacjach technicznych,
zobowigzuje ona producenta do podjecia stosownych $rodkéw naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu lub decyzji
o zatwierdzeniu.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po wydaniu certyfikatu lub decyzji o zatwierdzeniu
jednostka notyfikowana stwierdza, Ze urzadzenie lub osprzet przestaly spelnia¢ wymagania, zobowigzuje ona
producenta do podjecia stosownych Srodkéw naprawczych, a w razie potrzeby zawiesza lub cofa wydany certyfikat lub
decyzje o zatwierdzeniu.

5. W przypadku niepodjecia Srodkéw naprawczych lub jezeli $rodki te nie przynosza pozadanych skutkéw, jednostka
notyfikowana ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty lub decyzje o zatwierdzeniu, stosownie do sytuacji.
Artykut 32
Odwolanie od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane zapewniaja dostep do procedury odwolawczej od ich decyzji.

Artykut 33
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a) o kazdym przypadku odmowy wydania, ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia certyfikatu lub decyzji o zatwier-
dzeniu;

b) o wszelkich okolicznosciach wplywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;
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¢) o kazdym przypadku zazadania przez organy nadzoru rynku udzielenia informacji dotyczacych dzialan zwigzanych
z oceng zgodnosci;

d) na zadanie, o wykonywanych dzialaniach zwigzanych z ocena zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz
o wszelkich innych wykonywanych dziataniach, w tym o dzialalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym na mocy niniejszego rozporzadzenia,
ktére prowadzg podobng dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tych samych urzadzen lub osprzetu, odpowiednie
informacje na temat kwestii zwigzanych z negatywnymi wynikami oceny zgodnosci, a na Zzadanie — zwigzanych
z wynikami pozytywnymi.

Artykut 34
Wymiana do§wiadczefi
Komisja organizuje wymiang do$wiadczefi migdzy krajowymi organami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za
polityke w obszarze notyfikacji.
Artykut 35

Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia ustanowienie i wlasciwy przebieg koordynacji i wspélpracy organéw, ktére notyfikowano na mocy
niniejszego rozporzadzenia, w formie sektorowej grupy lub grup jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane uczestniczg w pracach tej grupy lub tych grup bezposrednio lub poprzez wyznaczonych
przedstawicieli.

ROZDZIAL V

NADZOR RYNKU UNIJNEGO, KONTROLA URZADZEN I OSPRZETU WPROWADZANYCH NA RYNEK
UNIJNY ORAZ UNIJNA PROCEDURA OCHRONNA

Artykut 36
Nadzér rynku unijnego i kontrola urzadzen i osprzetu wprowadzanych na rynek unijny

Do urzadzeni i osprzetu objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ art. 15 ust. 3 i art. 16-29
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut 37

Procedura postepowania na poziomie krajowym w przypadku urzadzen lub osprzetu stwarza-
jacych zagrozenie

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego pafistwa cztonkowskiego majg dostateczne powody, by sadzic,
ze dane urzgdzenie lub dany osprzet objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia stwarzajg zagrozenie dla
zdrowia lub bezpieczenistwa oséb, dla zwierzat domowych lub mienia, dokonuja one oceny danego urzadzenia lub
danego osprzetu pod katem zgodno$ci ze wszystkimi wlasciwymi wymaganiami okreSlonymi w niniejszym rozporza-
dzeniu. Odpowiednie podmioty gospodarcze, w razie koniecznosci, wspélpracuja w tym celu z organami nadzoru
rynku.

Jezeli w trakcie oceny, o ktdrej mowa w akapicie pierwszym, organy nadzoru rynku stwierdzg, ze urzadzenie lub osprzet
nie spelniaja wymagan okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu, niezwlocznie wzywaja odpowiedni podmiot
gospodarczy do podjecia wszelkich stosownych dzialan naprawczych w celu dostosowania takiego urzadzenie lub
osprzet do tych wymagan, do wycofania urzgdzenia lub osprzetu z rynku lub do odzyskania ich w wyznaczonym przez
te organy rozsadnym terminie, wspélmiernym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku informuja o tym odpowiednia jednostke notyfikowana.
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Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajg, ze niezgodno$¢ z wymaganiami nie ogranicza si¢ wylacznie do
terytorium panstwa, w ktorym prowadza nadzér, informuja one Komisj¢ oraz pozostale panstwa czlonkowskie
o wynikach oceny oraz dziataniach, ktérych podjecia zazadaly od podmiotu gospodarczego.

3. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich stosownych dziatah naprawczych w odniesieniu do wszystkich
wiasciwych urzadzen i elementéw osprzetu, ktére podmiot ten udostepnit na rynku Unii.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy nie podejmuje stosownych dzialan naprawczych
w terminie, o ktérym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku podejmuja wszelkie stosowne Srodki
tymczasowe w celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania urzadzen lub osprzetu na rynku krajowym, wycofania
urzadzenia lub osprzetu z rynku lub ich odzyskania.

Organy nadzoru rynku informuja niezwlocznie o tych srodkach Komisj¢ i pozostate panistwa czlonkowskie.

5. Informagje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obejmuja wszelkie dostepne dane, zwlaszcza dane niezbedne do
identyfikacji urzadzenia lub osprzetu niezgodnych z wymaganiami, informacje na temat pochodzenia urzgdzenia lub
osprzetu, charakteru domniemanej niezgodno$ci z wymaganiami i zwigzanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu
obowigzywania wprowadzonych $rodkéw krajowych, a takze stanowisko przedstawione przez odpowiedni podmiot
gospodarczy. W szczeg6lnosci organy nadzoru rynku wskazujg, czy brak zgodnosci z wymaganiami wynika z ktérej-
kolwiek z nastepujacych przyczyn:

a) niespelnienia przez urzadzenie lub osprzet wymagan w zakresie zdrowia lub bezpieczefistwa oséb lub ochrony
zwierzat domowych lub mienia; lub

b) wad w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 13, przyjmujacych domniemanie zgodnosci.

6.  Panstwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie, ktére wszczelo procedure na mocy niniejszego artykutu,
niezwlocznie informuja Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie o wszelkich przyjetych Srodkach i przekazuja
wszelkie dodatkowe informacje dotyczgce niezgodno$ci z wymaganiami danego urzadzenia lub osprzetu, ktérymi
dysponuja, a w razie niezgody na przyjety Srodek krajowy zglaszaja swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie trzech miesiecy od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi,
zadne panstwo czlonkowskie lub Komisja nie zglosza zastrzezen wobec $rodka tymczasowego wprowadzonego przez
dane panstwo czlonkowskie, rodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg niezwloczne podjecie odpowiednich Srodkéw ograniczajacych w odniesieniu do
danego urzadzenia lub osprzgtu, takich jak wycofanie urzadzenia lub osprzgtu z rynku.

Artykut 38
Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy po zakoficzeniu procedury okreslonej w art. 37 ust. 3 i 4 zglaszane s3 zastrzezenia wobec
srodka podjetego przez panstwo czlonkowskie lub w przypadku gdy Komisja uzna $rodek krajowy za sprzeczny
z prawodawstwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi i zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego S$rodka
krajowego. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy, w ktérym rozstrzyga o zasadnosci
srodka krajowego

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej panstwa
cztonkowskie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zainteresowane podmioty gospodarcze.

2. Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za uzasadniony, wszystkie panstwa czlonkowskie podejmujg Srodki
niezbedne do zapewnienia wycofania urzadzenia lub osprzetu niezgodnych z wymaganiami ze swoich rynkéw oraz
informujag o tym Komisje. Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za nieuzasadniony, dane pafistwo czlonkowskie
odstepuje od tego $rodka.
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3. W przypadku uznania Srodka krajowego za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ urzadzenia lub osprzetu
z wymaganiami wynika z wad w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5 lit. b) niniejszego
rozporzadzenia, Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 39
Urzadzenia lub osprzet spelniajace wymagania, lecz stwarzajace zagrozenie

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy art. 37 ust. 1 panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze
urzadzenie lub osprzet, pomimo spelnienia wymagan niniejszego rozporzadzenia, stwarzaja zagrozenie dla zdrowia lub
bezpieczenstwa oséb, dla zwierzat domowych lub mienia, wzywa ono odpowiedni podmiot gospodarczy do podjecia
wszelkich stosownych Srodkéw w celu zapewnienia, aby takie urzadzenie lub taki osprzet, w chwili wprowadzania do
obrotu, nie stwarzaly juz tego zagrozenia, lub w celu wycofania ich z rynku lub ich odzyskania w wyznaczonym przez
to pafistwo rozsadnym terminie, wspétmiernym do charakteru zagrozenia.

2. Dany podmiot gospodarczy zapewnia, by w odniesieniu do wszystkich odpowiednich urzadzen lub osprzetu, ktére
ten podmiot udostepnit na rynku w Unii, podjeto dzialania naprawcze.

3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie. Informacja taka
obejmuje wszelkie dostepne szczeg6ly, zwlaszcza dane konieczne do identyfikacji danego urzadzenia lub osprzetu,
informacje na temat ich pochodzenia i fancucha dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu
obowiazywania przyjetych srodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi i danym podmiotem gospodarczym
lub podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny podjetych $rodkéw krajowych. Na podstawie wynikéw tej oceny
Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, podejmuje decyzj¢, w ktdrej rozstrzyga o zasadnosci $rodka krajowego oraz,
w razie potrzeby, proponuje stosowne $rodki.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 42 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegélnie pilnych przypadkach zwiazanych z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa oséb
Komisja przyjmuje, zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 42 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie.

5. Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej pafstwa
czlonkowskie i odpowiedni podmiot gospodarczy lub podmioty gospodarcze.

Artykut 40
Brak zgodnoéci pod wzgledem formalnym

1.  Z zastrzezeniem art. 37, w przypadku gdy panstwo czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen,
zobowigzuje ono odpowiedni podmiot gospodarczy do usunigcia przedmiotowych niezgodnosci:

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

b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone;
c) napisy, o ktérych mowa w zalaczniku IV, nie zostaly umieszczone lub umieszczono je z naruszeniem art. 18;

d) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej zaangazowanej na etapie kontroli produkcji zostal umieszczony
z naruszeniem art. 17 lub nie zostal umieszczony;

e) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzgdzona lub zostala sporzgdzona nieprawidlowo;

f) do osprzetu nie dolaczono kopii deklaracji zgodnosci UE;
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g) dokumentacja techniczna jest niedostepna albo niekompletna;

h) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6 lub art. 9 ust. 3, lub sa one nieprawdziwe lub niekompletne;

i) nie zostaly spelnione inne wymagania administracyjne, o ktérych mowa w art. 7 lub art. 9.

2. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnoici, o ktérej mowa w ust. 1, odpowiednie pafistwo czlonkowskie

podejmuje wszelkie stosowne $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostgpniania urzadzenia lub osprz¢tu na rynku
lub zapewnienia ich odzyskania lub wycofania z rynku.

ROZDZIAL VI

AKTY DELEGOWANE I PROCEDURA KOMITETOWA
Artykut 41
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawniei do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia 21 kwietnia 2018 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnief nie pdzniej
niz dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na
takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pézniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

Szczegblnie wazne jest, aby przed przyjeciem tych aktéw delegowanych Komisja dzialala zgodnie ze swoja zwyczajowa
praktyka i przeprowadzila konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami panstw cztonkowskich.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji pdZniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktow
delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 2 wchodzi w zycie tylko wtedy, kiedy Parlament Europejski albo
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub kiedy przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze
nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 42

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet ds. urzadzen. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku
z art. 5 tego rozporzadzenia.
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5.  Komisja zasigga opinii komitetu w kazdej kwestii, w przypadku ktérej wymagane sa konsultacje z ekspertami
branzowymi, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 lub innym prawodawstwem unijnym.

Komitet moze ponadto bada¢ wszelkie inne kwestie dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia podniesione przez
jego przewodniczgcego lub przedstawiciela panstwa cztonkowskiego, zgodnie z regulaminem komitetu.

ROZDZIAL VII

PRZEPISY KONCOWE I PRZEJSCIOWE
Artykut 43
Sankcje

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji za naruszenie przez podmioty gospodarcze
przepiséw niniejszego rozporzadzenia. Przepisy te moga obejmowac sankcje karne za powazne naruszenia.

Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa czlonkowskie powiadamiajg o tych przepisach Komisje do dnia 21 marca 2018 r. oraz niezwlocznie
powiadamiajg ja o wszelkich pdZniejszych zmianach wplywajacych na te przepisy.

2. Panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie Srodki niezbedne do zapewnienia, aby ich przepisy dotyczace sankgji za
naruszenie przez podmioty gospodarcze niniejszego rozporzadzenia byly egzekwowane.
Artykut 44
Przepisy przejSciowe

1. Panstwa czlonkowskie nie utrudniaja udostgpniania na rynku ani oddawania do uzytku urzadzen objetych
zakresem stosowania dyrektywy 2009/142/WE, ktdre sg zgodne z t3 dyrektywa i ktére zostaly wprowadzone do obrotu
przed dniem 21 kwietnia 2018 r.

2. Panstwa czlonkowskie nie utrudniajg udostgpniania na rynku osprzetu objetego zakresem stosowania dyrektywy
2009/142|WE, ktory jest zgodny z ta dyrektywa i ktéry zostal wprowadzony do obrotu przed dniem 21 kwietnia
2018 r.

Artykut 45

Uchylenie
Dyrektywa 2009/142/WE traci moc ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2018 r.
Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabelg korelacji
w zalgczniku VL

Artykut 46

Wejscie w Zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2018 r., z wyjatkiem:
a) art. 4, art. 19-35 i art. 42 oraz zalgcznika II, ktdre stosuje si¢ od dnia 21 pazdziernika 2016 r.;

b) art. 43 ust. 1, ktéry stosuje si¢ od dnia 21 marca 2018 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2016 r.
W imieniu Rady

J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Przewodniczgcy

W imieniu Parlamentu Europejskiego
M. SCHULZ

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
ZASADNICZE WYMAGANIA
UWAGI WSTEPNE:
1. Zasadnicze wymagania ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu sg obligatoryjne.
2. Zasadnicze wymagania majg by¢ interpretowane i stosowane w taki sposéb, aby uwzglednialy stan techniki

i aktualng praktyke w czasie projektowania i wytwarzania, jak réwniez kwestie natury technicznej
i ekonomicznej, ktdre sa zgodne z wysokim poziomem efektywnosci energetycznej oraz ochrony zdrowia
i bezpieczenistwa.

1. WYMAGANIA OGOLNE

1.1.  Urzadzenia musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob, aby dzialaly bezpiecznie i nie stanowily
zagrozenia dla ludzi, zwierzat domowych ani mienia, w przypadku gdy sa normalnie uzytkowane.

Osprzet musi by¢ zaprojektowany i skonstruowany w taki sposob, aby dzialal prawidtowo w zastosowaniach
zgodnych z przeznaczeniem po dolaczeniu go do urzadzenia lub zmontowaniu go w celu utworzenia
urzadzenia.

1.2.  Producent ma obowigzek przeanalizowania zagrozen w celu identyfikacji tych, ktére dotycza jego urzadzenia
lub osprzetu. Musi on nastepnie uwzgledni¢ swoja ocene ryzyka podczas ich projektowania i konstruowania.

1.3.  Wybierajac najwlasciwsze rozwigzania, producent musi stosowaé ponizsze zasady w nastepujacej kolejnosci:

a) eliminowanie lub ograniczanie ryzyka w jak najwigkszym stopniu (kwestie bezpieczefistwa sa uwzgledniane
z zalozenia przy projektowaniu i konstruowaniuy);

b) podjecie niezbednych $rodkéw ochronnych w zwiagzku z zagrozeniami, ktérych nie mozna wyeliminowad;

c) informowanie uzytkownikéw o ryzyku rezydualnym (niewyeliminowanym) spowodowanym brakami
w przyjetych $rodkach ochronnych oraz wskazywanie, czy konieczne jest podjecie szczegblnych s$rodkéw
ostroznosci.

1.4.  Przy projektowaniu i konstruowaniu urzadzenia oraz opracowywaniu instrukcji producent musi przewidywaé
nie tylko przypadki, w ktérych urzadzenie wykorzystywane jest zgodnie z przeznaczeniem, lecz takze inne
racjonalnie przewidywalne sposoby jego uzytkowania.

1.5.  Wszystkie urzadzenia:
a) muszg by¢ zaopatrzone w instrukcje instalacji przeznaczong dla instalatora;
b) muszg by¢ zaopatrzone w instrukcje obstugi i konserwacji, przeznaczona dla uzytkownika;
¢) muszg by¢ opatrzone odpowiednimi ostrzezeniami, ktére umieszcza si¢ rowniez na opakowaniu.

1.6.1. Instrukcja instalacji przeznaczona dla instalatora musi zawiera¢ wszystkie instrukcje dotyczace instalacji,
regulacji i konserwacji, wymagane w celu zapewnienia prawidlowego wykonania tych czynnosci, aby mozna
bylo bezpiecznie uzytkowaé urzadzenie.

Instrukcja instalacji przeznaczona dla instalatora musi zawieraé réwniez informacje o specyfikacji technicznej
elementu laczacego urzadzenie z otoczeniem, w ktorym jest instalowane, umozliwiajace prawidlowe
podlaczenie do sieci zasilania gazem, Zrédla energii pomocniczej, Zrédla powietrza potrzebnego do spalania
oraz systemu odprowadzania spalin.

1.6.2. Instrukcja obslugi i konserwacji przeznaczona dla uzytkownika musi zawiera¢ wszystkie informacje wymagane
dla bezpiecznego uzytkowania, w szczegblnoSci wskazywalé uzytkownikowi wszystkie ograniczenia
uzytkowania.

Producenci musza wskazywaé w instrukeji, w ktérych przypadkach potrzebna jest dodatkowa ostroznosé lub
nalezatoby zaleci¢ wykonanie ktérejkolwiek z powyzszych czynnosci przez specjaliste. Powyzsze pozostaje bez
uszczerbku dla wymagan krajowych w tym zakresie.

Producent urzadzenia musi zamie$cié w dolgczanych do urzadzenia instrukcjach wszystkie informacje
niezbedne do regulacji, eksploatacji i konserwacji osprzetu jako elementu gotowego urzadzenia, stosownie do
okolicznosci.
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1.6.3. Ostrzezenia na urzadzeniu i jego opakowaniu musza wyraznie okrela¢ rodzaj gazu, ktéry nalezy wykorzystac,
ci$nienie zasilania gazu, kategori¢ urzadzenia i wszystkie ograniczenia uzytkowania, w szczegélnosci
ograniczenie dotyczace mozliwosci zainstalowania urzadzenia wylacznie w miejscach z odpowiednig wentylacja,
by zminimalizowa¢ zwigzane z nim zagrozenia.

1.7.  Instrukcja dofgczenia osprzgtu do urzadzenia lub jego montazu w celu utworzenia urzadzenia, a takze regulacji,
eksploatacji i konserwacji osprzetu musi by¢ dostarczona wraz z danym osprzetem jako element deklaracji
zgodnosci UE.

2. MATERIALY

Urzadzenia i osprzet muszg by¢ wytworzone z materialéw odpowiadajacych ich zakladanemu przeznaczeniu,
odpornych na oddzialywanie warunkéw mechanicznych, chemicznych i termicznych, na jakie zostang przypusz-
czalnie narazone.

3. PROJEKTOWANIE I KONSTRUOWANIE

Wynikajace z zasadniczych wymagan obowiazki dotyczace urzadzen okreslone w niniejszym punkcie maja
odpowiednie zastosowanie rowniez do osprzgtu.

3.1.  Uwagi ogdlne

3.1.1. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby przy normalnym ich uzytkowaniu
nie wystgpowaly zadne niestabilno$ci, zakl6cenia, uszkodzenia lub zuzycie mogace uczyni¢ je mniej
bezpiecznymi.

3.1.2. Kondensacja, do ktdrej dochodzi podczas uruchamiania lub uzytkowania nie moze negatywnie wplywaé na
bezpieczefistwo urzadzen.

3.1.3. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby maksymalnie ograniczy¢ ryzyko
wybuchu w przypadku pojawienia si¢ zewnetrznego Zrodla ognia.

3.1.4. Urzadzenia musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby do ukladu gazowego nie przedo-
stawala si¢ woda ani niepozadane powietrze.

3.1.5. W przypadku normalnych wahari energii pomocniczej urzadzenia musza nadal funkcjonowaé bezpiecznie.

3.1.6. Nienormalne wahania lub ustanie doplywu energii pomocniczej lub jej ponowne wigczenie nie moga prowadzic
do niebezpiecznych sytuacji.

3.1.7. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob, aby zapobiec jakiemukolwiek ryzyku
zwigzanemu z gazami, spowodowanemu zagrozeniami majacymi swoje Zrédlo w elektrycznosci. Rezultaty
oceny zgodnosci w kontekscie wymagan bezpieczefistwa okreSlonych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/53/UE (') lub cele dotyczace bezpieczefistwa okre$lone w dyrektywie Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/35/UE (%) muszg by¢ uwzglednione w odpowiednim zakresie.

3.1.8. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposdb, aby zapobiec jakiemukolwiek ryzyku
zwigzanemu z gazami, spowodowanemu zagrozeniami majacymi swoje Zrédlo w zjawiskach elektromagne-
tycznych. Rezultaty oceny zgodno$ci w kontekscie wymagan dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej,
okreslonych w dyrektywie 2014/53/UE lub dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE (°), musza
by¢ uwzglednione w odpowiednim zakresie.

3.1.9. Wszystkie czeSci urzadzenia pracujace przy podwyzszonym ciSnieniu muszg wytrzymywaé naprezenia
mechaniczne i termiczne, na ktére sa narazone, bez jakichkolwiek odksztalcen wplywajacych na bezpie-
czenstwo.

3.1.10. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby awaria urzadzen zabezpieczajacych,
sterujgcych lub regulacyjnych nie mogla prowadzi¢ do niebezpiecznych sytuacji.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014,
s.62).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okre$lonych
granicach napiecia (Dz.U.L 96 2 29.3.2014, 5. 357).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, 5. 79).
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3.1.11. Jezeli urzadzenie wyposazone jest w urzadzenia zabezpieczajace i sterujace, dzialanie urzadzen zabezpiecza-
jacych nie moze by¢ blokowane przez dzialanie urzadzen sterujacych.

3.1.12. Wszystkie czesci urzadzen, ktdre s ustawiane lub regulowane na etapie wytwarzania, i ktére nie powinny by¢
ustawiane przez uzytkownika lub instalatora, musza by¢ odpowiednio zabezpieczone.

3.1.13. Diwignie i pozostale urzadzenia sterujgce i nastawcze musza by¢ wyraZnie oznakowane i opatrzone
odpowiednimi instrukcjami w celu uniknigcia jakichkolwiek bledéw w trakcie dziatania lub uzywania. Musza
by¢ one zaprojektowane w spos6b majacy zapobiegaé przypadkowemu uruchomieniu.

3.2.  Uwalnianie si¢ niespalonego gazu

3.2.1. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby ilosci gazu uwalniajacego si¢ przez
nieszczelnosci nie powodowaly zagrozenia.

3.2.2.  Urzadzenia musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob, aby ograniczy¢ ilo§¢ gazu uwalniajgcego
si¢ na kazdym etapie dzialania, tak by zapobiec niebezpiecznemu gromadzeniu si¢ niespalonych gazéw
w urzadzeniu.

3.2.3. Urzadzenia przeznaczone do uzytkowania w budynkach i pomieszczeniach musza by¢ zaprojektowane
i skonstruowane w taki sposéb, aby zapobiec uwalnianiu si¢ niespalonego gazu we wszelkich sytuacjach,
w ktérych mogloby to doprowadzi¢ od niebezpiecznego nagromadzenia si¢ niespalonych gazéw w takich
budynkach i pomieszczeniach.

3.2.4. Urzadzenia zaprojektowane i skonstruowane do spalania gazu zawierajgcego tlenek wegla lub inne toksyczne
skfadniki nie moga powodowal zagrozenia dla zdrowia narazonych na nie oséb i zwierzat domowych.

3.3.  Zaplon

Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposdb, aby podczas normalnego uzytkowania
zaplon i ponowny zaplon nastgpowaly plynnie oraz zapewnione bylo rozprzestrzenianie si¢ ptomienia.

3.4,  Spalanie

3.4.1. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby podczas normalnego uzytkowania
zapewniona byla stabilno$¢ spalania, a produkty spalania nie zawieraly niedopuszczalnych stezen substancji
szkodliwych dla zdrowia.

3.4.2. Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby podczas normalnego uzytkowania
nie dochodzito do przypadkowego uwalniania produktéw spalania.

3.4.3. Urzadzenia polaczone z przewodem odprowadzajacym produkty spalania musza by¢ zaprojektowane
i skonstruowane w taki sposéb, aby w nietypowych warunkach ciggu nie dochodzilo do uwalniania si¢
produktéw spalania w niebezpiecznych ilo$ciach do danego budynku czy pomieszczenia.

3.4.4. Urzadzenia musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposdb, aby przy normalnym uzytkowaniu nie
powodowaly nagromadzenia si¢ tlenku wegla lub innych substancji szkodliwych dla zdrowia, ktére moglyby
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia narazonych oséb i zwierzat domowych.

3.5.  Racjonalne wykorzystanie energii
Urzadzenia muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby zagwarantowal racjonalne
wykorzystanie energii, w sposéb odpowiadajacy stanowi techniki oraz przy uwzglednieniu kwestii bezpie-
czefstwa.

3.6.  Temperatura

3.6.1. Czgici urzadzenia przeznaczone do instalacji lub umieszczenia w poblizu powierzchni nie moga osiaga niebez-
piecznych temperatur.

3.6.2. Temperatura na powierzchni czesci urzadzenia, ktérych dotyka uzytkownik podczas normalnego uzytkowania,
nie moze stanowi¢ zagrozenia dla uzytkownika.
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3.6.3. Temperatury na powierzchni zewnetrznych czesci urzadzen, z wyjatkiem powierzchni lub czesci, ktére zwigzane
sa z przekazywaniem ciepla, nie moga w warunkach uzytkowania stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia i bezpie-
czenstwa narazonych oséb, w szczegélnosci dzieci i 0sob starszych, w przypadku ktérych nalezy uwzglednié
odpowiedni czas reakdji.

3.7.  Kontakt z zywnoscig i wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi

Z zastrzezeniem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1935/2004 (') oraz rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 (%), materialy i czeSci wykorzystywane w konstrukeji
urzadzenia, ktére moga mie¢ kontakt z Zywnoscig lub wodg przeznaczona do spozycia przez ludzi
w rozumieniu art. 2 dyrektywy Rady 98/83/WE (°) nie moga pogarszac jakosci tej Zywnosci lub wody.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajace zharmonizowane warunki
wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88 z 4.4.2011,s. 5).

(*) Dyrektywa Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 330
25.12.1998,s.32).
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ZALACZNIK 11

TRESC POWIADOMIEN PANSTW CZEONKOWSKICH DOTYCZACYCH WARUNKOW ZASILANIA GAZEM

1. Powiadomienia panstw czlonkowskich przekazywane Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim przewidziane
w art. 4 zawierajg nastgpujace dane:

a) (i) warto$¢ opatowa brutto w MJ/m? minimalna/maksymalna;
(ii) liczba Wobbego w MJ/m? minimalna/maksymalna;

b) sklad gazu (% lacznej zawartosci):
— zawarto$¢ C,—C. w % (suma) minimalna/maksymalna,
— zawarto§¢ N, + CO, w % minimalna/maksymalna,
— zawarto$¢ COw % minimalna/maksymalna,
— zawarto$¢ weglowodoréw nienasyconych w % minimalna/maksymalna,
— zawarto$¢ wodoru w % minimalna/maksymalna;

¢) informacje o toksycznych sktadnikach zawartych w paliwie gazowym.
Powiadomienie zawiera réwniez nastepujace informacje:
a) ci$nienie zasilania na wlocie do urzadzenia w mbar: nominalne/minimalne/maksymalne;
b) (i) ci$nienie zasilania na przytagczu w mbar: nominalne/minimalne/maksymalne;
(i) dopuszczalna utrata ci$nienia w instalacji gazowej uzytkownika kon-
cowego w mbar: nominalne/minimalne/maksymalne.

2. Warunki odniesienia dla liczby Wobbego i wartosci opalowej brutto s3 nastepujace:
a) referencyjna temperatura spalania: 15 °C;
b) referencyjna temperatura przy pomiarze objetosci: 15 °G;

¢) referencyjne ci$nienie przy pomiarze objetosci: 1 013,25 mbar.
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ZALACZNIK 11
PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI URZADZEN I OSPRZETU

1. MODUL B: BADANIE TYPU UE - TYP PRODUKCJI

1.1. Badanie typu UE stanowi element procedury oceny zgodnosci, w ramach ktérego jednostka notyfikowana bada
projekt techniczny urzadzenia lub osprzetu oraz weryfikuje i poswiadcza spelnienie przez projekt techniczny
urzadzenia lub osprzetu tych wymagan niniejszego rozporzadzenia, ktére znajduja do niego zastosowanie.

1.2. Badanie typu UE jest przeprowadzane w drodze oceny adekwatnosci projektu technicznego urzadzenia lub
osprzetu poprzez sprawdzenie dokumentacji technicznej i dowodéw potwierdzajacych, o ktérych mowa
w pkt 1.3, oraz sprawdzenie egzemplarza kompletnego urzadzenia lub osprzetu, reprezentatywnego dla przewi-
dywanej produkgiji (typu produkgji).

1.3.  Producent sklada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

1.3.1. Wniosek zawiera:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego
przedstawiciela, dodatkowo jego imig¢ i nazwisko lub nazwe i adres;

b) pisemne o$wiadczenie, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) dokumentacje techniczng. Dokumentacja techniczna umozliwia ocene zgodnosci urzadzenia lub osprzetu
z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia oraz zawiera odpowiednig analize i oceng
ryzyka. Dokumentacja techniczna okre§la majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu
odpowiednim dla takiej oceny, projekt, wytwarzanie i dzialanie urzadzenia lub osprzg¢tu. Dokumentacja
techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, co najmniej nastepujace elementy:

1) ogdlny opis urzadzenia lub osprzetu;
2) projekt koncepcyjny i rysunki wykonawcze oraz schematy czgsci, podzespoléw, obwodéw itp.;

3) opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania urzadzenia lub
osprzetu;

4) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w calosci lub w czesci, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a jezeli takie normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane — opis rozwigzan zastosowanych w celu spelnienia zasadniczych wymagan okreSlonych
w niniejszym rozporzadzeniu, w tym wykaz innych wlasciwych zastosowanych specyfikacji technicznych.
W przypadku czeSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla
sig, ktére czesci zostaly zastosowane;

5) wyniki wykonanych obliczeri projektowych, przeprowadzonych sprawdzeti itp.;
6) sprawozdania z badan;
7) instrukgje instalacji i obstugi urzadzenia;

8) deklaracje zgodnosci UE dotyczacy osprzetu, zawierajacg instrukcje dolaczenia osprzetu do urzadzenia lub
zmontowania go w celu utworzenia urzadzenia;

d) egzemplarze reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka notyfikowana moze zazadaé
dostarczenia kolejnych egzemplarzy do badania, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan;

e¢) dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwigzania projektowego. W dowodach tych wymienia
si¢ wszelkie wykorzystane dokumenty, zwlaszcza jezeli nie zastosowano w catosci wlasciwych norm zharmo-
nizowanych. Dowody potwierdzajace zawieraja, w razie potrzeby, wyniki badan przeprowadzonych zgodnie
z innymi wlaSciwymi specyfikacjami technicznymi przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez
inne laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.
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1.3.2. W odpowiednich przypadkach producent przedktada jednostce notyfikowanej réwniez nastepujace dokumenty:
a) certyfikat badania typu UE oraz deklaracje zgodnosci UE dotyczace osprzetu dolaczonego do urzadzenia;

b) za$wiadczenia i certyfikaty odnoszace si¢ do metod wytwarzania, kontroli lub monitorowania urzadzenia lub
osprzety;

¢) wszelkie inne dokumenty umozliwiajace jednostce notyfikowanej przeprowadzenie lepszej oceny.
1.4.  Jednostka notyfikowana:
W przypadku urzadzenia lub osprzetu:

1.4.1. bada dokumentacj¢ techniczna i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego
urzadzenia lub osprzetu.

W przypadku egzemplarza lub egzemplarzy do badania:

1.4.2. weryfikuje, czy dany egzemplarz lub egzemplarze do badania zostaly wytworzone zgodnie z dokumentacja
techniczng oraz identyfikuje te elementy, ktére zaprojektowano zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami
wlaSciwych norm zharmonizowanych, jak réwniez te elementy, ktére zaprojektowano zgodnie z innymi
wiasciwymi specyfikacjami technicznymi;

1.4.3. przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy —
w przypadku, gdy producent zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwigzan okreslonych we wlasciwych normach
zharmonizowanych — zostaly one zastosowane prawidlowo;

1.4.4. przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy -
w przypadku gdy nie zostaly zastosowane rozwigzania okreslone we wiasciwych normach zharmonizowanych -
rozwigzania przyjete przez producenta poprzez zastosowanie innych wlasciwych specyfikacji technicznych
spelniaja odpowiadajace im zasadnicze wymagania niniejszego rozporzadzenia;

1.4.5. uzgadnia z producentem miejsce, w ktorym przeprowadzone zostang sprawdzenia i badania.

1.5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie
z pkt 1.4 i ich rezultaty. Z zastrzezeniem obowigzkéw wobec organéw notyfikujacych, jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w czesci, wylacznie za zgoda producenta.

1.6. W przypadku gdy typ urzadzenia lub osprz¢tu spelnia wymagania niniejszego rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE. Certyfikat zawiera imi¢ i nazwisko lub nazwe
i adres producenta, wnioski z badania, ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji
zatwierdzonego typu, takie jak rodzaj gazu, kategoria urzadzenia i ci$nienie zasilania gazu, oraz, w odpowiednich
przypadkach, opis funkcjonowania. Do certyfikatu dotgczony moze by¢ jeden lub wigcej zalacznikdw.

Certyfikat badania typu UE i zalaczniki do niego zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng
zgodnosci wytwarzanych urzadzen lub osprzetu z badanym typem oraz kontrole w trakcie eksploatacji. Ponadto
sa w nim okre$lone wszelkie warunki, od spelnienia ktérych uzaleznione moze by¢ jego wydanie, i sa do niego
dolaczone opisy i rysunki niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Maksymalny okres waznosci certyfikatu wynosi dziesiec lat od daty jego wydania.

Jezeli typ nie spelnia majacych zastosowanie wymagan niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegblowe
uzasadnienie odmowy.

1.7. Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznawanym stanie techniki
wskazujgce, Ze zatwierdzony typ moze nie spelnia¢ juz majacych zastosowanie wymagan niniejszego rozporza-
dzenia oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. W takim przypadku jednostka notyfikowana
informuje o tym producenta.
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Producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra przechowuje dokumentacje techniczng dotyczaca certyfikatu
badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodnos¢ urzadzenia
lub osprzetu z zasadniczymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia lub warunki waznosci certyfikatu. Takie
modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do pierwotnego certyfikatu badania typu
UE.

1.8. Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE lub
o wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela oraz, okresowo lub na zgdanie, udostgpnia wlasciwemu
organowi notyfikujgcemu wykaz tych certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odméwila,
ktore zawiesita lub objela innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwila, ktére cofnela, zawiesita lub objela innymi ograni-
czeniami oraz, na Zadanie, o tych certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na Zzadanie otrzymaé kopie
certyfikatéw badania typu UE lub dodatkéw do nich. Komisja i panstwa czlonkowskie moga otrzymaé, na
zadanie, kopie dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.
Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE, zalacznikéw i dodatkéw do niego,
a takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasniecia
waznosci tego certyfikatu.

1.9. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE oraz zalgcznikéw i dodatkéw do niego wraz
z dokumentacja techniczna do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia do obrotu
urzadzenia lub osprzetu.

1.10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 1.3, oraz wykonywal
obowigzki okreslone w pkt 1.7 i 1.9, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

2. MODUL C2: ZGODNOSC Z TYPEM OPARTA NA WEWNETRZNE] KONTROLI PRODUKCJI ORAZ NADZOROWANE]
KONTROLI PRODUKTU W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

2.1.  Zgodno$¢ z typem oparta na wewnetrznej kontroli produkeji oraz nadzorowanej kontroli produktu w losowych
odstepach stanowi element procedury oceny zgodno$ci, w ramach ktérego producent wykonuje obowigzki
okreslone w pkt 2.2, 2.3 i 2.4 oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dane
urzadzenia lub osprzet sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajg wymagania
niniejszego rozporzadzenia, ktdre znajduja do nich zastosowanie.

2.2, Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie $rodki niezbedne do tego, by proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy
zgodno$¢ wytworzonych urzadzeri lub osprzetu z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, ktére znajduja do nich zastosowanie.

2.3.  Kontrola produktu

W celu weryfikacji jakosci wewngtrznej kontroli produktu, nie rzadziej niz raz do roku, wybrana przez
producenta jednostka notyfikowana przeprowadza badania produktu lub osprzetu badz zleca ich przeprowa-
dzanie, z uwzglednieniem m.in. zlozonosci technicznej danych urzadzen lub osprzgtu oraz skali produkeji.
W celu kontroli zgodnosci urzadzenia lub osprzetu z odpowiednimi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia
sprawdza si¢ odpowiednig probke gotowych urzadzen lub osprzetu, pobrang przez jednostke notyfikowang na
miejscu przed wprowadzeniem produktéw do obrotu oraz przeprowadza si¢ odpowiednie badania okreslone we
whasciwych czesciach norm zharmonizowanych lub réwnowazne badania okreslone w innych wlasciwych specyfi-
kacjach technicznych. Jezeli probka nie odpowiada dopuszczalnemu poziomowi jakosci, jednostka notyfikowana
podejmuje stosowne $rodki.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania prébek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania
danego urzadzenia lub osprzetu mieszczg si¢ w dopuszczalnych granicach, by zagwarantowaé zgodno$é
urzadzenia lub osprzetu.
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Producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza jej numer identyfikacyjny podczas procesu
produkgji.

2.4, Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

2.4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu urzadzenia lub osprzetu zgodnym z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporza-
dzenia.

2.4.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnoici UE dla kazdego modelu urzadzenia lub osprzetu
i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu
do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje model urzadzenia lub osprzgtu, dla ktdérego zostata
sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw. Kopie deklaracji zgodnosci UE
osprzetu dolacza sig do osprzetu lub, w odpowiednich przypadkach, do partii lub przesytki.

2.5.  Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okre$lone w pkt 2.4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wykonywane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

3. MODUL D: ZGODNOSC Z TYPEM OPARTA NA ZAPEWNIENIU JAKOSCI PROCESU PRODUKCI

3.1. Zgodno$¢ z typem oparta na zapewnieniu jakosci procesu produkcji stanowi element procedury oceny
zgodnosci, w ramach ktérego producent wykonuje obowigzki okreslone w pkt 3.2 i 3.5 oraz na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dane urzadzenia lub osprzet sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i spelniajg wymagania niniejszego rozporzadzenia znajdujgce do nich
zastosowanie.

3.2.  Wpytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do produkcji oraz kontroli gotowego produktu
i badania danych urzadzen lub osprzetu zgodnie z pkt 3.3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 3.4.

3.3.  System jakosci

3.3.1. Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny systemu
jako$ci w odniesieniu do danych urzadzen lub osprzetu.

Whiosek zawiera:

a) imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego
przedstawiciela, dodatkowo jego imig i nazwisko lub nazwe i adres;

b) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej;
c) wszystkie odpowiednie informacje o urzadzeniu lub osprzecie zatwierdzonych w trybie modutu B;

d) dokumentacje dotyczacy systemu jakosci;

e¢) dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu UE.

3.3.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ urzadzen lub osprzetu z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, ktére znajduja do nich zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa dokumentowane w systematyczny
i uporzadkowany sposéb w drodze polityki, procedur i instrukcji sporzadzonych na piSmie. Dokumentacja
systemu jako$ci umozliwia spojng interpretacje programéw, planéw, instrukeji i zapiséw dotyczacych jakosci.
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W szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celow dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakosci produktu;

b) odpowiednich technik, kontroli jakosci i zapewnienia jako$ci, procesoéw i systematycznych dzialari, jakie beda
stosowane;

¢) sprawdzen i badaf, ktére beda wykonywane przed wytworzeniem, podczas wytwarzania i po jego
zakoriczeniu oraz czestotliwosci, z jaka beda przeprowadzane;

d) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.;

e) $rodkéw monitorowania realizacji wymaganej jakosci produktu oraz skutecznego dzialania systemu jakosci.

3.3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.3.2.

Przyjmuje ona domniemanie zgodno$ci z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci
zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami wlasciwej normy zharmonizowane;j.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoScia zespdl audytoréw ma co najmniej jednego
cztonka posiadajgcego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i technologii danego
produktu, a takze znajomo$¢ odpowiednich wymagan niniejszego rozporzadzenia. Audyt obejmuje wizytacje
oceniajagcg w zakladzie producenta. Zesp6t audytoréw dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej
mowa w pkt 3.3.1 lit. €), w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania wlasciwych wymagan
niniejszego rozporzadzenia oraz do przeprowadzenia niezbednych sprawdzen w celu zapewnienia zgodnosci
danego urzadzenia lub osprzgtu z tymi wymaganiami.

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

3.3.4. Producent zobowigzuje si¢ do wykonywania obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci
oraz utrzymania go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni i skuteczny.

3.3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich
zamierzonych modyfikacjach tego systemu.

Jednostka notyfikowana ocenia wszystkie proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jako$ci
bedzie nadal spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
umotywowang decyzje dotyczacg dokonanej oceny.

3.4.  Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

3.4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wykonuje obowiazki wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

3.4.2. Na potrzeby oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc wytwarzania, kontroli,
badania i magazynowania oraz przekazuje jej wszelkie niezbedne informacje, a w szczegé6lnosci:

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

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

3.4.3. Jednostka notyfikowana, nie rzadziej niz raz na dwa lata, przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia sig,
ze producent utrzymuje i stosuje system jakosci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.
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3.4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto przeprowadzaé niezapowiedziane wizytacje u producenta. Podczas takich
wizytacji jednostka notyfikowana moze, w razie potrzeby, przeprowadza¢ badania produktu lub zlecaé ich
przeprowadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizytacji oraz, w przypadku przeprowadzenia badan,
sprawozdanie z tych badan.

3.5.  Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

3.5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa
w pkt 3.3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu urzadzenia lub osprzetu zgodnych z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajacych wlasciwe wymagania niniejszego rozporzadzenia.

3.5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzenia lub osprzetu
i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu
do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje model urzadzenia lub osprzgtu, dla ktdérego zostata
sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnos$ci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw. Kopie deklaracji zgodnosci UE
osprzetu dolacza si¢ do osprzetu lub, w odpowiednich przypadkach, do partii lub przesylki.

3.6. Przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia danego urzadzenia lub osprzetu do obrotu producent
przechowuje do dyspozycji organéw krajowych:

a) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.3.1;
b) informacje dotyczace zatwierdzonych modyfikacji, o ktérych mowa w pkt 3.3.5;
¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.3.5, 3.4.3 i 3.4.4.
3.7. Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o wydanych lub cofnietych zatwier-

dzeniach systeméw jakosci oraz, okresowo lub na Zgdanie, udostepnia swojemu organowi notyfikujgcemu wykaz
zatwierdzen systeméw jakosci, ktérych wydania odméwila, ktdre zawiesila lub objela innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktorych wydania odmoéwila, ktore zawiesila, cofneta lub objela innymi ograniczeniami oraz, na zadanie, o zatwier-
dzeniach systeméw jakosci, ktore wydala.

3.8. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 3.3.1, 3.3.5, 3.5 i 3.6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno$¢ wykonywane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreSlone w pelnomoc-
nictwie.

4. MODUL E: ZGODNOSC Z TYPEM OPARTA NA ZAPEWNIENIU JAKOSCI PRODUKTU

4.1.  Zgodno§¢ z typem oparta na zapewnieniu jakoSci produktu stanowi element procedury oceny zgodnosci,
w ramach ktérego producent wykonuje obowiazki okreslone w pkt 4.2 i 4.5 oraz na swoja wylaczng odpowie-
dzialno$¢ zapewnia i o§wiadcza, Ze dane produkty sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i spelniaja wymagania niniejszego rozporzadzenia, znajdujace do nich zastosowanie.

4.2.  Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do kontroli gotowego produktu i badania danych
urzadzen lub osprzetu zgodnie z pkt 4.3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.4.

4.3.  System jakosci

4.3.1. Producent sklada wniosek o oceng swojego systemu jakosci w odniesieniu do danych urzadzen lub osprzetu
w wybranej przez siebie jednostki notyfikowane;.
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Whiosek zawiera:

a) imig i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego
przedstawiciela, dodatkowo jego imig i nazwisko lub nazwe i adres;

b) pisemne o$wiadczenie, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
¢) wszystkie odpowiednie informacje na temat przewidzianej kategorii produktu;

d) dokumentacj¢ dotyczacy systemu jakosci; oraz

e) dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu UE.

4.3.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ urzadzeni lub osprzetu z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz z wlasciwymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sg dokumentowane w systematyczny
i uporzadkowany sposéb w formie polityki, procedur i instrukeji, sporzagdzonych na piSmie. Dokumentacja
systemu jako$ci umozliwia spdjng interpretacje programéw, planéw, instrukeji i zapiséw dotyczacych jakosci.

W szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celéw dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakosci produktu;

b) sprawdzen i badan, ktére bedg wykonywane po wytworzeniu;

c) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczgce wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.;

d) $rodkéw monitorowania skutecznego dzialania systemu jakosci.

4.3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 4.3.2.

Przyjmuje ona domniemanie zgodno$ci z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci
zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami wlasciwej normy zharmonizowane;j.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoScig zespdt audytoréw ma co najmniej jednego
czlonka posiadajacego dos$wiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego produktu i technologii danego
produktu, a takze znajomo$¢ odpowiednich wymagan niniejszego rozporzadzenia. Audyt obejmuje wizytacje
oceniajgcg w zakladzie producenta. Zesp6t audytoréw dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej
mowa w pkt 4.3.1 lit. e), w celu weryfikacji zdolnoéci producenta do zidentyfikowania wlaiciwych wymagan
niniejszego rozporzagdzenia oraz do przeprowadzenia niezbednych sprawdzen, w celu zapewnienia zgodnosci
danego urzgdzenia lub osprzetu z tymi wymaganiami.

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

4.3.4. Producent zobowigzuje si¢ do wykonywania obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci
oraz utrzymania go w taki sposob, aby pozostawal odpowiedni i wydajny.

4.3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich
zamierzonych modyfikacjach tego systemu.

Jednostka notyfikowana ocenia wszystkie proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci
bedzie nadal spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 4.3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz
umotywowang decyzje dotyczaca dokonanej oceny.
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4.4, Nadzdr, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

4.4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wykonuje obowigzki wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

4.4.2. Na potrzeby oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc wytwarzania, kontroli,
badania i magazynowania oraz przekazuje jej wszelkie niezbedne informacje, a w szczegdlnosci:

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

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

4.4.3. Jednostka notyfikowana, nie rzadziej niz raz na dwa lata, przeprowadza okresowe audyty, w celu upewnienia sig,
ze producent utrzymuje i stosuje system jakosci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane wizytacje u producenta. Podczas takich wizytacji
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadza¢ badania produktu lub zlecaé przeprowa-
dzenie takich badan w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizytacji oraz, w przypadku przeprowadzenia badan,
sprawozdanie z tych badan.

4.5.  Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

4.5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa
w pkt 4.3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu urzadzenia lub osprzetu zgodnych z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajacych wlasciwe wymagania niniejszego rozporzadzenia.

4.5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzenia lub osprzetu
i przechowuje jg do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu
do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje model urzgdzenia lub osprzetu, dla ktérego zostala
sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnos$ci UE udostepnia si¢ na zadanie wiasciwych organéw. Kopie deklaracji zgodnosci UE
osprzetu dolacza si¢ do osprzetu lub, w odpowiednich przypadkach, do partii lub przesylki.

4.6. Przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia danego urzadzenia lub osprzetu do obrotu producent
przechowuje do dyspozycji organéw krajowych:

a) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 4.3.1;
b) informacje dotyczace zatwierdzonych modyfikacji, o ktérych mowa w pkt 4.3.5;
¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 4.3.5, 4.4.3 i 4.4.4.
4.7. Kazda jednostka notyfikowana informuje swéj organ notyfikujacy o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach

systemow jako$ci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia swojemu organowi notyfikujacemu wykaz
zatwierdzen systeméw jakosci, ktérych wydania odméwila, ktdre zawiesila lub objela innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktorych wydania odméwita, ktére zawiesita, cofnela lub objela innymi ograniczeniami, oraz, na zadanie, o zatwier-
dzeniach systeméw jakosci, ktore wydala.

4.8.  Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 4.3.1, 4.3.5, 4.5 i 4.6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno$¢ wykonywane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomoc-
nictwie.
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5. MODUL F: ZGODNOSC Z TYPEM OPARTA NA WERYFIKAC]I PRODUKTU

5.1. Zgodno$¢ z typem oparta na weryfikacji produktu stanowi element procedury oceny zgodnosci, w ramach
ktérego producent wykonuje obowiagzki okreslone w pkt 5.2, 5.5.1 oraz pkt 5.6 i na swoja wylaczng odpowie-
dzialno$¢ zapewnia i o$wiadcza, ze dane urzadzenia lub osprzet podlegajace pkt 5.3 s3 zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajg wymagania niniejszego rozporzadzenia, znajdujgce do nich
zastosowanie.

5.2.  Wpytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie $rodki niezbedne do tego, by proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy
zgodno$¢ wytworzonych urzadzen lub osprzetu z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu
UE i z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

5.3.  Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i badania lub zleca
ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia zgodnosci urzadzen lub osprzetu z zatwierdzonym typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i majgcymi zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Sprawdzenia i badania stuzgce sprawdzeniu zgodno$ci urzadzern lub osprzetu z wlaSciwymi wymaganiami
przeprowadzane s3, zaleznie od wyboru producenta, w drodze sprawdzenia i badania kazdego urzadzenia lub
osprzetu zgodnie z pkt 5.4 lub statystycznego sprawdzenia i badania urzadzen lub osprzetu zgodnie z pkt 5.5.

5.4.  Weryfikacja zgodnosci w drodze sprawdzenia i badania kazdego urzadzenia lub osprzetu

5.4.1. Wszystkie urzadzenia lub osprzet s3 poddawane indywidualnym sprawdzeniom i stosownym badaniom
okreSlonym we wiasciwych normach zharmonizowanych lub réwnowaznym badaniom okreSlonym w innych
wlasciwych specyfikacjach technicznych w celu weryfikacji ich zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz wlasciwymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

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

5.4.2. Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych sprawdzen i badan
oraz umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym urzgdzeniu lub osprzecie lub zleca jego
umieszczenie na swojg odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do wgladu organéw krajowych przez okres 10 lat od
wprowadzenia danego urzadzenia lub osprzetu do obrotu.

5.5.  Statystyczna weryfikacja zgodnosci

5.5.1. Producent podejmuje wszelkie $rodki niezbedne do tego, by proces produkdji i jego monitorowanie zapewnialy
jednolito$¢ kazdej wytworzonej partii oraz przedstawia swoje urzadzenia lub osprzet do weryfikacji w postaci
jednolitych partii.

5.5.2. Zgodnie z wymaganiami pkt 5.5.3 z kazdej partii pobiera si¢ losowo probke produktow. Wszystkie urzadzenia
lub osprzgt w prébee sa poddawane indywidualnym sprawdzeniom i stosownym badaniom okreslonym we
wla$ciwych normach zharmonizowanych lub réwnowaznym badaniom okre§lonym w innych wilasciwych specyfi-
kacjach technicznych w celu weryfikacji ich zgodnosci z wlasciwymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia
oraz podjecia decyzji o akceptacji lub odrzuceniu danej partii. W razie braku takiej normy zharmonizowanej
dana jednostka notyfikowana okresla, jakie stosowne badania nalezy przeprowadzic.
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5.5.3. Jednostka notyfikowana stosuje system pobierania probek o nastepujacych parametrach:
— poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobiefistwu przyjecia 95 % przy niezgodnosci od 0,5 % do 1,5 %,
— jako§¢ graniczna odpowiadajaca prawdopodobienstwu przyjecia 5 %, przy niezgodnosci od 5 % do 10 %.

5.5.4. W przypadku akceptacji partii wszystkie urzadzenia lub osprzet w partii uznaje si¢ za zatwierdzone, z wyjatkiem
tych urzadzen lub osprzetu z probki, ktére nie przeszly pomyslnie badan.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych sprawdzen i badan
oraz umieszcza swo6j numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym urzadzeniu lub osprzecie lub zleca jego
umieszczenie na swojg odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat od
wprowadzenia danego urzadzenia lub osprzetu do obrotu.

5.5.5. W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfikowana lub wlasciwe organy podejmuja stosowne $rodki zapobie-
gajgce wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii jednostka notyfikowana moze
zawiesi¢ weryfikacje statystyczng i podja¢ stosowne $rodki.

5.6. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.6.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa
w pkt 5.3, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu urzadzenia lub osprzetu zgodnych z zatwierdzonym
typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajacych wlaSciwe wymagania niniejszego rozporzadzenia.

5.6.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzenia lub osprzetu
i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat od wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu
do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje model urzadzenia lub osprzgtu, dla ktdérego zostata
sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw. Kopie deklaracji zgodnosci UE
osprzetu dolacza sie do osprzetu lub, w odpowiednich przypadkach, do partii lub przesytki.

Za zgodg i na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 5.3, producent moze umieszczaé
na urzadzeniu lub osprzecie takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

5.7.  Za zgodg i na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej producent moze umiesci¢ jej numer identyfikacyjny na
urzadzeniach lub osprzecie podczas procesu wytwarzania.

5.8. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢ wykonywane przez jego upowaz-
nionego przedstawiciela, o ile zostaly okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze
wykonywaé obowigzkéw producenta okreslonych w pkt 5.2 1 5.5.1.

6.  MODUL G: ZGODNOSC OPARTA NA WERYFIKACJI JEDNOSTKOWEJ

6.1. Zgodno$¢ oparta na weryfikacji jednostkowej to procedura oceny zgodnosci, w ramach ktérej producent
wykonuje obowiazki okre$lone w pkt 6.2, 6.3 i 6.5 oraz zapewnia i o§wiadcza, na swoja wylaczng odpowie-
dzialno$¢, ze dane urzadzenie lub dany osprzet podlegajace pkt 6.4 s3 zgodne z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia, znajdujgcymi do nich zastosowanie.
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6.2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng i udostepnia jg jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 6.4.

Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci urzadzenia lub osprzetu z wilasciwymi wymaganiami

niniejszego rozporzadzenia oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng¢ ryzyka. W dokumentacji technicznej

okrela si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje, w stopniu wlasciwym dla takiej oceny, projekt,
wytwarzanie oraz dzialanie urzadzenia lub osprzetu.
6.2.1. Dokumentacja techniczna zawiera, w stosownych przypadkach, co najmniej nastgpujace elementy:

a) ogdlny opis urzadzenia lub osprzetu;

b) projekt koncepcyjny i rysunki wykonawcze oraz schematy czgsci, podzespotdéw, obwodow itp.;

c) opisy i wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dziatania urzadzenia lub
osprzetu;

d) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w calosci lub czgSciowo, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a, jezeli te normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowarne, opis rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan niniejszego rozporzadzenia,
w tym wykaz innych wlasciwych zastosowanych specyfikacji technicznych. W przypadku czgsciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktdére czgsci zostaly
zastosowarne;

e) wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych sprawdzen itp.;

f) sprawozdania z badaf;

g) instrukcje instalowania i uzytkowania urzadzen;

h) instrukcja dofgczenia osprzetu do urzadzenia lub zmontowania osprzetu.

6.2.2. W odpowiednich przypadkach producent przedklada jednostce notyfikowanej réwniez nastgpujace elementy:

a) certyfikat badania typu UE oraz deklaracje zgodnosci UE dotyczacy osprzetu dolaczonego do urzadzenia;

b) zaSwiadczenia i certyfikaty odnoszace si¢ do metod wytwarzania, kontroli i monitorowania urzadzenia lub
osprzetu;

) wszelkie inne dokumenty umozliwiajace jednostce notyfikowanej dokonanie lepszej oceny.

Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych przez okres

10 lat od wprowadzenia urzadzenia lub osprz¢tu do obrotu.

6.3.  Wytwarzanie
Producent podejmuje wszelkie $rodki niezbedne do tego, by proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy
zgodno$¢ wytworzonych urzadzen lub osprzetu z wlasciwymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

6.4. Weryfikacja

W celu weryfikacji zgodnosci urzadzent lub osprzetu z wilasciwymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia
wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i badania okreslone
we wlasciwych normach zharmonizowanych lub badania réwnowazne okreslone w innych wiasciwych specyfi-
kacjach technicznych lub zleca przeprowadzenie powyzszych sprawdzen i badan. W razie braku takiej normy
zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie badania nalezy przeprowadzié.

Jezeli jednostka notyfikowana uzna to za niezbedne, sprawdzenia i badania mogg zosta¢ wykonane po dofgczeniu
osprzetu, montazu lub zainstalowaniu urzadzenia.
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Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych sprawdzen i badan
oraz umieszcza swo6j numer identyfikacyjny na zatwierdzonych urzadzeniach lub osprzecie lub zleca jego
umieszczenie na swojg odpowiedzialnos¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat od
wprowadzeniu urzadzenia lub osprzetu do obrotu.

6.5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

6.5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktdrej mowa
w pkt 6.4, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu urzadzenia lub osprzetu, ktére spelniaja whasciwe
wymagania niniejszego rozporzadzenia.

6.5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez
okres 10 lat od wprowadzenia urzadzenia lub osprzetu do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE podawane jest
urzadzenie lub osprzet, dla ktdrego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnos$ci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw. Kopie deklaracji zgodnosci UE
osprzetu dolacza si¢ do osprzetu lub, w odpowiednich przypadkach, do partii lub przesylki.

6.6. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 6.2 i 6.5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢
wykonywane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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ZAEACZNIK IV

NAPISY

1. Oprécz oznakowania CE, o ktérym mowa w art. 16, na urzadzeniu lub jego tabliczce znamionowej umieszcza si¢
nastepujace informagje:

a) imie i nazwisko lub nazwe producenta, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy;

b) rodzaj urzadzenia, numer partii lub numer seryjny lub inny element umozliwiajacy jego identyfikacje;

¢) w odpowiednich przypadkach, rodzaj stosowanego zasilania elektrycznego;

d) oznaczenie kategorii urzgdzenia;

e) nominalne ci$nienie zasilania urzgdzenia;

f) informacje niezbedne do zapewnienia prawidtowej i bezpiecznej instalacji, odpowiednio do charakteru urzgdzenia.

2. Na osprzgcie lub jego tabliczce znamionowej umieszcza si¢, w odpowiednim zakresie, informacje przewidziane
w pkt 1.
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ZALACZNIK V

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE NR ... ()

1. Urzadzenie lub osprzet/ model urzadzenia lub osprzetu (produkt, typ, numer partii lub serii):

2. Imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedsta-
wiciela:

3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydawana jest na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
4. Przedmiot deklaracji (identyfikacja urzadzenia lub osprzgtu umozliwiajaca odtworzenie jego historii; w przypadku
gdy jest to konieczne do identyfikacji urzadzenia lub osprzetu, deklaracja moze zawiera¢ ilustracje): opis urzadzenia

lub osprzetu.

5. Przedmiot deklaracji opisany w pkt 4 jest zgodny z wiasciwym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym: ...
(odestanie do innych zastosowanych aktéw unijnych).

6. Odestanie do wlasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych,
w stosunku do ktérych deklarowana jest zgodnosc:

7. Jednostka notyfikowana ... (nazwa, adres, numer) przeprowadzila ... (opis czynnosci) i wydala certyfikat/certyfikaty:
. (podanie szczegblowych informacji, w tym daty oraz, w odpowiednich przypadkach, informacji o okresie

i warunkach waznosci).

8. W przypadku osprzetu instrukcja dolgczenia osprzgtu do urzadzenia lub montazu osprzg¢tu w celu utworzenia
urzgdzenia, majaca pomdc spehni¢ zasadnicze wymagania majace zastosowanie do gotowych urzadzen.

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

(imi¢ i nazwisko, stanowisko) (podpis)

(") Nadanie numeru deklaracji zgodnosci przez producenta jest dobrowolne.
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ZALACZNIK VI

TABELA KORELAC]I

Dyrektywa 2009/142/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 ust. 1 akapit pierwszy art. 1 ust. 1
art. 1 ust. 1 akapit drugi art. 1 ust. 3 lit. a)

— art. 1 ust. 3 lit. b) i ¢)

— art. 1 ust. 4-6

art. 1 ust. 2 art. 2 pkt 1, 2i 6

art. 1 ust. 3 art. 1 ust. 2

— art. 2 pkt 3, 4, 51 7-31
art. 2 ust. 1 art. 3 ust. 1

— art. 3ust. 213
art. 2 ust. 2 art. 4 ust. 114
— art. 4 ust. 213
art. 3 art. 5

art. 4 art. 6 ust. 112
— art. 6 ust. 3

— art. 7

— art. 8

— art. 9

— art. 10

— art. 11

— art. 12

— art. 13

art. 5 ust. 1 lit. a) —

art. 5 ust. 1 lit. b) —

art. 5 ust. 2 —

art. 6 —

art. 7 —

art. 8ust. 1,214 art. 14 ust. 1-3

art. 8ust. 3i 5 —

art. 8 ust. 6 art. 14 ust. 4
— art. 15

— art. 16

art. 9 o

art. 10 -

— art. 17

art. 11 —

art. 12 —

— art. 18

— art. 19

— art. 20
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Dyrektywa 2009/142/WE

Niniejsze rozporzadzenie

art. 13
art. 14
art. 15
art. 16

Zalgcznik 1
Zatgcznik 11
Zalgcznik 111
Zalgcznik IV
Zalgcznik V
Zalgcznik VI

art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.

art.

art.

art.

21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44

45
46

Zalgcznik 1
Zatgcznik 1
Zakgcznik 111
Zalgcznik IV

Zalgcznik V
Zalgcznik VI
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