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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
Kontekst ogolny, podstawa i cele wniosku

Niniejszy wniosek ma na celu dostosowanie dyrektywy 97/23/WE w sprawie urzadzen
cisnieniowych do ,,pakietu towarowego” przyjetego w 2008 r., a w szczegdlnosci do decyzji
nr 768/2008/WE ustanawiajacej wspolne ramy dotyczace wprowadzania produktow do
obrotu. Ma on réwniez na celu dostosowanie dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin'.

a) Dostosowanie do decyzji nr 768/2008/WE:

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

Przyktadem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego jest dyrektywa 97/23/WE
zapewniajaca swobodny przeplyw urzadzen cisnieniowych. Okre$lono w niej zasadnicze
wymagania bezpieczenstwa, ktore musza by¢ spelnione przez urzadzenia ci$nieniowe i
zespoly przed ich udostepnieniem na rynku UE. Obowiazkiem producenta jest wykazanie, ze
pod wzgledem projektu i wykonania dane urzadzenie ci$nieniowe spelnia zasadnicze
wymagania bezpieczenstwa, a takze umieszczenie na nim oznakowania CE.

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

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

— ostabienie konkurencyjno$ci podmiotow gospodarczych przestrzegajacych
przedmiotowych przepisow w stosunku do podmiotéw przepisy te obchodzacych;

— nierowne traktowanie w przypadku produktéw niezgodnych oraz zakldcenie
konkurencji miedzy podmiotami gospodarczymi w zwigzku z r6zng praktyka w
zakresie egzekwowania przepisow;

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

— problemy dotyczace jakosci niektorych jednostek notyfikowanych.

! Dz.U.L 353 231.12.2008, s. 1.
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Oprocz tego wzrosta ztozono$¢ otoczenia regulacyjnego, co wynika z tego, ze niejednokrotnie
do pojedynczego produktu zastosowanie ma kilka réznych aktéw prawnych. Niespdjnosci
poszczegoOlnych aktow prawnych w coraz wigkszym stopniu utrudniajg podmiotom
gospodarczym i wladzom dokonanie prawidtowej wyktadni i stosowanie przepisow.

W celu wyeliminowania takich horyzontalnych brakéw w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, odnotowanych w roznych sektorach przemystu, w 2008 r., w ramach
pakietu towarowego, przyjeto ,,nowe ramy prawne” (New Legislative Framework — NLF).
Maja one na celu wzmocnienie i uzupetnienie obowiazujacych przepisOw oraz osiagnigcie
poprawy w zakresie praktycznych aspektow ich stosowania i egzekwowania. Nowe ramy
prawne obejmuja dwa wzajemnie uzupetniajace si¢ akty: rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 w
sprawie akredytacji i nadzoru rynku (dalej: rozporzadzenie NLF) oraz decyzje nr
768/2008/WE w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu
(dalej: decyzja NLF).

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

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

Przepisy decyzji NLF i rozporzadzenia NLF wzajemnie si¢ uzupelniajg i sa $cisle ze sobg
powigzane. W decyzji NLF okreslono odpowiadajace sobie obowigzki podmiotéw
gospodarczych i jednostek notyfikowanych, umozliwiajac organom nadzoru rynku i organom
odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane prawidlowe wykonywanie obowigzkow
cigzacych na nich na mocy rozporzadzenia NLF, oraz pozwala im zapewni¢ skuteczne i
konsekwentne egzekwowanie unijnych przepisow dotyczacych produktow.

W odroznieniu jednak od przepisow rozporzadzenia NLF przepisy decyzji NLF nie sg
bezposrednio stosowane. Jezeli usprawnienia wprowadzone nowymi ramami prawnymi majg
by¢ korzystne dla wszystkich sektorow gospodarki, ktore podlegaja unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu, konieczne jest wigczenie przepisow decyzji NLF w ramy obowigzujacego
prawodawstwa dotyczacego produktow.

Komisja zaproponowala juz dostosowanie dziewigciu innych dyrektyw do decyzji NLF w
ramach pakietu wdrozeniowego NLF przyjetego w dniu 21 listopada 2011 r.%.

W sktad ,,pakietu dostosowawczego do nowych ram prawnych (NLF)” z dnia 21 listopada 2011 r.
wchodzito dziewig¢ nastgpujacych wnioskéw ustawodawczych: wniosek dotyczacy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wyrobow pirotechnicznych (COM(2011) 764 final);
wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czltonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej
(COM(2011) 765 final); wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
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Z uwagi na potrzebe zapewnienia spojnosci calego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego dotyczacego produktéw przemystowych konieczne jest dostosowanie
dyrektywy 97/23/WE do przepiséw decyzji NLF.

W niniejszym wniosku uwzgledniono réwniez wniosek Komisji z dnia 13 lutego 2013 r.
dotyczacy rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do produktow”’.

b) Dostosowanie do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (dalej: rozporzadzenie CLP) wdraza w Unii Globalnie
Zharmonizowany System Klasyfikacji 1 Oznakowania Chemikaliow (GHS), ktory zostat
przyjety na szczeblu miedzynarodowym w ramach Organizacji Narodow Zjednoczonych.

W art. 9 dyrektywy 97/23/WE wprowadzono klasyfikacj¢ urzadzen cisnieniowych z
podziatem na kategorie, wedlug rosngcego poziomu ryzyka spowodowanego ci$nieniem.
Przyjeta w dyrektywie klasyfikacja urzadzen cisnieniowych opiera si¢ w gldéwnej mierze na
catkowitej warto$ci energetycznej (cisnieniu i pojemnosci urzadzenia ci$nieniowego), jednak
ma na nig réwniez wplyw klasyfikacja pltynu (jako niebezpieczny lub nie), ktéry dane
urzadzenie zawiera.

Klasyfikacja urzadzen ci$nieniowych z podzialem na kategorie jest bezposrednio zwigzana z
procedurg oceny zgodnos$ci stosowang w celu weryfikacji zgodnosci urzadzen ci$nieniowych
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 97/23/WE. W szczegdlno$ci procedura oceny
zgodnos$ci, ktora ma zostaé zastosowana, jest zdeterminowana przez kategori¢, zgodng z
definicja w art. 9, do ktorej dane urzadzenie zostato zaklasyfikowane.

Klasyfikacja ptynéw zawartych w urzadzeniach cis$nieniowych, do celow klasyfikacji
urzadzen ci$nieniowych z uwagi na ich ocen¢ zgodnosci, oparta jest na dyrektywie Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisOw ustawodawczych,

harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku wag
nieautomatycznych (COM(2011) 766 final); wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania
na rynku prostych zbiornikoéw ci$nieniowych (COM(2011) 768 final); wniosek dotyczacy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku przyrzadow pomiarowych (COM(2011) 769 final); wniosek
dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych wprowadzania do obrotu dzwigéw i czgsci zabezpieczajacych do dzwigow
(COM(2011) 770 final); wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku i
kontroli materiatdbw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (COM(2011) 771 final);
wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu FEuropejskiego i Rady w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen i systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem (COM(2011) 772 final); wniosek
dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do
stosowania w okreslonych granicach napigcia (COM(2011) 773 final).

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nadzoru rynku w
odniesieniu do produktéow, zmieniajacego dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy
94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 1999/5/WE, 2000/9/WE, 2000/14/WE, 2001/95/WE,
2004/108/WE, 2006/42/WE, 2006/95/WE, 2007/23/WE, 2008/57/WE, 2009/48/WE, 2009/105/WE,
2009/142/WE, 2011/65/UE, a takze rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
305/2011, (WE) nr 764/2008 i (WE) nr 765/2008 (COM(2013) 75 final).
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wykonawczych 1 administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i
etykietowania substancji niebezpiecznych®.

Zgodnie z art. 9 dyrektywy 97/23/WE ,,plyny” dzielg si¢ na dwie grupy. Grupa 1 obejmuje
,plyny niebezpieczne™, sklasyfikowane w dyrektywie 67/548/EWG na podstawie tkwigcych
w ich istocie wlasciwos$ci oraz zwigzanego z nimi stopnia i okre§lonego charakteru zagrozen:
wybuchowe, skrajnie tatwopalne, wysoce tatwopalne, tatwopalne, bardzo toksyczne,
toksyczne i utleniajagce. Grupa 2 obejmuje wszystkie pozostate plyny, nieokreslone w
dyrektywie 97/23/WE jako ,,niebezpieczne”.

Aby uwzgledni¢ zwigzane z ptynami niebezpiecznymi zagrozenia wynikajace z ci$nienia,
okreslone w dyrektywie 97/23/WE wymagania odnoszace si¢ do oceny zgodno$ci sa
surowsze w przypadku urzadzen ci$nieniowych zawierajacych ptyny nalezace do grupy 1 niz
w przypadku urzadzen ci$nieniowych zawierajacych ptyny nalezace do grupy 2.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 dyrektywa 67/548/EWG straci moc z dniem
1 czerwca 2015 r. 1 zostanie zastgpiona tymze rozporzadzeniem. W rozporzadzeniu tym
wprowadza si¢ nowe klasy i kategorie zagrozen, ktore tylko czesciowo odpowiadaja klasom i
kategoriom stosowanym na mocy obecnych przepisow.

Kryteria klasyfikacji ptynow okreslone w dyrektywie 97/23/WE musza zatem, do dnia 1
czerwca 2015 r., zosta¢ dostosowane do kryteriow klasyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu
(WE) nr 1272/2008, przy jednoczesnym zachowaniu istniejacych poziomdéw ochrony
zapewnionych w tejze dyrektywie.

Dostosowanie dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia CLP wymaga zatem ponownego
zdefiniowania pojecia ,,plynu niebezpiecznego” z uwzglednieniem nowej klasyfikacji
wprowadzonej tymze rozporzadzeniem.

Potrzeba dostosowania okreslonych w dyrektywie 97/23/WE kryteriow klasyfikacji ptynoéw
do rozporzadzenia CLP jest zatem bezposrednig konsekwencja wykonywania rozporzadzenia
CLP w Unii, co wymaga dostosowania do rozporzadzenia CLP calego powiazanego
prawodawstwa najpozniej do dnia, z ktérym dyrektywa 67/548/EWG straci moc (1 czerwca
20151.).

Pomimo ze dwa systemy klasyfikacji ustanowione rozporzadzeniem CLP i dyrektywa
67/548/EWG sa podobne, ich zbiezno$¢ nie jest catkowita. Niektore substancje sg w
rozporzadzeniu CLP sklasyfikowane inaczej niz w dyrektywie 67/548/EWG z powodu zmian
w kryteriach klasyfikacji lub wartosciach granicznych. Zmiana w klasyfikacji plynu
(substancji lub preparatu) zawartego w urzadzeniach ci$nieniowych moze zatem spowodowac
zmian¢ w klasyfikacji samych urzadzen cisnieniowych (kategorii urzadzen ci$nieniowych).

Dyrektywa 97/23/WE przewiduje cztery kategorie urzadzen cisnieniowych, zgodnie z
rosngcym zagrozeniem zwigzanym z ci$nieniem. Dla kazdej kategorii urzadzen
cisSnieniowych dyrektywa przewiduje zestaw procedur oceny zgodno$ci. Urzadzenia
cisnieniowe muszg podlegac jednej z procedur oceny zgodnosci, ktéra moze zostaé wybrana
przez producenta sposrod procedur ustanowionych dla kategorii, w ktorej urzadzenia

! Dz.U. 196 2 16.8.1967, s. 1.
Zgodnie z art. 9 dyrektywy 97/23/WE ,pltyn niebezpieczny jest substancja lub preparatem objetym
definicjg zawartg w art. 2 ust. 2 dyrektywy Rady 67/548/EWG”.
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cisnieniowe sg sklasyfikowane. Producent moze réwniez wybra¢ do zastosowania jedng z
procedur, ktore stosuje si¢ do wyzszej kategorii, jesli jest dostepna.

Zmiana kategorii przewidzianej w dyrektywie 97/23/WE ma wptyw jedynie na procedure
oceny zgodnosci, a nie na projekt ani wytwarzanie samych urzadzef ci$nieniowych. Jesli
urzadzenia ci$nieniowe sg sklasyfikowane w wyzszej kategorii ze wzgledu na plyn, ktory
zawieraja, moze to spowodowac koniecznos$¢ zastosowania bardziej wymagajacej i drozszej
procedury oceny zgodnosci.

Poniewaz obecny przepis® dotyczacy klasyfikacji urzadzen cisnieniowych w oparciu rowniez
o wilasciwosci zawieranych przez nie plyndw uwaza si¢ za zadowalajacy, dyrektywe
97/23/WE nalezy dostosowa¢ do rozporzadzenia CLP przy jednoczesnym zachowaniu
obecnego zakresu w odniesieniu do zagrozen powodowanych przez ptyny. Nowa klasyfikacja
ptynéw powinna zatem odpowiada¢ w mozliwie najwigkszym stopniu obecnej klasyfikacji
opartej na dyrektywie 67/548/EWG.

Proponowane dostosowanie jest zatem dostosowaniem technicznym, majacym przede
wszystkim zminimalizowa¢ wptyw wprowadzonych rozporzadzeniem CLP zmian w systemie
klasyfikacji ptyndéw na klasyfikacj¢ samych urzadzen ci$nieniowych.

Spojnos¢ z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

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

Oprocz tego wspiera ona polityke Komisji w zakresie poprawy i1 uproszczenia otoczenia
regulacyjnego.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA
SKUTKOW

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

a) Dostosowanie dyrektywy 97/23/WE do decyzji NLF byto omawiane z ekspertami
krajowymi odpowiedzialnymi za wdrozenie tejze dyrektywy, na forum jednostek
oceniajacych zgodnos¢, z grupa ds. wspdlpracy administracyjnej w sprawie nadzoru rynku, a
takze w ramach dwustronnych kontaktéw ze stowarzyszeniami branzowymi.

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

6 Artykut 9 dyrektywy 97/23/WE.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw, COM(2011) 206 final.
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/new-
legislative-framework/index en.htm.

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

Proces konsultacji dowiddl, ze inicjatywa cieszy si¢ powszechnym poparciem. Panuje
jednomys$lno$¢ co do potrzeby udoskonalenia nadzoru rynku oraz systemu oceny i
monitorowania jednostek oceniajagcych zgodnos¢. Pelne poparcie ze strony wladz wynika z
tego, ze dzigki podjetym dzialaniom obecny system zostanie wzmocniony oraz nastapi
poprawa wspoipracy na poziomie UE. Przemysl liczy na wigksze wyrownanie regut gry
dzicki poprawie skuteczno$ci interwencji w przypadku produktéw niespetniajacych
przepisow, a takze na efekt w postaci uproszczenia, osiggnigtego poprzez dostosowania
prawodawstwa. Pojawily si¢ pewne watpliwosci co do niektérych obowigzkéw, ktore sa
jednak niezbedne dla poprawy skuteczno$ci nadzoru rynku. Z podjeciem tych $rodkéw nie
beda wigzaé si¢ istotne koszty dla przemyshu, a korzysci ptynace z lepszego nadzoru rynku
powinny istotnie przewaza¢ nad kosztami.

b) Dostosowanie dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia CLP bylo omawiane z
ekspertami krajowymi odpowiedzialnymi za wdrozenie tejze dyrektywy, na forum jednostek
oceniajacych zgodno$¢, z grupa ds. wspolpracy administracyjnej, a takze w ramach
dwustronnych kontaktow ze stowarzyszeniami branzowymi.

Analiz¢ stanowigcg ocen¢ skutkow dostosowania dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia
CLP przeprowadzono w 2012 r.

W ramach tej analizy zorganizowano sondaz wsrdd glownych zainteresowanych stron.
Komisja zorganizowala warsztaty w dniu 7 listopada 2012 r. w celu zgromadzenia
dodatkowych informacji i1 umozliwienia bezposredniej interakcji z zainteresowanymi
stronami. W warsztatach tych uczestniczyli przedstawiciele wtadz krajowych, stowarzyszen
uzytkownikéw 1 producentdéw, jednostek oceniajacych zgodnosé, podmiotow prowadzacych
dziatalno$¢ normalizacyjng oraz ekspertow w dziedzinie rozporzadzenia CLP.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej — ocena skutkow
a) Ocena skutkow dotyczaca dostosowania do decyzji NLF

Oprocz ogodlnej oceny skutkow dotyczacej nowych ram prawnych przeprowadzono oceng
skutkow dotyczaca pakietu wdrozeniowego NLF przyjetego w listopadzie 2011 r. Ta ocena
skutkow obejmowata rowniez dostosowanie dyrektywy 97/23/WE do decyzji NLF i bazowata
w duzej mierze na ogolnej ocenie skutkow przeprowadzonej w odniesieniu do nowych ram
prawnych. Oprocz zgromadzenia 1 przeanalizowania w tym kontek$cie wiedzy
specjalistycznej przeprowadzono dodatkowo konsultacje z ekspertami 1 grupami interesu z
poszczegdlnych sektoréw, a takze z ekspertami zajmujacymi si¢ zagadnieniami
horyzontalnymi, z zakresu harmonizacji technicznej, oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru
rynku.

Na podstawie zgromadzonych informacji Komisja przeprowadzita ocen¢ skutkow,
obejmujaca analizg 1 poréwnanie trzech wariantow.
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Wariant 1. Pozostawienie obecnego stanu rzeczy bez zmian

W ramach tego wariantu przewiduje si¢, ze aktualnie obowigzujaca dyrektywa pozostanie bez
zmian, a pewnej poprawy sytuacji mozna oczekiwaé wylacznie dzigki rozporzadzeniu NLF.

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

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

Wariant 3. Dostosowanie do decyzji NLF poprzez Srodki o charakterze prawodawczym
Wariant ten polega na wiaczeniu przepisow decyzji NLF do dyrektywy 97/23/WE.
Wariant 3 uznano za optymalny, poniewaz:

— przyczyni si¢ do podniesienia konkurencyjno$ci powaznie traktujacych swe
obowigzki przedsigbiorstw i jednostek oceniajacych zgodnosé;

— poprawi funkcjonowanie rynku wewnetrznego dzigki zapewnieniu rownego
traktowania  wszystkich  podmiotow  gospodarczych, ze  szczegdlnym
uwzglednieniem importeréow 1 dystrybutorow, a takze jednostek oceniajacych
zgodnos¢;

— nie generuje istotnych kosztéow dla podmiotow gospodarczych i1 jednostek
oceniajacych zgodno$¢; oznacza, ze te podmioty, ktdre juz postepuja w sposob
odpowiedzialny, nie poniosg zadnych dodatkowych kosztéw lub koszty takie beda
nieistotne;

— uwazany jest za skuteczniejszy od wariantu 2: ze wzglgedu na brak mozliwosci
wyegzekwowania wariantu 2, kwestia jego skutecznosci w praktyce jest
dyskusyjna;

— warianty 1 1 2 nie daja zadnej odpowiedzi na problem niespdjnosci w obrebie ram
prawnych, w zwigzku z czym nie przyczyniaja si¢ w ogbdle do uproszczenia
otoczenia regulacyjnego.

Jak przedstawiono powyzej w wariancie 3, dostosowanie dyrektywy 97/23/WE do decyzji
NLF doprowadzi do lepszego wdrozenia dyrektywy.

Whiosek obejmuje:

o srodki majagce zaradzi¢ problemowi niezgodno$ci poprzez sprecyzowanie
obowigzkow podmiotéw gospodarczych i wprowadzenie surowszych wymagan
w zakresie identyfikowalnosci,

J srodki stuzace zapewnieniu jako$ci prac wykonywanych przez jednostki
oceniajace zgodno$¢ dzigki podniesieniu wymagan dotyczacych notyfikacji,
skorygowanemu procesowi notyfikacji, okre§leniu wymagan dotyczacych
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organow notyfikujacych i bardziej rygorystycznym wymaganiom w zakresie
informowania,

J srodki stuzace zapewnieniu wigkszej spojnosci dyrektyw dzieki dostosowaniu
powszechnie stosowanych definicji 1 terminologii oraz dostosowaniu procedur
oceny zgodnosci.

Srodki te przyniosa skutek w postaci wzmocnienia konkurencyjnosci przedsigbiorstw
europejskich w wyniku zagwarantowania podmiotom gospodarczym réwnych warunkow
dziatania.

b) Ocena skutkow dotyczaca dostosowania do rozporzadzenia CLP

Dostosowanie dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia CLP jest bezposrednig konsekwencja
wykonywania rozporzadzenia CLP w Unii.

W szczegdlnosci klasyfikacja substancji 1 mieszanin stwarzajacych zagrozenie jest
uregulowana na szczeblu europejskim rozporzadzeniem CLP, ktore stanowi transpozycje
globalnego zharmonizowanego systemu (GHS) w UE.

Celem dostosowania dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia CLP jest zatem zapewnienie
spojnosci prawa. Dostosowanie to wymaga jedynie modyfikacji art. 9 ust. 2 dyrektywy
97/23/WE.

Niedostosowanie do rozporzadzenia CLP prowadzitoby do braku pewnosci prawa od dnia 1
czerwca 2015 r., kiedy to dyrektywa 67/548/EWG straci moc, poniewaz od tej daty nie
byloby podstawy prawnej dla klasyfikacji urzadzen cisnieniowych w oparciu o zawarte w
nich ptyny.

W stanowiacej ocen¢ dyrektywy 97/23/WE analizie ukonczonej w listopadzie 2012 r.
stwierdzono, ze nie ma pilnej potrzeby catkowitej zmiany dyrektywy 97/23/WE. Lepsze
wdrozenie dyrektywy mozna uzyska¢ dzigki wprowadzeniu przepisow NLF, a takze dzigki
srodkom wuzupelniajagcym, takim jak ulepszony nadzér rynku. Przed przygotowaniem
catkowitej zmiany dyrektywy nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania, polegajace na
przeanalizowaniu np. kwestii zwigzanych z zakresem, przepisow technicznych zwigzanych z
zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa itd. Wspomniana analiza potwierdzila rowniez,
ze obecny mechanizm klasyfikacji urzadzen ci$nieniowych przewidziany w dyrektywie i
oparty takze na klasyfikacji ptynow jest wystarczajacy.

Proponowane warianty dostosowania s3 wynikiem technicznego przyporzadkowania
obecnych klas zagrozenia niebezpiecznych substancji i preparatow przewidzianych w
dyrektywie 97/23/WE 1 opartych na dyrektywie 67/548/EWG do klas zagrozenia odnoszacych
si¢ do klasyfikacji substancji i preparatow sklasyfikowanych zgodnie z rozporzadzeniem CLP
jako stwarzajace zagrozenie. To techniczne przyporzadkowanie powoduje minimalne zmiany
w istniejacym systemie klasyfikacji urzadzen ci$nieniowych przewidzianym w dyrektywie
97/23/WE.

Podobnie jak w obecnych przepisach dyrektywy 97/23/WE, we wniosku nalezy zatem
uwzgledni¢ zagrozenia fizyczne i zagrozenia dla zdrowia zwigzane z plynami zawartymi w
urzadzeniach ci$nieniowych, w takim zakresie, w jakim jest to istotne dla klasyfikacji
urzadzen ci$nieniowych z uwagi na ich ocene zgodnosci.
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W przypadku wigkszosci urzadzen ci$nieniowych nie nastgpi zmiana w klasyfikacji urzadzen
w zwigzku z dostosowaniem do rozporzadzenia CLP.

Nalezy przewidzie¢ mozliwie najlepsze odwzorowanie pomigdzy dyrektywa 67/548/EWG a
rozporzadzeniem CLP, tak by ograniczy¢ do minimum skutki tej zmiany. Szczegdly
techniczne dostosowania i wybrane warianty sposobu modyfikacji art. 9 ust. 2 dyrektywy
97/23/WE moga prowadzi¢ do zwigkszenia lub zmniejszenia liczby substancji lub mieszanin
zaliczanych do grupy 1 w dyrektywie 97/23/WE (grupy, z ktéra wigza si¢ zaostrzone
wymagania w odniesieniu do procedur oceny zgodnosci).

Skutki roznych wariantow przeanalizowano w ramach badania stanowigcego ocene skutkow
dostosowania dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia CLP, ukonczonego w lutym 2013 r.

Z analizy tej wynika, ze chociaz nastgpig zmiany w terminologii stosowanej do okreslenia
zagrozen, jedynie niewielka liczba plyndéw zostanie na mocy dyrektywy 97/23/WE
sklasyfikowana w innej grupie, co ewentualnie spowoduje odmienng klasyfikacje samych
urzadzen ci$nieniowych.

Ewentualna zmiana w klasyfikacji ptynow na mocy dyrektywy 97/23/WE niekoniecznie
zawsze powodowac bedzie zmiane klasyfikacji samych urzadzen ci$nieniowych, poniewaz
taka klasyfikacja urzadzen zalezy nie tylko od charakteru plynu, lecz rowniez od catkowitej
wartosci energetycznej (opartej na ci$nieniu i pojemnos$ci urzadzen).

W szczegdlnosci przejscie od dyrektywy 67/548/EWG do rozporzadzenia CLP w odniesieniu
do zagrozen fizycznych jest stosunkowo proste, poniewaz istnieje duza zbiezno$¢ miedzy ta
dyrektywa a nowa klasyfikacja na mocy rozporzadzenia CLP. Jedynie w przypadku kilku
substancji klasyfikacja si¢ zmieni, poniewaz w rozporzadzeniu CLP wprowadzono nowe
wartosci graniczne dla kryteridow palnosci.

Przejscie od dyrektywy 67/548/EWG do rozporzadzenia CLP w odniesieniu do zagrozen dla
zdrowia jest bardziej ztozone, poniewaz granice niektérych kategorii nie zawsze odpowiadaja
granicom przyjetym w dyrektywie 67/548/EWG, jako ze w rozporzadzeniu CLP
wprowadzono rowniez nowe klasy i kategorie zagrozen.

Bardziej szczegotowo przeanalizowano w szczegolnosci klasy i kategorie zagrozen zwigzane
z toksyczno$cig ostra w odniesieniu do ich potencjalnego wplywu na bezpieczenstwo i
mozliwych skutkoéw gospodarczych.

Co si¢ tyczy klas zagrozen odnoszacych si¢ do toksyczno$ci ostrej, wnioski mozna
podsumowac w nastepujacy sposob:

- wlaczenie ptyndéw sklasyfikowanych w klasach zagrozenia: toksyczno$¢ ostra droga
pokarmowa, kategoria 1 1 2, do grupy 1 w dyrektywie 97/23/WE doprowadzi do zmniejszenia
liczby plynéow (rozumianych jako substancje lub preparaty) w grupie 1. Za wariantem tym
przemawia fakt, ze nie mozna wykluczy¢ pobrania substancji lub mieszanin drogg
pokarmowg z powodu awarii urzadzen ci$nieniowych, jednak takie ryzyko jest bardzo
ograniczone. Wariant ten nie powodowalby zatem niedopuszczalnego ryzyka dla
bezpieczenstwa. Jednak wilaczenie toksycznosci ostrej droga pokarmowa, kategoria 3,
doprowadzitloby do znacznego zwigkszenia liczby ptynow w grupie 1, z ewentualnym
skutkiem w postaci sklasyfikowania urzadzen w wyzszej kategorii, co mogloby prowadzi¢ do
wzrostu kosztow kontroli zgodnosci bez istotnych zyskow, jesli chodzi o poziom
bezpieczenstwa.
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- wlaczenie ptynow sklasyfikowanych w klasach zagrozenia: toksyczno$¢ ostra po naniesieniu
na skore, kategoria 1 i 2, doprowadzi do niewielkiego zmniejszenia liczby plyndéw
(rozumianych jako substancje lub preparaty) w grupie 1 w dyrektywie 97/23/WE. Za tym
wariantem przemawia fakt, ze nie mozna wykluczy¢ kontaktu poprzez skore¢ z substancjami
lub mieszaninami z powodu awarii urzadzen ci$nieniowych, jednak takie ryzyko jest raczej
ograniczone 1 nie powodowaloby niedopuszczalnego ryzyka dla bezpieczefstwa. Jednak
wiaczenie toksyczno$ci ostrej po naniesieniu na skorg, kategoria 3, doprowadziloby do
wzglednie niewielkiego zwickszenia liczby ptynow w grupie 1, bez istotnych zyskow, jesli
chodzi o poziom bezpieczenstwa.

- wlaczenie ptynoéw sklasyfikowanych w klasie zagrozenia: toksycznos$¢ ostra przez drogi
oddechowe, nalezacych, oprocz kategorii 1 1 2, do kategorii 3, doprowadzi do zwigkszenia
liczby plyndw (rozumianych jako substancje lub preparaty) w grupie 1 w dyrektywie
97/23/WE, co jest uzasadnione ze wzgledu na mogace wystgpowaé ryzyko zwigzane z
matymi wyciekami ptynéw z urzadzen ci$nieniowych.

Podsumowujac, w przypadku wigkszosci ptyndw stosowanych w urzadzeniach ci$nieniowych
nie nastgpi zmiana w klasyfikacji urzadzen w zwigzku z dostosowaniem do rozporzadzenia
CLP. W przypadku ograniczonej liczby pltynoéw, uzywanych do ograniczonej liczby
zastosowarn, dostosowanie do rozporzadzenia CLP moze prowadzi¢ do odmiennej klasyfikacji
urzadzen i moze wplywac na koszty procedury oceny zgodnosci.

W ocenie skutkdw stwierdzono, ze skutki proponowanego dostosowania bedg ograniczone, a
w szczegblnoscei, ze ogdlne skutki gospodarcze beda niewielkie, z uwagi na to, ze celem
proponowanych wariantow dostosowania jest mozliwie najlepsze przyporzadkowanie obecnej
(opartej na dyrektywie 67/548/EWG) 1 przysziej (opartej na rozporzadzeniu CLP)
klasyfikacji.

W oparciu o liczbe substancji, ktore podlegalyby odmiennej klasyfikacji, i odsetek
producentéw, na ktérych miatoby to wplyw, w ocenie skutkéw oszacowano catkowite koszty
dostosowania dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia CLP na kwote rzedu 8,5 min EUR
rocznie. Koszt ten zwigzany jest ze zmianami w dostosowaniu klas zagrozen dla zdrowia.

Majac jednak na uwadze obecne koszty zgodnosci, a takze wedtug oceny skutkow, aczny
sredni koszt oceny zgodnosci urzadzen cisnieniowych objetych dyrektywa 97/23/WE szacuje
si¢ na 236,3 mln EUR rocznie.

Przyrost kosztoéw spowodowany dostosowaniem dyrektywy 97/23/WE do rozporzadzenia
CLP jest zatem niewielki w porownaniu do tacznego kosztu oceny zgodnosci. Wykonywanie
rozporzadzenia CLP w Unii jest jednak obowigzkowe 1 kosztow nie da si¢ uniknac.

Analiza stanowigca oceng skutkow jest dostepna pod adresem:
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/index en.htm.

Na podstawie powyzszych ustalen Komisja uznaje, ze:

a) nie istnieje alternatywna $Sciezka dziatania, poniewaz wszystkie powigzane przepisy, w
ktorych stosuje si¢ klasyfikacje¢ substancji chemicznych, musza zosta¢ dostosowane do
rozporzadzenia CLP, ktore jest inicjatywa Unii Europejskiej stanowigca transpozycje
mi¢dzynarodowego globalnego zharmonizowanego systemu (GHS) w UE. Obecna podstawa
prawna klasyfikacji substancji 1 preparatow, o ktorej mowa w art. 9 ppkt 2.1 dyrektywy
97/23/WE, a mianowicie dyrektywa 67/548/EWG, straci moc z dniem 1 czerwca 2015 r. Do
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tego czasu dyrektywe 97/23/WE nalezy zmodyfikowa¢ poprzez odestanie do rozporzadzenia
CLP do celow klasyfikacji urzadzen cisnieniowych wchodzacych w jej zakres. Proponowane
dostosowanie jest zatem dostosowaniem technicznym, majagcym przede wszystkim
zminimalizowa¢ wplyw zmian w systemie klasyfikacji samych urzadzen cisnieniowych i
zagwarantowaé pewnos¢ prawa od dnia 1 czerwca 2015 r.;.

b) w analizie stanowigcej ocen¢ skutkow nie stwierdzono znacznych skutkow
gospodarczych ani skutkéw zwigzanych ze zdrowiem.

3. GLOWNE ELEMENTY WNIOSKU
3.1. Definicje horyzontalne

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

3.2. Obowiazki podmiotow gospodarczych i wymagania w zakresie identyfikowalnoSci

Niniejszym wnioskiem usci§lone zostaja obowiazki producentow 1 upowaznionych
przedstawicieli oraz wprowadzone obowigzki dla importeréw i dystrybutoréw. Importerzy
zostaja zobowigzani do sprawdzenia, czy producent dokonat oceny zgodnosci z
zastosowaniem wymaganej procedury i sporzadzit dokumentacje techniczng. Odpowiadaja
oni ponadto za to, by na zadanie wladz producent zapewnit im dostepnos¢ takiej
dokumentacji technicznej do wgladu. Oprocz tego obowigzkiem importera jest sprawdzenie
poprawnosci oznakowania urzadzen ci$nieniowych oraz ustalenie, czy dolaczone do nich sg
instrukcje 1 informacje z =zakresu bezpieczenstwa. Importer zobowigzany jest do
przechowywania kopii deklaracji zgodno$ci oraz umieszczenia na produkcie swej nazwy i
adresu lub, w przypadku braku takiej mozliwosci, na opakowaniu lub dotaczonej
dokumentacji. Z kolei na dystrybutorach spoczywa obowiazek sprawdzenia, czy na
urzadzeniach ci$nieniowych umieszczone jest oznakowanie CE, nazwa producenta i, w
stosownych przypadkach, importera, oraz czy dolaczona jest do nich wymagana
dokumentacja i instrukcje.

Importerzy i dystrybutorzy muszg wspdipracowac z organami nadzoru rynku i podejmowac
odpowiednie dziatania w przypadku dostarczenia urzadzen ci$nieniowych niezgodnych z
wymaganiami.

Wprowadzono takze surowsze obowiazki w zakresie identyfikowalnosci dotyczace
wszystkich podmiotow gospodarczych. Na urzadzeniach ci$nieniowych musi by¢
umieszczona nazwa 1 adres producenta oraz numer umozliwiajacy zidentyfikowanie
urzadzenia ci$nieniowego 1 powigzanie go z jego dokumentacjg techniczng. W przypadku
urzadzenia ci$nieniowego importowanego wymagane jest dodatkowo umieszczenie nazwy i
adresu importera. Oprocz tego kazdy podmiot gospodarczy musi by¢ w stanie wskaza¢ na
zadanie wtadz podmiot gospodarczy, ktory dostarczyl mu urzadzenie ci$nieniowe, lub
podmiot, ktéremu on dostarczyt urzadzenie cisnieniowe.

3.3. Normy zharmonizowane

Zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi zaktada domniemanie zgodno$ci z zasadniczymi
wymaganiami. Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia
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25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajacym dyrektywy Rady
89/686/EWG 1 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 uchylajacym decyzj¢ Rady 87/95/EWG 1 decyzj¢ Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE® ustanowiono horyzontalne ramy prawne
normalizacji europejskiej. Rozporzadzenie to zawiera m.in. przepisy dotyczace wnioskow o
normalizacje kierowanych przez Komisje do europejskich organizacji normalizacyjnych,
procedury zglaszania =zastrzezen wobec norm zharmonizowanych oraz udziatu
zainteresowanych stron w procesie normalizacji. W zwigzku z tym rozporzadzeniem tym
uchylono art. 6 dyrektywy 97/23/WE dotyczacy tych samych zagadnief. Przepis dotyczacy
domniemania zgodno$ci z normami zharmonizowanymi zostal zmodyfikowany w celu
doprecyzowania zakresu takiego domniemania zgodnos$ci w przypadku gdy zakres norm tylko
czesciowo obejmuje zasadnicze wymagania.

3.4. Ocena zgodnosci i oznakowanie CE

W ramach dyrektywy 97/23/WE wybrano odpowiednie procedury oceny zgodnos$ci, ktore
producenci zobowigzani sg stosowa¢ w celu wykazania, ze ich urzadzenia ci$nieniowe
spetniajg zasadnicze wymagania bezpieczenstwa. We wniosku dostosowuje si¢ te procedury
do ich aktualnych wersji okres§lonych w decyzji NLF.

Ogolne zasady oznakowania CE okreslono w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, a
przepisy szczegdtowe dotyczace umieszczania oznakowania CE na urzadzeniach
cisnieniowych to nowy element wprowadzony w niniejszym wniosku.

3.5. Jednostki oceniajace zgodnos$¢

We wniosku zaostrzone sa kryteria notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnos¢, a
mianowicie jednostek notyfikowanych, lecz réwniez uznanych organizacji strony trzeciej i
inspektoratow ds. uzytkownikéw. Uscislone jest, ze rowniez spotki zalezne i podwykonawcy
majg obowigzek przestrzega¢ wymagan dotyczacych notyfikacji. Wprowadzone zostaja
szczegblowe wymagania dotyczace organow notyfikujacych, a procedura notyfikacji
jednostek notyfikowanych 1 inspektoratoéw ds. uzytkownikdw oraz wyznaczania uznanych
organizacji strony trzeciej ulega zmianie. Kompetencje jednostek oceniajacych zgodno$é
muszg by¢ wykazane przy pomocy certyfikatu akredytacji. Jezeli oceny kompetencji jednostki
oceniajacej zgodnos¢ nie dokonano na podstawie akredytacji, notyfikacja musi zawieraé
dokumenty ukazujace sposob, w jaki dokonano takiej oceny kompetencji. Panstwa
cztonkowskie beda mialy mozliwos¢ wniesienia zastrzezenia do notyfikacji.

3.6. Nadzor rynku i procedura klauzuli ochronnej

W dniu 13 lutego 2013 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw, ktorego celem jest stworzenie jednego
instrumentu prawnego dotyczacego dziatan w zakresie nadzoru rynku w dziedzinie towarow
niespozywczych, produktow konsumpcyjnych lub niekonsumpcyjnych oraz produktow
objetych lub nieobjetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. We wniosku tym
potaczono przepisy dotyczace nadzoru rynku zawarte w dyrektywie 2001/95/WE w sprawie
ogblnego bezpieczefistwa produktow’, rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 i sektorowym

8 DzU.L 316z 14.11.2012, s. 12.
? Dz.U.L 11z 15.1.2002, s. 4.
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prawodawstwie harmonizacyjnym w celu zwigkszenia skutecznosci dziatan w zakresie
nadzoru rynku w Unii. Rozporzadzenie, ktoérego dotyczy ten wniosek, obejmuje rowniez
przepisy stanowigce odniesienie, jesli chodzi o nadzor rynku i klauzule ochronne, zawarte w
decyzji NLF. Z tego wzgledu przepisy w obowigzujagcym unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, ktore odnosza si¢ do nadzoru rynku i klauzul ochronnych, nalezy z tego
prawodawstwa harmonizacyjnego usungc.

Nadrzednym celem rozporzadzenia, ktorego dotyczy wspomniany wniosek, jest zasadnicze
uproszczenie unijnych ram nadzoru rynku tak, aby funkcjonowaty one lepiej dla ich gtownych
adresatow: organow nadzoru rynku i podmiotéw gospodarczych. Przyniesie to skutek w
postaci lepszego wykonywania przepisow dotyczacych nadzoru rynku we wszystkich
panstwach cztonkowskich, zapewnienia lepszej ochrony konsumentéw 1 innych
uzytkownikéw, zmniejszenia obcigzen administracyjnych oraz zwigkszenia wymiany
informacji i podziatu pracy miedzy organami nadzoru rynku.

W tych ramach rozporzadzenie, ktérego dotyczy wniosek, przyczyni si¢ do lepszego
wdrozenia dyrektywy 97/23/WE, ktora obejmuje produkty konsumpcyjne i nieckonsumpcyjne,
1 do powstania ulepszonych zasad ramowych dotyczacych konkurencyjno$ci na rynku
wewnetrznym.

Na tej podstawie niniejszy wniosek nie zawiera przepisOw dotyczacych nadzoru rynku i
procedur w zakresie klauzul ochronnych, lecz dla zapewnienia jasno$ci prawa umieszczono w
nim odestanie do rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw,
ktérego dotyczy wspomniany wcze$niej wniosek.

3.7. Klasyfikacja urzadzen ciSnieniowych

We wniosku art. 9 ust. 2 dyrektywy 97/23/WE zmodyfikowano w taki sposob, aby
dostosowa¢, do celow zwigzanych z oceng zgodno$ci urzadzen ci$nieniowych, obecng
klasyfikacj¢ ptynéw zawartych w urzadzeniach, ktéora opiera si¢ na klasyfikacji
niebezpiecznych substancji i preparatow ustanowionej w dyrektywie 67/548/EWG, do nowej
klasyfikacji substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie, ustanowionej w rozporzadzeniu
CLP.

3.8. Procedura komitetowa i akty delegowane

Przepisy dotyczace funkcjonowania Komitetu ds. Urzadzen Cisnieniowych zostaty
dostosowane do nowych regut w sprawie aktow delegowanych, okreslonych w art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, oraz do nowych przepiséw w sprawie aktow
wykonawczych, okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajagcym przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu
kontroli 1Oprzez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez
Komisje .

10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.

ustanawiajace przepisy i zasady ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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4. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Zasada pomocniczos$ci

Kompetencje w zakresie rynku wewngtrznego posiadaja wspdlnie Unia 1 panstwa
cztonkowskie. Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie w szczegdlnosci w przypadku nowych
przepisow, dodanych z mysla o poprawie skutecznosci egzekwowania dyrektywy 97/23/WE,
dotyczacych obowigzkow importera i dystrybutora, identyfikowalno$ci, oceny i1 notyfikacji
jednostek oceniajacych zgodno$¢, a takze wzmocnionych obowigzkow w zakresie wspotpracy
w kontek$cie zmienionych zasad nadzoru rynku i procedur ochronnych.

Doswiadczenia z egzekwowania przepisow prawodawstwa pokazuja, ze srodki wprowadzane
na poziomie krajowym skutkujg rozbiezno§ciami w stosowanym podej$ciu oraz réznym
traktowaniem podmiotow gospodarczych w UE, co jest sprzeczne z celem przy$wiecajacym
niniejszej dyrektywie. Jezeli w celu rozwigzania zaistnialych probleméw podejmowane sa
dzialania na szczeblu krajowym, pojawia si¢ ryzyko powstania przeszkod dla swobodnego
przeptywu towarow. Zasieg dziatah na poziomie krajowym jest ponadto ograniczony do
wlasciwosci terytorialnej danego panstwa czionkowskiego. W zwigzku z rozwojem
mig¢dzynarodowego wymiaru handlu stale ro$nie liczba spraw o charakterze transgranicznym.
Zatozone cele, w szczegdlnosci poprawe skutecznosci nadzoru rynku, mozna znacznie lepiej
zrealizowa¢ w ramach skoordynowanych dziatan na poziomie UE. Dlatego bardziej wskazane
jest podjecie dziatan na poziomie UE.

Z kolei problem niespdjnosci dyrektyw moze by¢ rozwigzany wylacznie przez prawodawce
UE.

Zgodnie z zasada proporcjonalnosci zmiany, ktore maja zosta¢ zaproponowane, nie wykrocza
poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia wyznaczonych celow.

Proporcjonalnos¢

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

Nowe ani zmienione obowigzki nie powoduja nalozenia zbg¢dnych obcigzen i kosztow ani na
administracj¢, ani na przemyst, zwlaszcza na male i $rednie przedsigbiorstwa. W przypadku
ustalenia, ze zmiany pociagaja za soba negatywne skutki, analiza skutkéw danego wariantu
ma na celu dostarczenie najbardziej proporcjonalnej odpowiedzi na zidentyfikowany problem.
Wiele modyfikacji dotyczy zwigkszenia jasnosci obowigzujacej dyrektywy bez wprowadzania
nowych wymogoéw majacych konsekwencje w postaci dodatkowych kosztow.

Zastosowana technika legislacyjna

Dostosowanie do decyzji NLF i do rozporzadzenia CLP wymaga szeregu zasadniczych zmian
w przepisach dyrektywy 97/23/WE. W celu zapewnienia czytelno$ci zmienionego tekstu
zastosowano technike przeksztalcenia zgodng z Porozumieniem migdzyinstytucjonalnym z
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dnia 28 listopada 2001 r. w sprawie bardziej uporzadkowanego wykorzystania techniki
przeksztatcania aktow prawnych'.

Zmiany w przepisach dyrektywy 97/23/WE dotycza: definicji, obowigzkow podmiotow
gospodarczych, domniemania zgodnosci wynikajacego z norm zharmonizowanych, deklaracji

zgodnosci, oznakowania CE, jednostek oceniajacych zgodno$¢, procedury klauzuli ochronnej,
procedur oceny zgodnosci oraz klasyfikacji ptynow.

Whiosek nie zmienia zakresu dyrektywy 97/23/WE 1 zasadniczych wymagan bezpieczenstwa.

5, WPLYW NA BUDZET

Whniosek nie ma wptywu finansowego na budzet UE.

6. INFORMACJE DODATKOWE
Uchylenie obowiazujacych przepisow

Przyjecie niniejszego wniosku bedzie wigzac si¢ z uchyleniem dyrektywy 97/23/WE z dniem
1 czerwca 2015 1.

Zwlaszcza ze wzgledu na zapewnienie rownoczesnego i spojnego wdrozenia dostosowania
dyrektywy 97/23/WE do decyzji nr 768/2008/WE i do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 we
wniosku przewidziano, ze nowa dyrektywe bedzie si¢ stosowac od dnia 1 czerwca 2015 r.

Europejski Obszar Gospodarczy

Proponowany akt prawny dotyczy EOG 1 w zwiazku z tym jego zakres powinien by¢
rozszerzony na Europejski Obszar Gospodarczy.

i Dz.U.C 77 228.3.2002, s. 1.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

2013/0221 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
udostepniania na rynku urzadzen ciSnieniowych

(wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajge e 8
Europejskiej X1, w szczegolnosc1 jego art. =1=99a IZ> 114 X,

X> o funkcjonowaniu Unii

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego'?,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

)

2

¢ nowy

Dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 maja 1997 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych urzadzen
ciénieniowych13 zostata kilkakrotnie znaczaco zmieniona. Ze wzgledu na konieczno$¢
dalszych zmian, dla zachowania przejrzystosci, dyrektywe t¢ nalezy przeksztalcic.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r. ustanawiajacym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i1 uchylajagcym rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93"* ustanowiono zasady akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé
[ramy nadzoru rynkowego produktéw i kontroli produktéw pochodzacych z panstw
trzecich], a takze ogblne zasady dotyczace oznakowania CE.

13
14

DzU.C[...]z[...],s. [...]
Dz.U.L 181 29.7.1997, s. 1
Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
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3)

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w
sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca
decyzje Rady 93/465/EWG" ustanowiono wspolne ramy ogoélnych zasad i przepisy
odniesienia, ktére maja by¢ w zamierzeniu stosowane w calym prawodawstwie
harmonizujagcym warunki wprowadzania do obrotu produktow w celu zapewnienia
spojnej podstawy dla rewizji lub przeksztalcania tego prawodawstwa. Dlatego
dyrektywe 97/23/WE nalezy dostosowac do tej decyzji.

WV 97/23/WE motyw 1

(dostosowany)

WV 97/23/WE motyw 4
(dostosowany)

oete—adne— przeszkody—dla— teh—swobodnege—prz epbyaas: Nlnlejszq dyrektywq
s%e%s% IZ> powinno si¢ stosowac Xl do urzqdzen— podlegajacych dziataniu
najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia PS przekraezajgeege X wickszego niz <X 0,5
bara.X> Urzadzenia podlegajace dziataniu ci$nienia nieprzekraczajacego 0,5 bara nie
stwarzaja znaczacego ryzyka spowodowanego ci$nieniem. Dlatego nie powinny
istnie¢ w Unii zadne przeszkody dla ich swobodnego przeptywu. <Xl

15

Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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()

WV 97/23/WE motyw 5
(dostosowany)

Nindejsza eletyana-odnesisic arez [X> Niniejsza dyrektywe powinno si¢ rowniez
stosowac <Z| do Zespolow skladajqcych si¢ z kilku ezeéei urzadzen ci$nieniowych
zmontowanych w celu stworzenia zintegrowanej i funkcjonalnej catosci. Zespoty takie
moga by¢ zroznicowane =— od prostych zespolow, takich jak szybkowary, do
ztozonych, takich jak wodnorurowe kotty grzewcze. Jesli %eyeta#e%%& IZ> producent <ZI
zespolu zamierza go wprowadza¢ do obrotu oraz = ;
X> oddawa¢ do uzytku <X] jako zespdt, a nie w formle jego n1ezmontowanych
elementow, zespot ten sausi X powinien <X] spetnia¢ wymogi niniejszej dyrektywy.
Z—dragiei——stronys Nainiejsza dyrektywa aie—ebejmute X> nie powinna jednak mieé
zastosowania do <XI montazu urzadzen cisnieniowych na miejscu 1 na
odpowiedzialnos¢ uzytkownika, jak séssiez [X> to ma miejsce w <X przypadkésu
instalacji przemystowych.

(6)

(7)

WV 97/23/WE motyw 6
(dostosowany)

Niniejsza dyrektywa haﬁ%%aje > powinna harmonizowa¢ <XI przeplsy krajowe w
sprawie zag , ayrel DO ryzyka spowodowanego <X] ci$nieniem.=Inne
zagrozenia IX> ryzyko <ZI ktore moga stwarza¢ te urzadzenia, saegg moze wchodzi¢

w zakres innych dyrektyw dotyczacych takieh=agrezes [X> tego ryzyka <Xl.

X> Niektore <X] urzadzeniea ciSnieniowe srezejednak—eostaé—wlgezone—rniedzy—inne
predukty DO s3 jednak <X] objete innymi dyrektywami na podstawie art.

X> 114 X Traktatu. Przepisy ustanowione w niektorych z tych dyrektyw dotycza
B> rowniez <X] zagrezed DO ryzyka <X] spowodowangehego ci$nieniem. Uznaje sig,
ze pezepisy O dyrektywy <X] te sg odpowiednie w celu zapewnienia wilasciwej
ochrony, w przypadku gdy zagrezenie X ryzyko <XI spowodowane ci$nieniem
zw1a}zane z takimi urzadzeniami pozostaje niewielkie. Z tego wzgledu istnieis

a takieh—urzadzes takic urzadzenia [X> powinny by¢
wquczone <ZI z zakresu niniejszej dyrektywy.

(8)

WV 97/23/WE motyw 7
(dostosowany)
= nowy

W odniesieniu do X> niektorych <XI urzadzen cisnieniowych objetych keswenejami
B umowami XI  miedzynarodowymi [X> ze wzgledu na ich transport
miedzynarodowy <Xl , zagrezenie X ryzyko <XI dla transportu X> krajowego <X] oraz
%%pe%eme IZ> ryzyko <X] spowodowane ci$nieniem saajg—zastaé objcte DO sg X tak
#e dyrektywam1 Wﬁ@%%%%éﬂﬁﬁ B unijnymi Xls—ktére—=zestans
¥ wereft O opierajacymi si¢ na takich
: 3 o O poprzez rozszerzenie
stosowania tych uméw na transport krajowy, w celu zapewnienia swobodnego
przeptywu takich towar6w niebezpiecznych przy jednoczesnym zwigkszeniu
bezpieczenstwa transportu <=. Urzadzenia takie = , objete dyrektywa 2008/68/WE

19

PL



PL

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie transportu
ladowego towaréw niebezpiecznych'® oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nieniowych urzadzen
transportowych oraz uchylajaca dyrektywy Rady 76/767/EWG, 84/525/EWG,
84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE'", <= sg—edpewiednie [ powinny
by¢ <XI wylaczone z zakresu zastosowania niniejszej dyrektywy.

)

WV 97/23/WE motyw 8
(dostosowany)

Niektore typy urzadzen cisnieniowych, chociaz podlegajace dziataniu seksymalnege
B> najwyzszego <Xl dopuszczalnego ci$nienia PS sepzszege X wickszego X1 niz 0,5
bara, nie stanowig jakiegokolwiek znaczacego zagrezemia [O ryzyka <X]
spowodowanego ci$nieniem i dlatego swobodny przeptyw takich urzadzen B> w
Unii <X] nie powinien by¢ zaktocany, jesli zostaly one wytworzone zgodnie z prawem
lub wprowadzone do obrotu w Bpanstwie Ecztonkowskim. Do celu zapewnienia
swobodnego przeptywu takich urzadzen nie jest konieczne wiaczenie ich w zakres
niniejszej dyrektywy. Sg¢ D Powinny <X] one w zwiazku z tym B> by¢ <X] wyraznie
wylaczone z jej zakresu.

(10)

WV 97/23/WE motyw 9
(dostosowany)

Inne urzadzenia ci$nieniowe, podlegajace dzialaniu  maksymalnege
X> najwyzszego <X dopuszczalnego cisnienia przekraezajgeege X wickszego niz <XI
0,5 bara oraz stwarzajace znaczace zagrezenie X ryzyko <Xl ze wzglgdu na cis$nienie,
ale w odniesieniu do ktéorych zagwarantowany jest swobodny przeptyw oraz
odpowiedni poziom bezpieczenstwa, X> powinny by¢ <XI wylaczone sg z zakresu
niniejszej dyrektywy. Wylaczenia takie powinny jednak by¢ regularnie poddawane
przegladowi w celu stwierdzenia, czy istnieje konieczno§¢ podejmowania dziatan na
poziomie unijnym.

| ¥ 97/23/WE motyw 10

16
17

Dz.U. L 260 z30.9.2008, s. 13.
Dz.U. L 165 z30.6.2010, s. 1.

20

PL



| ¥ 97/23/WE motyw 11

WV 97/23/WE motyw 13
(dostosowany)

(11) Zakres zastosowania niniejszej dyrektywy ssusi DO powinien <XI opiera¢ si¢ na

ogo6lnej definicji pojecia ,,urzadzenia cisnieniowe”, aby uwzgledni¢ techniczny rozwdj
produktow.

(12)

WV 97/23/WE motyw 14
(dostosowany)

Zgodno$¢ z zasadniczymi wemmegamt [X> wymaganiami <X] bezpieczenstwa jest
niezbedna w celu zapewnienia bezpieczenstwa urzadzen ci$nieniowych. Wosmesgt
X> Wymagania <X] te zestaky [X> powinny zosta¢ <XI podziclone dalej na wsamest
D> wymagania <XI ogodlne i szczegélowe, ktére musza zostaé spelnione przez
urzqdzema ci$nieniowe. W szczeg6lnosci seamest X wymagania <X szczegotowe sg
: RaezonRe brania DO powinny bra¢ X1 pod uwage poszczegblnyehe typéwy
urzadzen cisnieniowych. Niektore typy urzadzen ci$nieniowych w kategoriach III i IV
sauszg DO powinny <XI podlegaé koncowej ocenie obejmujacej kontrolg koncowg oraz
badania odpornosci.
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(13)

WV 97/23/WE motyw 15
(dostosowany)

Panstwa Ecztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ pozwolenia na wystawianie na
targach handlowych urzadzen ci$nieniowych, ktore nie sg jeszcze zgodne z wymogami
niniejszej dyrektywy. W czasic pokazu maszg X powinny <XI zostaé pedjete
B> wprowadzone <X] wlasciwe $rodki bezpieczenstwa zgodnie z ogdlnymi zasadami
bezpieczenstwa danego PBpanstwa Eczlonkowskiego w celu zapewnienia
bezpieczenstwa osob.

(14)

(15)

(16)

7)

{4 nowy

W dyrektywie 97/23/WE przewidziano klasyfikacje urzadzen cisnieniowych wedtug
kategorii, zgodnie z rosngcym poziomem ryzyka spowodowanego -ci$nieniem.
Obejmuje to klasyfikacje plynu zawartego w urzadzeniach ci$nieniowych jako
niebezpiecznego badz nie, zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania 1 etykietowania
substancji niebezpiecznych®'. Z dniem 1 czerwca 2015 r. dyrektywa 67/548/EWG ma
straci¢ moc 1 zosta¢ zastgpiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin®, ktorym wdrozono w Unii Globalnie
Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow, przyjety na
szczeblu miedzynarodowym w ramach struktury ONZ. W rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008 wprowadza si¢ nowe klasy i kategorie zagrozen, ktore tylko cze¢sciowo
odpowiadaja klasom 1 kategoriom przewidzianym w dyrektywie 67/548/EWG. Nalezy
zatem dostosowaé dyrektywe 97/23/WE do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
utrzymujac jednoczesnie istniejgcy poziom ochrony zapewniony w tej dyrektywie.

Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za zgodno$¢ urzadzen
ci$nieniowych z wymogami niniejszej dyrektywy, stosownie do roli odgrywanej przez
nie w tancuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony intereséw
publicznych, takich jak zdrowie 1 bezpieczenstwo oraz ochrona uzytkownikow, a takze
zagwarantowac uczciwg konkurencje na rynku unijnym.

Wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczgce w tancuchu dostaw 1 dystrybucji
powinny wprowadzi¢ wlasciwe S$rodki w celu dopilnowania, by urzadzenia
cis$nieniowe udostepniane przez nie na rynku byly wytacznie urzadzeniami zgodnymi
z niniejszg dyrektywa. Konieczne jest okre$lenie wyraznego i proporcjonalnego
podziatu obowigzkéw stosownie do rol petlnionych przez poszczegdlne podmioty
gospodarcze w tancuchu dostaw i dystrybucji.

Zwazywszy, ze producent posiada doktadng wiedze o procesie projektowania i
produkcji, jest on najbardziej kompetentny do przeprowadzenia kompletnej procedury
oceny zgodnosci. W zwigzku z tym ocena zgodno$ci powinna pozosta¢ wylacznie
obowigzkiem producenta.
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(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

(24)

(25)

W celu ulatwienia komunikacji mi¢dzy podmiotami gospodarczymi, krajowymi
organami nadzoru rynku i konsumentami panstwa cztonkowskie powinny zachecaé
podmioty gospodarcze do podawania adresu strony internetowej oprocz adresu
pocztowego.

Niezbegdne jest zapewnienie zgodno$ci wprowadzanych na rynek Unii urzadzen
cisnieniowych z panstw trzecich z wymogami niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci
zapewnienie poddania tych urzadzen przez producentéw odpowiednim procedurom
oceny zgodno$ci. Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym
importerzy upewniaja si¢ co do zgodnosci wprowadzanych przez nich do obrotu
urzadzen ci$nieniowych z wymogami niniejszej dyrektywy i nie wprowadzaja do
obrotu urzadzen cisnieniowych niespetniajacych tych wymagan lub stwarzajacych
ryzyko. Nalezy rowniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja
si¢ co do przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci oraz dostepnosci oznakowania
urzadzen cisnieniowych i dokumentacji sporzadzonej przez producentéw do wgladu
dla organ6éw krajowych.

Dystrybutor udostepnia urzadzenia ci$nieniowe na rynku po ich wprowadzeniu do
obrotu przez producenta lub importera i powinien dziata¢ z odpowiednig ostroznoscia,
tak obchodzac si¢ z urzadzeniami ci$nieniowymi, by nie miato to negatywnego
wptywu na ich zgodno$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy.

Wprowadzajac urzadzenia ci$nieniowe do obrotu, kazdy importer powinien umiesci¢
na nich swoja nazwg i adres pocztowy, pod ktorym mozna si¢ z nim skontaktowac.
Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku gdy uniemozliwia to wielkos¢
lub charakter urzadzen ci$nieniowych. Obejmuje to przypadki, gdy importer musiatby
otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na urzadzeniu swoja nazwe i adres.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy urzadzenia ci$nieniowe do obrotu pod
wlasng nazwa lub znakiem towarowym badz modyfikujacy urzadzenia ci$nieniowe w
sposob, ktory moze wptynag¢ na ich zgodno$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy,
powinien by¢ uznany za producenta i1 przejac jego obowigzki z tego tytutu.

Z uwagi na S$cisty zwigzek dystrybutoro6w i importeréw z rynkiem, podmioty te
powinny by¢ zaangazowane w zadania zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez
wlasciwe organy krajowe, oraz powinny by¢ gotowe do aktywnego udziatu w
wykonywaniu tych zadan poprzez przedstawianie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych danych urzadzen ci$nieniowych.

Zapewnienie identyfikowalnos$ci urzadzen cisnieniowych w calym tancuchu dostaw
przyczynia si¢ do uproszczenia nadzoru rynku i poprawy jego skutecznosci. Skuteczny
system identyfikowalno$ci ulatwia organom nadzoru rynku realizacj¢ zadania
identyfikacji podmiotéw gospodarczych udostepniajacych na rynku urzadzenia
ci$nieniowe niezgodne z wymaganiami.

Przy przechowywaniu informacji wymaganych na mocy niniejszej dyrektywy do
celow identyfikacji podmiotéw gospodarczych podmioty gospodarcze nie powinny
by¢ zobowigzane do aktualizacji takich informacji w odniesieniu do innych
podmiotow gospodarczych, ktore dostarczyly im urzadzenia ci$nieniowe, albo ktorym
one dostarczyty urzadzenia ci$nieniowe.
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27

Niniejsza dyrektywa powinna by¢ ograniczona do okreslenia zasadniczych wymagan
bezpieczenstwa. Dla ulatwienia oceny zgodnosci z tymi wymaganiami nalezy
przewidzie¢ domniemanie zgodnosci w przypadku urzadzen ci$nieniowych zgodnych
z normami zharmonizowanymi przyjmowanymi zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w
sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajacym 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 uchylajacym decyzje Rady 87/95/EWG 1 decyzje Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE* w celu okreslenia szczegolowych
specyfikacji technicznych zwigzanych z tymi wymaganiami, zwltaszcza w odniesieniu
do projektowania, wytwarzania i testowania urzadzen ci§nieniowych.

W rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 przewidziano procedurg zastrzezen wobec norm
zharmonizowanych w przypadku, gdy normy takie nie spetniaja w catosci wymogoéw
niniejszej dyrektywy.

| ¥ 97/23/WE motyw 16
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(28)

WV 97/23/WE motyw 18
(dostosowany)
= nowy

Wytwarzanie urzadzen ci$nieniowych Wymaga Wykorzystywama bezpiecznych
materiatow. W przypadku braku : 2 X> norm
zharmonizowanych <XI : IZ> powinno si¢ okresli¢ <Xl
wlasciwosci  materiatows przeznaczonych do powtarzalnego wykorzystania.
X> Wiasciwosci te powinno si¢ okreslic X1 Defintejete—ustala—sie przez europejskie
zatwierdzenie [0 uznania X1 materiatdws, zatwierdzenia [X uznania <X] takie
wydawane sg przez jedng z jednostek notyfikowanych, wyznaczonych specjalnie do
tego zadania. Przmmuje—sie—ze materialy—zoodne Materialom zgodnym z
zatwierdzentami europejskimi DX uznaniami <X] spelniatg > powinno przystugiwac
domniemanie zgodnosci z <Xl zasadniczeymi w=mmesi [X> wymaganiami <X]
= bezpieczenstwa <= niniejszej dyrektywy.

(29)

WV 97/23/WE motyw 19
(dostosowany)
= nowy

W  zwigzku z charakterem zagrezed [ ryzyka XI zwigzanygehego z
werkerzystavaniems O uzytkowaniem <XI urzadzen cisnieniowych = oraz aby
podmioty gospodarcze mogty wykazaé, a wlasciwe organy zapewni¢ spetnienie przez
urzadzenia ci$nieniowe udostgpniane na rynku zasadniczych ~wymagan
bezpieczenstwa, < nlezqune Jest &ﬁ% '=> ustanowienie < procedur s=eek-oceny
zgodnosci : 2 Procedury te sausze
B powinny <XI zosta¢ opracowane w $wietle poziomu zagrozenia, ktory jest
nieodlacznie zwigzany z urzadzeniami ci$nieniowymi. Z tego wzgledu dla kazdej
kategorii urzadzen cisnieniowych ssust DO powinna X1 istnie¢ odpowiednia
procedura lub wybor mlqdzy roznym1 proceduraml 0 rownowaznej surowosc1

= DCC}'ZJE} nr 768/2008/WE ustanow1ono moduiy procedur oceny zgodnosm
obejmujace procedury od najmniej do najbardziej surowej, proporcjonalnie do
poziomu wystgpujacego zagrozenia oraz wymaganego poziomu bezpieczenstwa. W
celu zapewnienia spojnosci miedzy sektorami oraz dla unikni¢cia wariantow
doraznych, procedury oceny zgodno$ci powinny by¢ wybierane spos$rod tych
modutow. & Szczegdly dodane do tych procedur uzasadnione s3 charakterem
weryfikacji wymaganej w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych.

(30)

WV 97/23/WE motyw 20
(dostosowany)

Panstwa Ecztonkowskie powinny by¢ uprawnione do zezwalania inspektoratom ds.
uzytkownikow na przeprowadzanie niektorych zadan majacych na celu ocene
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zgodnosci w ramach niniejszej dyrektywy. W tym celu naintejsza—e
X> w niniejszej dyrektywie powmno si¢ ustali¢ <X] kryteria, na podstaw1e ktorych
Ppanstwa Ecztonkowskie przyznajg zezwolenia inspektoratom ds. uzytkownikow.

(1)

WV 97/23/WE motyw 21
(dostosowany)

ramach nlektorych procedur majqcych <XI na celu oceng zgodnosm megg—vaamasad
DO powinno by¢ mozliwe X1 , aby kazday pezyeia [ element X1 byla
kontrolowanay 1 badanay przez jednostki notyfikowane lub inspektorat ds.
uzytkownikéw jako cze$¢ koncowej oceny urzadzen msmemowych \% 1nnych
przypadkach nalezy ustanowi¢ przepisy w celu zapewnienias—se eZna

ana [X> mozliwosci monitorowania ostatecznej oceny <ZI przez
jednostke notyﬁkowanq poprzez niezapowiedziane wizyty.

(32)

(33)

‘ ¢ nowy

Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE, zawierajaca informacje
wymagane na mocy niniejszej dyrektywy na temat spetnienia przez dane urzadzenia
ciSnieniowe wymogow niniejszej dyrektywy i1 pozostatych wilasciwych przepisow
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Dla zapewnienia skutecznego dostgpu do informacji do celéw nadzoru rynku,
informacje wymagane do okreslenia wszystkich majacych zastosowanie unijnych
aktow prawnych powinny by¢ dostgpne w ,,jednej deklaracji zgodnosci UE”.

(34)

WV 97/23/WE motyw 22
(dostosowany)
= nowy

Urzadzenia msmemowe zgodnle z ogolnq zasadq, beé%ﬂ@ﬁ-l# IX> powmny nosw Xl
oznakowame CE. amie e

e%éew&m% = Oznakowanle CE, wykazujqce zgodnosc urzqdzen c1smen10wych
jest widoczng konsekwencja catego procesu obejmujacego ocen¢ zgodnos$ci w
szerokim znaczeniu. Ogolne zasady dotyczace oznakowania CE i jego zwiazku z
innymi oznakowaniami okre$lono w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Zasady
dotyczace umieszczania oznakowania CE nalezy okresli¢ w niniejszej dyrektywie. <

(35) Na urzadzeniach ci$nieniowych okreslonych w niniejszej dyrektywie, ktore stanowig

tylko nieznaczne zagrezenie > ryzyko <XI spowodowane cisnieniem oraz dla ktorych
procedury certyfikacji nie maja z tego wzgledu uzasadnienia, nie bedze=
B> powinno si¢ umieszcza¢ <X oznakowaniea CE.
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(36)

(37

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

¥ nowy

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

Doswiadczenie pokazato, ze kryteria okreslone w dyrektywie 97/23/WE, ktére to
kryteria musza spetnia¢ jednostki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem ich
Komisji, sg niewystarczajagce do zapewnienia jednakowo wysokiego poziomu
realizacji zadan przez wszystkie te jednostki w Unii. Niezmiernie wazne jednak jest,
by wszystkie jednostki oceniajace zgodnos¢ realizowaty swe zadania na takim samym
poziomie oraz zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to ustanowienia
obowigzkowych wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnos¢, ktore chciatyby by¢
notyfikowane jako podmioty §wiadczace ustugi w zakresie oceny zgodnosci.

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

Jezeli jednostka oceniajgca zgodnos¢ wykaze spetnienie kryteriow okreslonych w
normach zharmonizowanych, powinno si¢ ja uzna¢ za zgodng z odpowiednimi
wymaganiami okreslonymi w niniejszej dyrektywie.

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

Za preferowang metode wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych
zgodno$¢ krajowe wiladze publiczne w catej Unii powinny uznaé przejrzysta
akredytacje zgodng z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny
poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci. Organy krajowe moga jednak uzna¢, ze
dysponuja odpowiednimi $rodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny.
W takim przypadku, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodno$ci oceny
przeprowadzanej przez inne organy krajowe powinny one udostgpni¢ Komisji i
pozostatym panstwom czlonkowskim niezbedne dokumenty wykazujace, ze oceniane
jednostki oceniajace zgodnos¢ spetniaja wlasciwe wymagania prawne.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecaja realizacje czgSci swoich zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci podwykonawcom lub korzystaja z ustug spotek
zaleznych. W celu zagwarantowania poziomu bezpieczenstwa wymaganego od
urzadzen ci$nieniowych wprowadzanych na rynek unijny zasadnicze znaczenie ma,
aby w ramach wykonywania zadan oceny zgodno$ci podwykonawcy i spotki zalezne
spetnialy te same wymagania, co jednostki notyfikowane. W zwiazku z tym wazne
jest, aby ocena kompetencji i dziatalnosci jednostek, ktére majg by¢ notyfikowane,
oraz monitorowanie jednostek juz notyfikowanych obejmowaly rowniez dziatania
prowadzone przez podwykonawcow i spotki zalezne.
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(44)

(45)

(46)

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

Poniewaz jednostki oceniajagce zgodnos¢ maja mozliwos¢ oferowania swoich ustug w
catlej Unii, nalezy zapewni¢ pozostalym panstwom czlonkowskim i Komisji
mozliwo$¢ wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych. Wazne jest zatem
ustalenie terminu, w jakim mozliwe bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub
obaw co do kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢, zanim zaczng one
prowadzi¢ dziatalno$¢ jako jednostki notyfikowane.

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

Panstwa czlonkowskie powinny zastosowaé wszystkie wlasciwe S$rodki dla
zapewnienia mozliwo$ci wprowadzania urzadzen cisnieniowych do obrotu jedynie
wtedy — w przypadku gdy sa one wlasciwie przechowywane i uzywane zgodnie z ich
przeznaczeniem, lub w dajacych si¢ rozsadnie przewidzie¢ warunkach uzytkowania —
gdy nie stanowia one zagrozenia dla zdrowia 1 bezpieczenstwa osob. Urzadzenia
cisnieniowe nalezy uznawac za niespelniajace zasadniczych wymagan bezpieczenstwa
okreslonych w niniejszej dyrektywie jedynie w dajacych si¢ rozsadnie przewidziec
warunkach uzytkowania, to znaczy, gdy takie uzytkowanie moze wynika¢ ze
zgodnego z prawem i fatwo przewidywalnego ludzkiego zachowania.

| ¥ 97/23/WE motyw 23

(47)

4 nowy

Rozporzadzenie (UE) nr [.../...] [w sprawie nadzoru rynku w odniesieniu do
produktow], stanowigce jeden unijny instrument prawny dotyczacy nadzoru rynku w
odniesieniu do produktow, ma zastosowanie do urzadzen cisnieniowych.

| ¥ 97/23/WE motyw 24
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(48)

(49)

(50)

G

4 nowy

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszej dyrektywy nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje®’.

W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych, w ktérych zada si¢ od
notyfikujacego panstwa cztonkowskiego wprowadzenia niezbgdnych $rodkow
naprawczych w odniesieniu do jednostek notyfikowanych, ktére nie spetniaja
wymagan dotyczacych ich notyfikacji lub przestaty spelnia¢ te wymagania, nalezy
stosowac procedure doradcza.

W przypadku przyjmowania aktow wykonawczych w zwigzku z wykazujacymi
niedostatki europejskimi uznaniami materialdéw, w przypadku ktorych odniesienia
zostaly juz opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, nalezy
stosowa¢ procedur¢ sprawdzajaca, bioragc pod uwage, ze takie decyzje moglyby
wptywa¢ na domniemanie zgodnosci z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami.

W celu uwzglednienia rozwoju technologii urzadzen ci$nieniowych uprawnienia do
przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu powinny zosta¢ przekazane Komisji
w odniesieniu do zmian w klasyfikacji urzadzen ci$nieniowych. Szczeg6lnie wazne
jest, aby w trakcie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje,
w tym z ekspertami.
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(52)

(33)

(54

(35)

(56)

(537)

(58)

Podczas przygotowywania i sporzadzania aktow delegowanych Komisja powinna
zapewni¢ rownoczesne, terminowe 1 odpowiednie przekazywanie stosownych
dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Dyrektywa 97/23/WE zawiera przepisy przejSciowe umozliwiajace oddawanie do
uzytku urzadzen ci$nieniowych 1 zespoléw spelniajacych wymogi przepisow
krajowych obowiazujacych w dniu rozpoczgcia stosowania dyrektywy 97/23/WE. Z
uwagi na pewnos$¢ prawa konieczne jest wigczenie tych przepiséw przejSciowych
réwniez do niniejszej dyrektywy.

Nalezy ustanowi¢ przepisy przejsciowe umozliwiajace udostgpnienie na rynku i
oddanie do wuzytku urzadzen ci$nieniowych spehniajacych wymogi dyrektywy
97/23/WE.

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

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zapewnienie spelnienia przez
znajdujace si¢ w obrocie urzadzenia ci$nieniowe wymogow w zakresie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa uzytkownikow oraz ochrony zwierzat
domowych lub mienia, przy jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku
wewnetrznego, nie moze zostaé osiggnigty w sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie i poniewaz w zwigzku z tym — ze wzgledu na rozmiary i skutki —
mozliwe jest lepsze jego osiagniecie na poziomie Unii, Unia moze przyjac $rodki,
zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tymze artykule, niniejsza dyrektywa
nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Zobowigzanie do transpozycji niniejszej dyrektywy do prawa krajowego nalezy
ograniczy¢ do tych przepisow, ktére stanowig merytoryczng zmiang w poréwnaniu z
dyrektywa 97/23/WE. Zobowigzanie do transpozycji przepisoOw, ktore nie ulegly
zmianie, wynika z dyrektywy 97/23/WE.

Niniejsza dyrektywa nie powinna narusza¢ zobowigzan panstw cztonkowskich

dotyczacych terminéw transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stosowania
dyrektywy 97/23/WE okreslonych w cz¢sci B zatgcznika V,
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

> PRZEPISY OGOLNE X

Artykut 1

Zakres i-definieje

1. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do projektowania, wytwarzania oraz oceny zgodno$ci
urzadzen cisnieniowych lub zespotow o najwyzszym dopuszczalnym ci$nieniu
przekraczajacym 0,5 bara.

32. Zakresstosewania Nainiejszej dyrektywy nic ebepmute X stosuje sie do <X :

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

31a) rurociggow X przesyiowych <ZI skladajqcych si¢ z
> rurociggow X1 lub  s¥s ; srowyeh [O ukladu rurociggow, <Z|
zaprojektowanych do przenoszenia wszelklch piynow lub substancp do lub z 1nstalaCJ1
(nabrzeznych lub oddalonych od brzegu) ee e sie—od—-ebeimuig perwsze

?ﬁ%’#lé%k&ﬂe IZ> pocza}wszy od ostatmego elementu odcmajqcego w gramcach 1nsta1ac11
tacznie z tym elementem, z wszystkimi przylagczonymi urzgdzeniami przeznaczonymi <X]
specjalnie dla rurociggéw [ przesylowych Xlz; Wwylgczenia tego nie stosuje si¢ do
standardowych urzadzen cisnieniowych, takich jakie znajdujg si¢ w stacjach redukc;ji
ci$nienia lub stacjach kempresyjayeh DO sprezania <X,

32b) sieci zaeps 2 X> wodnych zasilajgcych,
rozprowadzajacych i upustowych <Z| oraz z nimi zw1qzanych urzadzen, a takze kanaloéw
doptywowych, takich jak: = < ajgee [X> zastawki <XI, tunele ci$nieniowe, szyby
cisnieniowe dla instalacji hydroelektrycznych oraz zwigzany z nimi osprz¢t szezegélowsy
X> specjalny <XI;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

33-c) urzadzes DO prostych  zbiornikow  cisnieniowych <XI  objetych  dyrektywa
$TL404/EWG  2009/105/WE Parlamentu Europejskiego i Rady” w—sprawie—prestyeh

28 Dz.U. L 264 7 8.10.2009, s. 12
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1 ﬁﬁﬁ%%ﬂ x> dozowmkow aerozoh <ZI obje;tych dyrektywq Rady 75/324/EWG29

35-¢) urzadzen umozliwiajacych dzialanie pojazdow okreslonych przez nastepujace

dyrektywy izalgezniki-do-nich:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

(1) dyrektywe FB456
Euroneisklego i Rad\/30

O0— 2007/46/WE Parlamentu

ﬁ% ustanaw1a1§cg ramy dla homologacu Qolazdow sﬂmkowy_ch i 1ch
przyczep oraz ukladéw, czesci oddzielnych zespotdéw technicznych
przeznaczonych do tych pojazdows;

@i1)) dyrektywe : it :
Euroveiskiego i Rad\/31 w sprawic gblizend :
eh—ed exeh—sie—d homologacp typu % mqgmkow
rolnlczych lub lesnych2 ich przyczep i wymiennych holowanych maszyn,
facznie z ich uktadami, cze$ciami i oddzielnymi zespotami technicznymis;

- 2003/37/WE Parlamentu

iii) dyrektywe s - 2002/24/WE Parlamentu
Europejskiego i Radx W sprawie homologacp typu dwu- lub trzykotowych
pojazdow sHaikewsrel mechanicznych;

36f) urzadzen niesklasyfikowanych wyzej niz w kategorii I na podstawie art. 9 niniejsze;j
dyrektywy i objetych jedna z ponizszych dyrektyw:

(1) dyrektywa
Euroneisklego i

(ii)) dyrektywa Rarles E so—i—Rads
Euroge]sklego i Rad¥34 #%%%we%%& W sprawie %b%ema
; RH¥E 8 dzwigdws;

iii) dyrektywa :
Europejskiego i Radx35

29

30

31

32

33

34
35

Dz.U. L 147 29.6.1975, 5. 40. B

DzU. L 263 79.10.2007. 5. L.

DzU Ll7lz972003 s. 1.
Pezystapientazt004+

Dz.U. L 124 29.5.2002, s. 1.
DzU L 157 z 962006 s.

DzU L2132791995 sl
Dz.U. L 374 z 27.12.2006, s. 10.
d alcts a0 62 /NN D
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Czlonkewskielh odnoszacyeha si¢ do w=¢pesazenia sprzetu elektrycznego
przewidzianego do stosowania w aiektéryehk okreslonych granicach napigcias;

(iv) dyrektywa Rady 93/42/EWG z—dnia—td4-—ezerwea—1993+¢ dotyczacag wyroboéw
medycznych®®;

(v) dyrektywa 99396 dnia : O+
Europejskiego Radx37 -------- aveie—zbhzenia—uysta st
Crlonkewskieh odnoszqcﬂa( si¢ do urzadzen '~e—=--s-=--s—=»=-- ----- sazovwyeh

spalajacych paliwa gazowes;

(vi) dyrektywq 94/9/WE Parlamentu Europej sklego i Rady #=dnia23-marea—1004

; skieh dotyczacyeha
urzqdzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach
zagrozonych wybuchems;

3%¢o) urzadzen objetych art. 223 X 346 <X] ust.1 lit. b) Traktatus;

38h) elementéw przeznaczonych specjalnie do zastosowania jadrowego, ktérege
B> ktorych X1 uszkodzenie moze spowodowac emisje radioaktywnas;

3-9) wurzadzen do kontroli odwiertu wykorzystywanego w branzy poszukiwania i
wydobycia ropy naftowej, gazu lub poszukiwania geotermicznego oraz w skladowaniu
podziemnym, e est X przeznaczonych <X] do utrzymywania # > lub <XI
kontroli ci$nienia w 0dw1er01e— Sldada—sie—en—= [ dotyczy to <XI glowicy odwiertu
(,,choinki™), glowicy przeciwerupcyjnej, saesezgatezaseh DO kolektorow rurowych <Xl oraz
calosci B¥ ich <X] wyposazenia saztemnege X> po stronie wlotowej Xl5;

310+]) urzadzen skladaje X> obejmujacych
obudowy lub maszyny <X, w przypadku gdy wymiarowanie, wybor materialu oraz zasady
wytwarzania oparte sa przede wszystkim na zachowaniu wymogow dostatecznej
wytrzymato$ci, sztywnos$ci oraz stabilnesei [X statecznoéci X1, w celu osiagnigcia
statycznych i dynamicznych wepaiké sayel DO parametrow eksploatacyjnych <XI lub
innych wtasciwosci epe%%ﬁﬁ%h B> funkcjonalnych <XI oraz w stosunku do ktorych
ci$nienie nie jest znaczacym czynnikiem prejektewsm X konstrukcyjnym <Xls; Burzadzenie
takie moze obejmowac:

(1)  silniki, w tym turbiny oraz silniki spalinowe wewnetrznego spalanias;

(i1) silniki parowe, turbiny gazowo-parowe, turbogeneratory, kempresery
X> sprezarki <XI, pompy i urzgdzenia sruehamiasgee X rozruchowe <Xls;

31Ek) wielkich piecow, w tym systemow chlodzenia wielkich piecow, edzyskaie
X> rekuperatorow <X] gergeese dmuchu goracego, wyciggdw pytu, skruberow
> wylotowych <XI gazéw piecowych, oraz bezposrednich zeliwiakow redukujacych, w tym
chlodzenia piecow, konwertorow gazéw X> gazowych <Xl i paswst DO tygli <XI do topienia,
przetopu, odgazowywania oraz odlewania stali oraz metali niezelaznych;

36 Dz.U.L 169z 12.7.1993, s. 1.
37 DzU. L 330 z 16.12.2009, s. 10.

38 DzU L100z1941994s 1.
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3121) obudoéw urzadzenia elektrycznego wysokich napig¢, takiego jak aparatura rozdzielcza,
aparatura sterownicza, transformatory oraz maszyny przephawese DO wirujace <XI;

313m) = DO przewodow <Xl cisnieniowych do umieszczania syste RS
IX> uktadow przesytowych <Xl np. dla energii elektrycznej oraz kabli telefomcznych

314-n) statkow, rakiet, samelotése DO statkow powietrznych <XI oraz ruchomych jednostek
przybrzezno-morskich exaz X | a takze <XI urzadzen przeznaczonych specjalnie do instalacji
pokdadewsyreh X na ich poktadzie <XI lub fege DX do ich XI napedu;

3150) urzadzen ciSnieniowych skladajgeyeh—sie—z [ o0 X] clastyczne] ebudewsy
> powloce <XI np. opon, poduszek powietrznych, pitek wykorzystywanych do gry, uezadzes

?ﬂ%ﬂﬂﬂ%&%ﬁg‘h > todzi nadmuchiwanych <X]I oraz
eisnientewesgse innych podobnych urzadzen ci$nieniowych;

3+6-p) thumikéw wylotowych 1 wlotowych;

31%q) butelek lub puszek na napoje gazowane €
> do bezposredniej konsumpcji <XI;

318r) zbiornikdw przeznaczonych do transportu i dystrybucji napojow o PS B> x <X] V nie
wyzszym niz 500 barow B[O x X1 L oraz najwyzszym dopuszczalnym cisnieniu sie

przekraezaigessn nieprzekraczajacym? barow;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

319-5) urzadzen objetych B dyrektywa 2008/68/WE i dyrektywa 2010/35/UE oraz urzadzen
objetych &I ABR*—RID*. [ Migdzynarodowym morskim kodeksem towardw
niebezpiecznych <1 (IMDG)* esaz i [ Konwencja o miedzynarodowym lotnictwie
cywilnym <X (Konwencja ICAO)*;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

k DO grzejnikow 1 przewodow w uktadach <X

ogrzewania ciepta woda;

3-2+tu) zbiornikdw przeznaczonych do przechowywania g s
IZ> meczy, o cisnieniu gazu ponad poziomem <XI cieczy nie w1@kszym niz 0,5 bara
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Artykut 2

X> Definicje <XI
Do celow niniejszej dyrektywy ekseslenie DO stosuje si¢ nastepujace definicje <XI:

211) ,urzadzenia ci$nieniowe” oznaczaja zbiorniki, przewedy—rarewe [X rurociagi <XI,

osprzqt Zabezpleczajqcy oraz osprze;t msmemowyﬁ > w tym, X Ww stosownych
przypadkach, uezg S musg clementy umocowane do czesci poddanych
dziataniu ci$nienia taklch Jak kolnlerze dysze zhaezla O krocce <X, podpory, uchwyty do
podnoszenia #p-;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

2112) ,.zbiornik” oznacza pefemaik XX powloke <XI zaprojektowansa i zbudowansa w celu
zawierania aa plynow pod ci$nieniem, w tym jego bezposrednie potaczenie ze ztaczka,
faczaca go z innym urzadzeniems; Zzbiornik moze si¢ sklada¢ z wigcej niz jedne] kemery
> przestrzeni cisnieniowej <Xl

2+23) ,rurociagi” oznaczaja czg¢sci sktadowe instalacji rurowych przeznaczonych do
transportu ptynow, kiedy sa polaczone razem w celu zintegrowania ich z—systemess
eiénteniowssn DO w uklad cisnieniowy; <X Przesedy—urewe DO rurociggi <XI obejmujg w
szczegbOlnosci rury lub system DO uklad <XI rur, asmatere O ksztaltki rurowe, ztgczki <XI,
ztacza kompensacyjne, przewody gigtkie lub inne stosowne czg$ci sktadowe wytrzymale na
ci$nienies; ¥wymienniki ciepta sktadajace si¢ z rur do celow chtodzenia lub ogrzewania

powietrza uznaje si¢ za przewedyrurewe X rurociggi Xls;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

213-4) ,osprzet zabezpieczajacy” oznacza urzadzenia, zaprojektowane w celu ochrony
urzqdzen cisnieniowych przed przekraczaniem dopuszczalnych limitow:, Yrzadzenia—takie
ebejmuier DO w tym <X] urzadzenia do bezposredniejgo redukeq DX ograniczania <XI
ci$nienia, takie jak zawory bezpieczenstwa, urzadzenia bezpieezeastwa; [X> zabezpieczajace
W postaci <ZI przepongg bezpieczer'lstwa prqty %%@ﬂe > wyboczeniowe <XI,

abe ajgee arewe—tzgd a—stery sgee X sterowane uklady
bezpleczenstwa do zrzutu  ci$nienia <XI (CSPRS) oraz urzadzenia redukujgee
X> ograniczajgce <XI, ktore alse uruchamiaja S$rodki korekcji kab albo umozliwiaja
wylaczenie lub wylaczenie 1 odcigcie obwodu, takie jak wytaczniki ci$nieniowe albe lub
wylaczniki temperatury X temperaturowe <ZI albo wqucznlkl p%% > sterowane
poziomem <X] plynu, oraz srzs : ] s s
bezpicezefistva [O zabezplecza]qce pomiarowe urzqdzenla sterujqce i regulujqce <Z|
(SRMCR)z;
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

2145) . tewe X osprzet cisnieniowy <XI” oznacza urzadzenia petnigce
W IZ> funkCJe eksploatacyjne <XI, posiadajgce Zbieraikd [ powtoki <X]
odporne na ci$nienies;

2156) ,zespoly” oznaczaja wiele—ezesei [X kilka X1 urzadzen cis$nieniowych
zmontowanych przez wegtwédree [ producenta XI, aby stanowily zintegrowang i
funkcjonalng catos$és;

22.7) ,cisnienie” oznacza cis$nienic peréwaywalne—z X odniesione do <XI ci$nieniesa
atmosferyczngmego, tj. ciSnienie manometryczne. W nastgpstwie tego prézaie
> podcisnienie <XI okresla si¢ jako warto$¢ ujemnas;

238) ,,najwyzsze dopuszczalne ci$nienie PS” oznacza najwyzsze cisnienie, dla ktérego
zaprojektowane jest urzadzenie cisSnieniowe, okreslone przez wegtwéree DO producenta <Xl:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

> i <XI Zzdefiniowane jestene w miejscu X> przez niego <X okreslonym przez—wytwéree
B>, ktorym jest XI Musi—te—byé micjsce peprzylaczenia urzadzen eehrennyeh
X> zabezpieczajacych <XI #lub ebaizajgeseh X ograniczajacych <XI kab albo gorna czgs¢
urzadzenia lub, jesli nie jest to wlasciwe, kazdy: > dowolny <XI okreslony punkts;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

249) ,najwyzsza lub najnizsza dopuszczalna temperatura TS” oznacza najwyzszet lub
najnizsze temperatury, dla jakich zostalo zaprojektowane urzadzenie, okreslone przez

weppwéree DO producenta Xls;

25:10) ,,pojemnos¢ B (V) <XI” oznacza wewnetrzng ebjetesé—kemeory [ pojemnosé
przestrzeni ci$nieniowej <XI, w tym ebjetesé=dysz DO pojemnos¢ kroccow Xl do pierwszego
podiaczenia lub spesss X zlgcza spawanego <X, z wyltgczeniem objetosci statych czgsci
wewnetrznychs;

26-11) ,,wymiar nominalny > (DN) <X]” oznacza numeryczne oznaczenie %%ﬁ
> wymiaru <XI, ktory jest wspolny dla wszystklch czesci sktadowych system e
sarewyeh DO w uklad21e rurociggu <Xl, innych niz czgéci sktadowe; okreslone przez srednlci
zewnetrznge lub rozmiar gwintows; Fest to zaoquglona liczba dogodna do celow
porownawczych 1 jest X jedynie <XI luzno powigzana z wymiarami w=gtwbrezymt
> wykonawczymi Xlz; Wwymiar zaamiesewy DO nominalny <XI oznaczany jest pezez
X> symbolem <X] ,,DN”, po ktorym naste¢puje liczbas;

2%12) ,plyny” oznaczaja gazy, ciecze oraz pary w stanie czystym, jak réwniez ich
mieszaniny. Plyn moze zawiera¢ zawiesing cial stalychs;

28-13) ,,potaczenia nieroztagczne” oznaczaja potaczenia, ktorych nie mozna rozdzieli¢, z
wyjatkiem wykorzystania metod niszczacychs;
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29-14) ,europejskic zatwderdzente [ uznanie <X materialow” oznacza dokument
techniczny okre$lajacy wlasciwosci materiatow przeznaczonych do waelekretnege
wedkerzystania X powtarzalnego stosowania <XI w wytwarzaniu urzadzen ci$nieniowych,
ktéryrniedestebiety DO ktore to materialy nie sa objete <X zadng norma zharmonizowanas;

¥ nowy

15)  ,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie urzadzen ci$nieniowych do
celow dystrybucji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dzialalnosci handlowe;,
odptatnie lub nieodptatnie;

16) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie urzadzen cisnieniowych na rynku
unijnym po raz pierwszy;

17)  ,producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, ktora wytwarza urzadzenia
ci$nieniowe lub ktora zleca zaprojektowanie lub wytworzenie takich urzadzen i wprowadza
ten produkt do obrotu pod wlasng nazwg lub znakiem towarowym;

18)  ,,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osob¢ fizyczng lub prawng, majaca
siedzib¢ w Unii, posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego
imieniu w odniesieniu do okre§lonych zadan;

19) ,,importer” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng, majaca siedzibe w Unii,
wprowadzajaca do obrotu w Unii urzadzenia ci$nieniowe z panstwa trzeciego;

20)  ,dystrybutor” oznacza kazdg osobe¢ fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz
producent lub importer, ktora udostepnia urzadzenia ciSnieniowe na rynku;

21)  ,,podmioty gospodarcze” oznaczajg producentdw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutoréw;

22)  ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy wymagania techniczne,
ktére musza by¢ spetnione przez urzadzenia ci$nieniowe;

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

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

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

26)  ,,ocena zgodnos$ci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spetnione wymagania
niniejszej dyrektywy odnoszace si¢ do urzadzen cisnieniowych, procesu, ustugi lub systemu;

27)  ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnosci z
zakresu oceny zgodnos$ci, w tym wzorcowanie, badania, certyfikacje 1 inspekcje;

28)  ,,odzyskanie” oznacza dowolny $rodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu
urzadzen ci$nieniowych, ktore juz zostaly udostepnione uzytkownikowi;
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29)  ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny S$rodek, ktérego celem jest zapobiezenie
udostegpnieniu na rynku urzadzen ci$nieniowych w danym tancuchu dostaw;

30) ,,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze
urzadzenia ci$nieniowe lub zespol speiniaja majace zastosowanie wymagania okreslone w
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego umieszczanie;

31) ,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt prawny Unii
harmonizujacy warunki wprowadzania produktow do obrotu.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

Artykul 23

Nadzérrynkewy X> Udostepnienie na rynku i oddanie do uzytku <Xl

1. Panstwa Ecztonkowskic pedejmuig X> wprowadzajg X1 wszelkie wlasciwe srodk1 w celu
zapewnienta—ze O dopllnowama by <X] urzqdzema ciSnieniowe exa :

art—L mogaty by¢ udoste;pnlane na rynku <Goraz !#p%é%ﬁe
IZ> oddawane <XI do uzytku Jedyme Jesh sg—swke SHASES A7 LV ATEAARe

dyrektywy &,

2. Pezepisy Nainiejszeja dyrektywza nie maﬁ wplywu ‘na uprawmeme ggaﬁstw
Ecztonkowskich do ustanawianias=p : SSRITEEE : A—Trakta
takich wymogéw, jakie mogg one wuznaé za mezqune w celu zapewnienia—se
X> dopilnowania, by <XI osoby, w szczegdlnosci pracownicy, sg=ehrenient byly chronione
podczas sedkerzystyswania DO uzytkowania danych <X urzadzen ciSnieniowych kab-zespetdwe,
pod warunkiem ze nie oznacza to zmiany takich urzadzen hksb—szespetéw w sposob
nieokreslony w niniejszej dyrektywie.

3. Panstwa @czlonkowskle nie stwarzajq przeszkody dla wystawiania urzadzen msmemowych

: art—L O | ktore nie spelniajg wymagan niniejszej
dyrektywy, <ZI na targach handlowych wystawach pokazach #ds > i innych podobnych
imprezach <X] k : : , pod warunkiem ze
widoczne oznakowanie jasno wskazu_]e ich niezgodno$¢ oraz ich niedostepnos$¢ w sprzedazy
de-ehwali O | dopoki producent lub jego upowazniony przedstaw1c1el nle doprowad21 do <Z|
speimema IZ> przez me Xl stosownych wymogow

: sete. W czasie pokazow
p@éej%*’#ﬁe x> Wprowadzane <ZI sa 0dp0w1edme srodk1 bezpleczenstwa majace na celu,
zgodnie z wymogami przewidzianymi przez s=aseiwe—stadze DO wlasciwy organ <Xl danego
Ppanstwa Ecztonkowskiego, zapewnienie bezpieczenstwa osob.
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1. B> Nastepujace X1 Burzadzenia ci$nieniowe

Artykut 34

Wamegt X Wymagania <XI techniczne

muszg speinia¢ zasadnicze wesmmest [ wymagania bezpleczenstwa <ZI wymienione w

zalaczniku I:

WV 97/23/WE (dostosowany)
=>», Sprostowanie 97/23/WE

+1a) zbiorniki, z wyjatkiem okreslonych w pplkt2 lit. b), éla DX przeznaczone do <XI:

a(i)

b(ii)

gazoéw, skroplonych gazéw, gazéw rozpuszczonych pod ci$nieniem, par, a
takze tych phksmésw DO cieczy <XI, ktorych ciSnienie pary w najwyzszej
dopuszczalnej temperaturze jest wyzsze o B wiecej niz <XI 0,5 bara od
normalnego  cisnienia  atmosferycznego (BX> wynoszacego <XI 1013
milibaradw), w nastepujacym zakresie:

— dla plynow z Ggrupy 1, o ebjeteset X> pojemnosci <X wigkszej niz 1 L
oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 25 barow X> x <XI L lub o ci$nieniu
PS wigkszym niz 200 baréw (zatacznik II, tablica 1),

—  dla plynow z Ggrupy 2, o ebjetesei X> pojemnosci <XI wigkszej niz 1 L
oraz iloczynie PS 1 V wigkszym niz 50 baréw > x <X] L lub o ci$nieniu
PS wigkszym niz 1 000 baréw oraz wszystkich przeno$neych gasnice i
butli do aparatow oddechowych (zatacznik I, tablica 2);

phméw O c1eczy <ZI 0 ci$nieniu parg w naJwyzszeJ dopuszczalnej
temperaturze g aiae Z2 s e S 2
milibara)—=a basa IZ> nie wyzszym o wigcej niz 0,5 bara od
normalnego ci$nienia atmosferycznego (wynoszacego 1 013 milibaréw), I w
nastgpujacym zakresie:

—  dla plynow z Ggrupy 1, o ebjetesei > pojemnosci X wigkszej niz 1 L
oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 200 barow > x <X L lub o
ci$nieniu PS wigkszym niz 500 baréw (zatacznik II, tablica 3),

—  dla plynéow z Ggrupy 2, o cisnieniu D> PS <XI wyzszym niz 10 barow
oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 10 000 baréw > x L lub o ci$nieniu
PS wigkszym niz 1 000 baréw <XI (zatacznik II, tablica 4)s;

+2.b) Gopalane lub inaczej ogrzewane urzadzenia ci$nieniowe, stwarzajace ryzyko
przegrzania, przeznaczone do wytwarzania pary lub przegrzanej wody w temperaturach
wyzszych od =»; 110 °C € o ebjetesei DO pojemnosci X1 wigkszej niz 2 L oraz wszelkie
szybkowary (zatacznik II, tablica 5)s;

+3-c) Rrurociagi przeznaczone e do:

a(i)

gazdw, gazdéw skroplonych, gazow rozpuszczonych pod cisnieniem, par i tych
phméw DO cieczy <XI, ktorych cisnienie pary w najwyzszej dopuszczalnej
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temperaturze przekraeza DO jest wyzsze Xl o X wigcej niz X1 0,5 bara
> od <XI normalnego ci$nieniea atmosferycznego (X> wynoszacego <X1 1 013
milibaradw), w nast¢pujacych zakresach:

— dla ptynow z &grupy 1, o DN wigkszym niz 25 (zatacznik II, tablica 6),

— dla ptynow z Ggrupy 2, o DN wiekszym niz 32 oraz iloczynie PS i DN
wigkszym niz 1 000 bardéw (zalacznik 11, tablica 7);

b(ii) pkméw O cieczy X3 o ci$nieniu pary gez¥ w najwyzszej dopuszczalnej
temperaturze wynoszacym nie wigcej niz 0,5 bara powyzej normalnego
ci$nienia atmosferycznego (1 013 milibara), w nastepujacych zakresach:

— dla plynow z &grupy 1, o DN wigkszym niz 25 oraz iloczynie PS i DN
wiekszym niz 2 000 bardéw (zalacznik II, tablica 8),

— dla ptynéw z &grupy 2, o PS wigkszym niz 10 baréw, DN wigkszym niz
200 oraz iloczynie PS i DN wigkszym niz 5 000 baréw (zatacznik II,
tablica 9)s;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

+4-d) OSosprzet zabezpieczajacy oraz H eniewe O ciSnieniowy <XI
przeznaczongl dla urzadzen objetych 994#1%%@%&#1% 11t a) b) 1), rOwniez w tym
przypadku, gdy urzadzeniea takic petgezene D> wbudowane <X jest sa w zespot.

2. X Nastepujgce X1 Zzespoly zdefind S, ktore ebejmuig
X> zawierajg <XI przynajmmej }%é%ﬁ=%-1%¥ﬂ%ﬂ=€ IZ> Jedno z <Z| urzqdzen msmemowych
objetych gkt ust. 1 tege e ] :

artykaks, muszg spelmac zasadmcze wermest IZ> wymagania bezpleczenstwa <ZI okreslone w
zalagczniku Iz

WV 97/23/WE (dostosowany)
=>», Sprostowanie 97/23/WE
= nowy

2ta) #Zzespoly przeznaczone do wytwarzania pary lub przegrzanej wody pr=¢¥ w

temperaturze wyzszej niz =, 110 °C €, skladajace si¢ przynajmniej z jednego, elementa
opalanego lub ogrzewanego inaczej, urzadzeénia ciSnieniowsxehego, stanewigeege
> stwarzajacego <XI ryzyko przegrzanias;

22b) %zespoly inne IllZ te; okreslone w ppkt=2- lit. a), jesli w=ewbrea O producent <XJ
zamierza g e—¢ = udostgpnia¢ je na rynku < oraz wpreweadzaé

X> oddawac <ZI do uzytku Jako zespoiy

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

23- Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego usteg Siacaua: :
pedpunkts; zespoly przeznaczone do wytwarzama c1eplej wody ﬁ temperaturze me
wyzszej niz 110 °C, = HEHPE ; e siadaie
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> zasilane r¢eznie paliwem statym i posiadajace X1 PS > x XI V wyzsze od 50 barow
> x X L, musza spelnia¢ zasadnicze wsamest X> wymagania bezpieczenstwa <Xl okreslone
w gpkt 2.10, 2.11, 3.4, 5 lit. a) oraz ppkt 5 lit. d) zatgcznika I.

3. Urzadzenia ci$nieniowe #hab—zespeky o wartosciach granicznych nizszych lub rownych
wartosciom granicznyms okreslonym X> odpowiednio <X] w gpkt=—12 ust. 1 lit. a), b) i ¢)
oraz w ust. 2 e%b@k% muszq by¢ edpewsednie projektowane 1 wytwarzane
zgodnie 7z rezss 3 eyt DO uznang praktyka inzynierska danego <X
Ppanstwa @czlonkowsklego w celu zapewnienia bezpiecznego — wepkerzystania
B> uzytkowania <XI. Urzadzeniom c1snlen10wym #4&5#%8?@%6#} towarzyszyc muszq
0dp0w1ednle 1nstrukCJe uzytkowama RS sHe—H4

Mt Takle urzqdzema ia%&p@hf nie moga p051adac
oznakowama CE okreslonego w art. =1é18

Artykut 45

Swobodny przepltyw

l. +1+ Panstwa Eczlonkowskie, ze wzgledu na zegrezenia DO ryzyko Xl spowodowane
ciSnieniem, nie zakazuja, ograniczaja ani nie utrudniajg = oty
= udostepniania na rynku <= ani oddawania do uzytku, zgodnie z wamnkaml okreslonyml
przez wepwédree DO producenta <X1, urzadzen c1smen10wych b estonyeh

+, ktore speimajq wyrnogl mmejszej dyrektywy

+2  Panstwa &czlonkowskie, ze wzgle;du na gagrezenia DO ryzyko <ZI spowodowane
cisSnieniem, nie zakazuja, ograniczaja ani utrudniaja 5 %
= udostepniania na rynku <& esaz ani oddawania do uzytku urzqdzen c1snlen10wych %&b
zespeléw, ktore spetniajg wymogi art. 34 ust. 3.

2. Panstwa &cztonkowskie moga wymagaé, w zakresie potrzebnym dla bezpiecznego 1

wlasciwego warkerzystywania DO uzytkowania <XI urzadzen cisnieniowych eraz—zespeléw,
aby informacje; okreslone w ppkt 3.3 1 3.4 zalacznika Is podawane byly w urzedowym(-ych)

jezyku(-ach) Wspélnety X> Unii <Xl, ktorey mogaze zosta¢ ustaloney zgednie—=—Traktatem
przez Bpanstwo Ecztonkowskie, w ktorym urzadzenie hsb—zespét trafia do uzytkownika

kefeewesge.

423, Jesli Bpanstwo Ecztonkowskie wyznaczylo inspektorat ds. uzytkownikoéw zgodnie z
keteriami DO wymaganiami <X okreslonymi w aintejszym art.kale = 25 <&, nie moze ono,
ze wzgledu na zagrezenia X ryzyko <XI wywotlane cisnieniem, zakazaé, ogranicza¢ kab ani
utrudniaé wprowadzama do obrotu Bk ani oddawania do uzytku na podstawie warunkow
przewidzianych w iszei—dyrelyrde art. 165 urzadzen ciSnieniowych hib—zespeléw

ktérych zgodno$¢ zostata oceniona przez inspektorat ds. uzytkownikow wyznaczony przez
inne Bpanstwo Ecztonkowskie, zgodnie z keptestami [X> wymaganiami <X] okre$lonymi w

pintejszym art.ydle © 25 <.
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‘ ¥ nowy

ROZDZIAL 2

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

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

Obowiazki producentéw

1. Producenci wprowadzajacy do obrotu urzadzenia cisnieniowe, o ktérych mowa w art.
4 ust. 1 1 2, gwarantuja, ze zostaly one zaprojektowane i1 wyprodukowane zgodnie z
zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okres§lonymi w zataczniku 1.

Producenci wprowadzajacy do obrotu urzadzenia ci$nieniowe, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3,
gwarantuja, ze zostaly one zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z uznang praktyka
inzynierska danego panstwa czlonkowskiego.

2. W przypadku urzadzen ci$nieniowych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 i 2, producenci
sporzadzaja dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w zataczniku II, i przeprowadzaja lub
zlecajg przeprowadzenie procedury oceny zgodnos$ci, o ktorej mowa w art. 14.

W przypadku wykazania zgodno$ci urzadzen ci$nieniowych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 11
2, z obowigzujacymi wymaganiami w wyniku przeprowadzenia procedury, o ktérej mowa w
akapicie pierwszym, producenci sporzadzaja deklaracj¢ zgodnosci UE 1 umieszczaja
oznakowanie CE.

3. Producenci przechowuja dokumentacje techniczng oraz deklaracj¢ zgodnosci UE
przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

4. Producenci s3 zobowigzani zapewni¢ stosowanie procedur majacych na celu
zapewnienie zgodnosci produkcji seryjnej. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ zmiany w
projekcie 1 cechach charakterystycznych urzadzen ci$nieniowych oraz zmiany w normach
zharmonizowanych lub w innych specyfikacjach technicznych stanowigcych odniesienie dla
stwierdzenia zgodno$ci urzadzen ci$nieniowych.

W przypadkach, w ktorych jest to wlasciwe z uwagi na ryzyko zwiazane z urzadzeniami
ci$nieniowymi, producenci sg zobowigzani, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentéw oraz innych uzytkownikoéw, do przeprowadzania badania proby urzadzen
cisnieniowych udostgpnianych na rynku, a takze do badania — i w razie potrzeby prowadzenia
ewidencji — skarg oraz urzadzen ci$nieniowych niezgodnych z wymaganiami i przypadkow
odzyskania takich urzadzen; maja rowniez obowigzek informowania dystrybutorow o
wszelkich tego rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

5. Producenci sa zobowigzani zapewni¢ opatrzenie ich urzadzen ci$nieniowych numerem
typu, partii lub serii lub inng informacja umozliwiajaca ich identyfikacje, lub w przypadku
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gdy wielko$¢ lub charakter urzadzen to uniemozliwiaja, umieszczenie wymaganych
informacji na opakowaniu lub w dokumencie zatagczonym do urzadzen.

6. Producenci sg zobowigzani umie$ci¢ na urzadzeniach ci$nieniowych, a jezeli nie jest
to mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do tych urzadzen, swoja nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy, swoj adres pocztowy i
adres strony internetowej, jesli jest dostepna, pod ktérymi mozna si¢ z nimi skontaktowaé. W
adresie musi zosta¢ wskazany jeden punkt, w ktorym mozna skontaktowac si¢ z producentem.

7. Producenci zapewniaja dotaczenie do urzadzen ci$nieniowych, o ktéorych mowa w art.
4 ust. 11 2, instrukcji obstugi oraz informacji na temat bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3.3 1 3.4
zalagcznika I, w jezyku tatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikow,
okreslonym przez =zainteresowane panstwo czlonkowskie. Takie instrukcje obstugi i
informacje na temat bezpieczenstwa musza by¢ jasne, zrozumiale 1 czytelne.

Producenci zapewniaja dolaczenie do urzadzen cisnieniowych, o ktorych mowa w art. 4 ust.
3, instrukcji obshugi oraz informacji na temat bezpieczenstwa zgodnie z art. 4 ust. 3, w jezyku
fatwo zrozumiatym dla konsumentow 1 innych uzytkownikow, okreslonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie. Takie instrukcje obslugi i informacje na temat
bezpieczenstwa muszg by¢ jasne, zrozumiale i czytelne.

8. Producenci, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze wprowadzone przez nich
do obrotu urzadzenia ci$nieniowe nie s3 zgodne z niniejsza dyrektywa, sa zobowigzani
natychmiast wprowadzi¢ S$rodki naprawcze konieczne w celu zapewnienia zgodnoS$ci
urzadzen ci$nieniowych, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci.
Ponadto jezeli urzadzenia ci$nieniowe stwarzaja ryzyko, niezwlocznie informuja oni o tym
wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych urzadzenia ci$nieniowe zostaty
udostepnione na rynku, podajac szczegdlowe informacje, w szczegdlnosci na temat
niezgodnosci oraz wprowadzonych srodkéw naprawczych.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego producenci udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostgpniaja dokumentacje konieczng do wykazania zgodnoS$ci
urzadzen cisnieniowych z niniejsza dyrektywa, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu.
Te informacje i dokumentacja moga by¢ dostarczone w formie papierowej lub elektroniczne;j.
Na zadanie tego organu podejmuja z nim wspotprace w dziataniach ukierunkowanych na
usuniecie ryzyka, jakie stwarzajg urzadzenia ciSnieniowe wprowadzone przez nich do obrotu.

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

Upowaznieni przedstawiciele

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

Obowigzki okreslone w art. 6 ust. 1 oraz sporzadzanie dokumentacji technicznej nie wchodzi
w zakres petnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreSlone w petlnomocnictwie
otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo musi umozliwia¢é upowaznionemu
przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastepujacych obowigzkow:
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a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci UE 1 dokumentacji technicznej do
dyspozycji krajowych organéw nadzoru przez okres 10 lat od momentu
wprowadzenia urzadzen ci$nieniowych do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wilasciwego organu krajowego udzielanie mu
wszelkich informacji i udostepnianie dokumentacji koniecznej do wykazania
zgodno$ci urzadzen cisnieniowych z wymaganiami;

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego podejmowanie z nim wspdtpracy w
dziataniach ukierunkowanych na usunigcie ryzyka, jakie stwarzaja urzadzenia
ci$nieniowe objete pelnomocnictwem.

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

Obowiazki importeréow

l. Importerzy s3a zobowigzani do wprowadzania do obrotu wytacznie urzadzen
cis$nieniowych zgodnych z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem do obrotu urzadzen ci$nieniowych, o ktorych mowa w art. 4
ust. 1 12, importerzy gwarantuja, ze producent przeprowadzit odpowiednig procedur¢ oceny
zgodnosci zgodnie z art. 14. Gwarantuja oni, ze producent sporzadzit dokumentacje
techniczng, ze urzadzenia ci$nieniowe sg opatrzone oznakowaniem CE, ze towarzysza im
instrukcje obstlugi 1 informacje na temat bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3.3 i 3.4 zalacznika I 1
ze producent spetnit wymagania okreslone w art. 6 ust. 51 6.

Przed wprowadzeniem do obrotu urzadzen ci$nieniowych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3,
importerzy gwarantuja, ze producent sporzadzil dokumentacje techniczna, ze urzadzeniom
cisnieniowym towarzysza odpowiednie instrukcje obstugi 1 ze producent spelnit wymagania
okreslone w art. 6 ust. 51 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazac, ze urzadzenia ci$nieniowe nie sg zgodne z
zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okreslonymi w zataczniku I, nie wolno mu
wprowadza¢ urzadzen cisnieniowych do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona ich
zgodno$¢. Ponadto jezeli urzadzenia ci$nieniowe stwarzaja ryzyko, importer informuje o tym
producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy sa zobowigzani umiesci¢ na urzadzeniach ci$nieniowych, a jezeli nie jest
to mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie zatagczonym do tych urzadzen, swoja nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres pocztowy,
pod ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowa¢. Dane kontaktowe musza by¢ podane w jezyku
tatwo zrozumiatym dla uzytkownikéw i organdw nadzoru rynku.

4. Importerzy zapewniaja dotaczenie do urzadzen cisnieniowych, o ktérych mowa w art.
4 ust. 11 2, instrukcji obstugi oraz informacji na temat bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3.3 1 3.4
zalacznika I, w jezyku latwo zrozumialym dla konsumentow 1 innych uzytkownikow,
okreslonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Importerzy zapewniaja dotaczenie do urzadzen cisnieniowych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3,
instrukcji obstugi oraz informacji na temat bezpieczenstwa w jezyku tatwo zrozumialym dla
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konsumentéw 1 innych uzytkownikéw, okre§lonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie.

5. Importerzy sa zobowigzani dopilnowac, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢
za urzadzenia ci$nieniowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 1 2, warunki ich przechowywania 1
przewozenia nie wplywaly ujemnie na ich zgodno$¢ z wymaganiami okre§lonymi w
zalaczniku L.

6. W przypadkach, w ktorych jest to wiasciwe z uwagi na ryzyko zwigzane z
urzadzeniami ci$nieniowymi, importerzy sa zobowigzani, w celu ochrony zdrowia 1
bezpieczenstwa konsumentéw oraz innych uzytkownikéw, na nalezycie uzasadniony wniosek
wlasciwych organéw, do przeprowadzania badania proby wurzadzen -ci$nieniowych
udostepnianych na rynku, a takze do badania — i w razie potrzeby prowadzenia ewidencji —
skarg oraz urzadzen ci$nieniowych niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania
takich urzadzen; maja réwniez obowigzek informowania dystrybutorow o wszelkich tego
rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze wprowadzone przez nich
do obrotu urzadzenia ci$nieniowe nie s3 zgodne z niniejsza dyrektywa, sa zobowigzani
natychmiast wprowadzi¢ $rodki naprawcze konieczne w celu zapewnienia zgodnosci
urzadzen ci$nieniowych, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci.
Ponadto jezeli urzadzenia ci$nieniowe stwarzaja ryzyko, niezwlocznie informujg oni o tym
wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych urzadzenia ci$nieniowe zostaty
udostepnione na rynku, podajac szczegotowe informacje, w szczegdlnosci na temat
niezgodnosci oraz wprowadzonych srodkow naprawczych.

8. Importerzy sa zobowigzani przechowywacé kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do
dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia urzadzen
cisnieniowych do obrotu i zapewni¢ dostepnos¢ dokumentacji technicznej do dyspozycji tych
organdéw na ich zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wiasciwego organu krajowego importerzy udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostgpniaja dokumentacje konieczng do wykazania zgodnosci
urzadzen ci$nieniowych z wymaganiami, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Te
informacje 1 dokumentacja moga by¢ dostarczone w formie papierowej lub elektronicznej. Na
zadanie wlasciwych organow podejmuja z nimi wspotprace w dziataniach ukierunkowanych
na usunigcie ryzyka, jakie stwarzajg urzadzenia ci$nieniowe wprowadzone przez nich do
obrotu.

Artykut 9 [artykut R5 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki dystrybutorow

1. Przy udostepnianiu urzadzen ci$nieniowych na rynku dystrybutorzy zobowigzani sg
zachowa¢ w swoich dziataniach nalezyta starannos¢ w odniesieniu do wymagan niniejszej
dyrektywy.

2. Przed udostgpnieniem na rynku urzadzen ci$nieniowych, o ktorych mowa w art. 4 ust.
1 12, dystrybutorzy sprawdzaja, czy urzadzenia ciSnieniowe sg opatrzone oznakowaniem CE,
czy towarzysza im wymagane dokumenty oraz instrukcje 1 informacje na temat
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bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3.3 i 3.4 zalacznika I, w jezyku tatwo zrozumialym dla
konsumentéw 1 innych uzytkownikéw w panstwie czlonkowskim, w ktéorym urzadzenia
ciSnieniowe sg udostgpniane na rynku, a takze czy producent i importer spetnili wymagania
okreslone w art. 6 ust. 5161 art. 8 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze urzadzenia ci$nieniowe nie s3
zgodne z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okreslonymi w zalaczniku I, nie wolno
mu udostepnia¢ urzadzen ci$nieniowych na rynku, dopdoki nie zostanie zapewniona ich
zgodnos¢. Ponadto jezeli urzadzenia ci$nieniowe stwarzaja ryzyko, dystrybutor informuje o
tym producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku.

Przed udostepnieniem na rynku urzadzen cisnieniowych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3,
dystrybutorzy sprawdzajg, czy urzadzeniom ciSnieniowym towarzysza odpowiednie
instrukcje obshugi, w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw w
panstwie cztonkowskim, w ktorym urzadzenia ci$nieniowe sa udostgpniane na rynku, a takze
czy producent 1 importer spetnili wymagania okre$lone w art. 6 ust. 51 6 1 art. 8 ust. 3.

3. Dystrybutorzy sa zobowigzani dopilnowaé, aby w czasie, gdy ponosza
odpowiedzialno$¢ za urzadzenia ci$nieniowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 1 2, warunki ich
przechowywania i przewozenia nie wplywaly ujemnie na ich zgodno$¢ z zasadniczymi
wymaganiami bezpieczenstwa okre§lonymi w zalaczniku I.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze udostgpnione przez
nich na rynku urzadzenia ci$nieniowe nie s3 zgodne z niniejsza dyrektywa, zapewniaja
wprowadzenie koniecznych srodkéw naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci urzadzen
cisnieniowych, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto
jezeli urzadzenia ci$nieniowe stwarzaja ryzyko, niezwtocznie informujg oni o tym witasciwe
organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktoérych wurzadzenia cisnieniowe zostaly
udostepnione, podajac szczegdlowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnos$ci oraz
wprowadzonych srodkow naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wilasciwego organu krajowego dystrybutorzy udzielaja mu
wszelkich informacji 1 udostgpniaja dokumentacje konieczng do wykazania zgodnosci
urzadzen cisnieniowych z wymaganiami. Te informacje i dokumentacja moga by¢
dostarczone w formie papierowej lub elektronicznej. Na zadanie wlasciwych organow
podejmuja z nimi wspotprace w dziataniach ukierunkowanych na usuniecie ryzyka, jakie
stwarzaja urzadzenia ci$nieniowe udostepnione przez nich na rynku.

Artykut 10 [artykut R6 decyzji nr 768/2008/WE]

Przypadki, w ktorych obowiazki producentow dotycza importerow i dystrybutorow

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta do celéw niniejszej dyrektywy i w
konsekwencji podlegaja oni obowigzkom producenta okreslonym w art. 6, jezeli wprowadzaja
oni urzadzenia ci$nieniowe do obrotu pod wilasng nazwa lub znakiem towarowym albo
modyfikuja urzadzenia cisnieniowe juz znajdujace si¢ w obrocie w taki sposob, ze moze to
mie¢ wpltyw na zgodnos$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy.
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Artykut 11 [artykul R7 decyzji nr 768/2008/WE]

Identyfikacja podmiotow gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze musza zidentyfikowaé, przez
okres 10 lat:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im urzadzenia ci$nieniowe;
b) kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu one dostarczyty urzadzenia ci$nieniowe.

Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ informacje, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym, przez okres 10 lat od dostarczenia im urzadzen ci$nieniowych oraz przez
okres 10 lat od dostarczenia urzadzen cisnieniowych przez nie.

ROZDZIAL 3

ZGODNOSC I KLASYFIKACJA URZADZEN
CISNIENIOWYCH

| ¥ 97/23/WE

Artykut 312 [artykul RS decyzji nr 768/2008/WE]

Domniemanie zgodnosci

4 nowy

1. W przypadku urzadzen cisnieniowych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2, zgodnych z
normami zharmonizowanymi, do ktorych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, lTub z ich cze$ciami, domniemywa si¢, ze spelniaja one zasadnicze
wymagania bezpieczenstwa objete tymi normami lub ich czgsciami, okreslone w zalaczniku I.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

+2. Panstwa Ecztonkowskie uznaja urzadzenia ciSnieniowe eraz—zespeby posiadajace
oznakowanie CE przewidziane w art. £518 oraz deklaraqe; zgodnosc:1 cE X UE

przewidziang w gzalgezailea—VH art 17 za Zgodne ze niniejszeta
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

43. Materialy wykorzystywane do wytwarzania urzadzen ci$nieniowych zgodne z
europejskimi zatwderdzeniami X uznaniami X materiatow, do ktorxch odniesienia de
ktéryeh zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym #spélnot—E sejskieh X Unii
Europejskiej zgodnie z art. 15 ust. 4 <X, uznaje si¢ =za spelmajqce B> majace

zastosowanie <X] zasadnicze w==mmest [ wymagania bezpieczenstwa okreSlone w <X
zalgcznikau 1.

Artykut 813

Klasyfikacja urzadzen ciSnieniowych

1. Urzadzenia cisnieniowe, okreslone w art. 34 ust. 1, klasyfikowane sg wedtug kategorii
zgodnie z zatgcznikiem 211, wedlug rosngcego poziomu zagrezenia DO ryzyka <XI.

Do celow takiej klasyfikacji ptyny dzieli si¢ na X> nast¢pujgce <XI dwie grupy:.—zgednie—=

| ¥ 9723/ WE

48

PL



PL

‘ ¥ nowy

a) grupe 1 sktadajaca sie¢ z ptynéw, w sktad ktérych wchodza substancje i mieszaniny
zdefiniowane w art. 2 pkt 7 1 8 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, sklasyfikowane jako
stwarzajace zagrozenie zgodnie z nastepujacymi klasami zagrozen fizycznych lub zagrozen
dla zdrowia, okreslonymi w cze$ciach 2 i1 3 zalacznika I do tego rozporzadzenia:

(1) niestabilne materiaty wybuchowe lub materialy wybuchowe nalezace do
podklas 1.1, 1.2, 1.3, 1.411.5;

(1) gazy tatwopalne, kategoria 11 2;
(i11) gazy utleniajace, kategoria 1;
(iv) substancje ciekte tatwopalne, kategoria 1 1 2;

(v) substancje ciekle tatwopalne kategorii 3, w przypadku gdy najwyzsza
dopuszczalna temperatura jest wyzsza od temperatury zaptonu;

(vi) substancje stale fatwopalne, kategoria 11 2;

(vii) substancje i mieszaniny samoreaktywne, typ A—F;
(viii) substancje ciekte piroforyczne, kategoria 1;

(ix) substancje state piroforyczne, kategoria 1;

(x) substancje 1 mieszaniny, ktore w kontakcie z woda uwalniajg gazy tatwopalne,
kategoria 1, 21 3;

(xi) substancje ciekte utleniajace, kategoria 1, 2 1 3;

(xii) substancje state utleniajace, kategoria 1, 2 1 3;

(xiii) nadtlenki organiczne typu A—F;

(xiv) toksyczno$¢ ostra — droga pokarmowa: kategoria 11 2;

(xv) toksycznos$¢ ostra — po naniesieniu na skorg: kategoria 11 2;
(xvi) toksyczno$¢ ostra — przez drogi oddechowe: kategoria 1, 2 1 3;

(xvii) dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe: kategoria
1.

| ¥ 97/23/WE

22b) Ggrupae 2 skladajaca si¢ z innych ptynoéw, nieokreslonych w ppkt2-+ lit. a).
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

3-2. W przypadku gdy zbiornik sktada si¢ z kilku kemés DO przestrzeni <Xl, sklasyfikowany
jest w najwyzszej kategorii majacej zastosowanie do pojedynczych komoér. W przypadku gdy
kemera DO przestrzen <XI zawiera kilka ptynéw, klasyfikacji dokonuje si¢ na podstawie
ptynu, ktéry wymaga najwyzszej kategorii.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Artykut £814

Ocena zgodnosci

+2.1. Procedury oceny zgodno$ci, ktére maja zostac zastosowane do e%eme&%ew

> danego <X] urzadzeénia ci$nieniowsxehego

ustalane s3 przez—kategeric [X wedlug kategoru <ZI
B> okreslonej X1 w art. 213, do ktorej zaklasyfikowano urzqdzeme

+3-2. Procedury oceny zgodnosci, ktore maja zosta¢ zastosowane w odniesieniu do réznych
kategorii, sa nastepujace:

| ¥ 97/23/WE

a) kategoria I:
— Mmodut A;
b) kategoria II:
— Mmodut A32,
— Mmodut D1,
— Mmodut El;

c) kategoria III:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— Mmodut B+ X> (typ projektu) X1+ D,
— Mmodut B+ X (typ projektu) <XI + F,
— Mmodut B > (potaczenie typu produkeji i typu projektu) Xl + E,

— Mmodut B X> (potgczenie typu produkeji i typu projektu) <XI + C£2,
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| ¥ 97/23/WE

— Mmodut H;

d) kategoria IV:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— Mmodut B X> (potaczenie typu produke;ji i typu projektu) X1 + D,

Mmodut B X> (potgczenie typu produkcji i typu projektu) <X + F,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Mmodut G,
— Mmodut H1.
X> Procedury oceny zgodnos$ci okre$lone sg w zatgczniku I11. <X

+4.3. Urzadzenia ci$nieniowe podlegaja jednej z procedur oceny zgodnosci, ktéra moze
zostaé wybrana przez wegwéree O producenta <X] sposrod procedur ustanowionych dla
kategorii, w ktorej sg one sklasyfikowane. ¥Wasssérea X> Producent <X moze rowniez wybrac
do zastosowania jedng z procedur, ktore stosuje si¢ do wyzszej kategorii, jesli jest dostgpna.

+54. W ramach procedur zapewnienia jakosci w odniesieniu do urzadzen
> cisnieniowych <X] sw=kategeriaech IZ> nalezqcych do kategorii <X] III i IV, okreslonych w
art. 34 ust. 1 lit. a) ppkt (i), ppletdit— ) —ppkt art. 4 ust. 1 lit. ba) ppkt (ii) tiret pierwsze
oraz ¥ art. 4 ust. 1 lit. b) g@kt=% jednostka notyfikowana, przeprowadzajac
niezapowiedziane wizyty, pobiera probki urzadzemian z budynkoéw produkcyjnych lub
sikdadewania X> magazynow <XI w celu przeprowadzenia lub zlecenia przeprowadzenia
koncowej oceny, okreslonej w zalaczniku I ppkt 3.2.2 zalgezaikal W tym celu weptwérea
X> producent <X] powiadamia jednostke notyfikowang o zamierzonym harmonogramie
produkcji. Jednostka notyfikowana przeprowadza przynajmniej dw1e w1zyty w trakcie
pierwszego roku wytwarzania. Czgstotliwos¢ kolejnychs—nastep e e Wi
ustalana jest X> przez jednostke notyfikowang <XI na podstaw1e kryterlow okreslonych W
ppkt 4.4 odpowiednich modutow.

+6-5. W przypadku jednorazowej produkcji zbiornikdw i urzadzen s X ciSnieniowych
nalezacych do <X] kategorii III, okreslonych w art. 34 ust. 1 lit. b), ppkt==2 na podstawie
procedury modutu H, jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie
oceny koncowej, okreslonej w gpkt 3.2.2 zalacznika I, w odniesieniu do kazdego urzadzenia.
W tym celu segtwédrea DO producent <XI powiadamia jednostke notyfikowana o zamierzonym
harmonogramie produkcji.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

26. Zespoty okreslone w art. 34 ust. 2 podlegaja globalnej procedurze oceny zgodnosci
sktadajacej si¢ z > nastepujacych ocen <XI:
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WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

a) oceny kazdego elements urzadzesgnia ciSnieniowxehego tworzacego zespot oraz
okreslonego w art. 34 ust. 1, ktore wczesniej nie zostato poddane procedurze oceny zgodnosci
ani odregbnemu oznakowaniu CE; procedura oceny ustalana jest przezkategerie X> wedlug
kategorii <X] kazdego elements urzadzenia;

b) ocengy zintegrowania poszczegolnych czesci skladowych zespofu okreslonej w gpkt
2.3, 2.8 oraz 2.9 zalacznika I, ktora ustaleana jest przez—na ajgeq
X> wedtug najwyzszej kategorii majgcej <X] zastosowanie do danego urzqdzema 1 innej niz
ta, ktora ma zastosowanie do osprzetu zabezpieczajacego;

c) ocengy ochrony zespotu przed przekroczeniem dopuszczalnych wartosci granicznych
dziatania okre$lonych w ppkt 2.10 oraz 3.2.3 zalacznika I, ktora przeprowadzana Jest w
Swietle najwyzszej kategorii, majacej zastosowanie do elem ety
B> urzadzen <X, ktére majg by¢ chronione.

3-7. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 1 2 wlasmwe weadze DO organy <XI mogg w
uzasadnionych przypadkach pozwoli¢ na w#pze e ¢ = udostgpnianie na
rynku <oraz de—uzytkewania [X> oddawanie do uzytku <ZI na terytorlum danego Bpanstwa
Ecztonkowskiego poszczegodlnych urzadzen ci$nieniowych oraz zespotéw okreslonych w art.
12 ast=2 w odniesieniu do ktérych nie zastosowano procedur okreslonych w ust 11 2
niniejszego artykulu, a zastosowanie ktorych iez : :
X> stuzy przeprowadzaniu doswiadczen <XI.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

4. Akta oraz korespondencja dotyczaca oceny zgodnoS$ci sporzadzane s3 w srzedewsmmi-eh)

jezyku(-ach) urzedowym(-ych) Wspélnetys X Unii <XI, ktorey mogaze zostac ustalone:z

zeodnte—z—Traldatems przez Ppanstwo Eczlonkowskie, w ktorym 3
> jednostka <X] odpowiedzialnzxa za przeprowadzanie tych procedur IZ> ma 51edz1be;, <Z| lub

W jezyku przyjetym przez tea-esgan X> t¢ jednostke <XI.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Artykut =15
Europejskie zatwierdzenie D> uznanie <X] materialow

1. Europejskic zatwierdzenie X uznanie <X] materiatow dnie efiniejg—w—a
29- wystawiane jest na wniosek jednego lub wigkszej liczby %&y&twe%eew x> producentow <ZI
materialéw lub urzadzens przez jedna z jednostek notyfikowanych, okreslonych w art. 4220,
wyznaczonych specjalnie do tego zadania. Jednostka notyﬁkowana ustala i przeprowadza
stosowne kontrole i badania lub zleca ich przeprowadzenie stes : aela
celu poswiadczenia zgodnos$ci rodzajow materialu z 0dpow1edn1m1 wymogami nhiniejszej
dyrektywys. W przypadku materiatéw uznanych za bezpieczne w uzytkowaniu przed dniem
29 listopada 1999 r. jednostka notyfikowana uwzglednia istniejace dane podczas
poswiadczania takiej zgodnosci.
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WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

2. Przed wystawieniem curopejskiego zatwaerdzenia O uznania <X] materiatdéw jednostka
notyfikowana pewsadamia DO przekazuje X1 Bpanstwaom Eczlonkowskiem oraz Komisjeis
przesytaige—m wlasciwe 1nformac1e W terminie trzech m1es1@cy gganstwo Ecztonkowskie
lub Komisja mogg peze pewels p—art—S—dyrekpn
8%#8%% = przedstaw1c uwagi, <& podajqc przyczyny.

Jednostka notyfikowana wsepstawsa [ moze wystaw1c <ZI europejskle %aﬁ%ﬁé%eﬂae
> uznanie <X] materialow, uwzglgdniajac #=stes : —0%3
przedtozone opinie.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

3. Kopia europejskiego zatsderdzenia X uznania <XI materiatow dla—ur=g
jest przesylana Bpanstwom Ecztonkowskim, jednostkom notyfikowanym oraz Komisji.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4. [ Jesli europejskie uznanie materiatow speilnia wymagania, ktore obejmuje i ktore
zostaty okreslone w zataczniku I, <X Komisja publikuje X> 0dn1es1enla do tego uznama <Z| 3
X> Komisja <XI uaktualnia wykaz IZ> taklch uznan <X] earepe erdzef—materia
w Dzienniku Urzedowym #spé 2 skiek D> Unii Europe]skle] <Z|

WV 97/23/WE (dostosowany)
=>, Sprostowanie, Dz.U. L 265 z
27.9.1997,s. 110

5. Jednostka notyﬁkowana ktora wystawita europejskic zatwierdzenie DO uznanie <Xl
materiatow wezed entowyeh, wycofuje to szatwaerdzemre [X uznanie <XI, jesli
stwierdza, ze nie powinno ono -)1 zosta¢ wystawione lub jesli dany rodzaj € materialeéw
objety jest norma zharmonizowang. Niezwlocznie powiadamia o kazdym wycofaniu
zatwierdzenia DO uznania XI pozostale Bpanstwa Eczlonkowskie, jednostki notyfikowane
oraz Komisje.

¢ nowy

6. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaje, ze europejskie uznanie materiatow,
do ktérego odniesienia zostaty opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, nie
spelnia w catosci zasadniczych wymagan bezpieczenstwa, ktore obejmuje 1 ktore okreslono w
zataczniku I, Komisja w drodze aktow wykonawczych podejmuje decyzje, czy wycofaé
odniesienia do tego europejskiego uznania materialow z Dziennika Urzedowego Unii
Europejskiej.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 39 ust. 3.
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WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

Artykut 416

Inspektoraty ds. uzytkownikow

1. Na zasadzie odstepstwa od przepisow odnoszacych si¢ do zadan wykonywanych przez

Jednostkl notyﬁkowane Ppanstwa Ecztonkowskie moga zezwoli¢ na swym terytorium na
: brett = udostepnianie na rynku <= oraz na oddawame do 3%_‘744@%

IZ> uzytku <X przez uzytkownikoéw urzadzen ci$nieniowych b ;

4, ktorych zgodnos¢ z zasadniczymi s=amegamt [X> wymaganiami bezpleczenstwa <ZI zostala

oceniona przez inspektorat ds. uzytkownikéw wyznaczony zgodnie z keyteris

% ust. 87.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

3-2. Urzadzenia ci$nieniowe eraz—zespoby, ktorych zgodno$¢ zostala oceniona przez
inspektorat ds. Buzytkownikow, nie X> mogg <X] posiadajg¢ oznakowania CE.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4:3. Urzadzenia ciSnieniowe esaz—zespery X> , o ktorych mowa <X] w_ust. 1, mogg by¢
wykorzystywane jedynie w przed51¢b10rstwach ustanewsenyeh DO zarzadzanych X przez
grupe, ktéeyeh-—strong DO ktorej cze$cig <Xl jest inspektorat. Grupa stosuje wspdlng polityke
bezpieczenstwa w odniesieniu do specyfikacji technicznych dla projektowania, wytwarzania,
kontroli, wtezymania X konserwacji <X] oraz uzytkowania urzadzen ci$nieniowych esaz

zespetéw.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

®

Inspektoraty ds. uzytkownikow dziataja wytacznie dla grupy, ktorej sa czescia.

A

. Procedurami oceny zgodnos$ci, ktére moga by¢ stosowane przez inspektoraty ds.
uzytkownikéw, sg moduty AZ2, CE2, F oraz G, episane O okreslone <XI w zatgczniku II1.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

46 Panstwa @czlonkowskle powiadamiajg pozostate Bpanstwa Ecztonkowskie oraz Komisjes
atem X> 0 dokonanych autoryzacjach inspektoratow <XI ds. uzytkownikow

%&y&é&y&z‘%@#@%@&k& jakde—=zadania 0 zadaniach, jakie zostaly im wyznaczone oraz, éka > w
odniesieniu do <X kazdego inspektoratu, o wykazie przedsi¢biorstw spetniajacych przepisy

ust. 43.

87. Wyznaczajqc 1nspektoraty ds. uzytkownikow, Bpanstwa Ecztonkowskie stosuja h%%e%&

sepmdenione [ wymagania okreSlone X1 w zalgezmiks—W art. 25 1 zapewniajg—ze
> dopilnowuja, by <XI grupa, ktdrej czescig jest inspektorat, stosafeowata kryteria okreslone
w ust. 43 zdanie drugie.
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| ¥ 97/23/WE

{4 nowy

Artykut 17 [artykut R10 decyzji nr 768/2008/WE]

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE musi zawiera¢ stwierdzenie, ze wykazano spetnienie
zasadniczych wymagan bezpieczenstwa okreslonych w zataczniku 1.

2. Deklaracja zgodno$ci UE musi mie¢ wzorcowy uktad okreslony w zataczniku III, musi
zawieraC elementy okre§lone w odpowiednich procedurach oceny zgodno$ci opisanych w
zataczniku Il oraz musi by¢ systematycznie aktualizowana. Musi ona zosta¢ przetlumaczona
na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktorym urzadzenia
cisSnieniowe wprowadza si¢ do obrotu lub udostepnia na rynku.

3. Jezeli urzadzenia ci$nieniowe podlegaja wigcej niz jednemu aktowi prawa unijnego
wymagajacemu deklaracji zgodno$ci UE, sporzadzana jest jedna deklaracja zgodnosci UE
odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktow prawa unijnego. W deklaracji takiej musza by¢
wskazane odpowiednie akty prawne, wlacznie z odniesieniem do publikacji.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie

odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z wymaganiami okreslonymi w
niniejszej dyrektywie.

Artykut 18 [artykut R11 decyzji nr 768/2008/WE]
Ogolne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega og6lnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Artykut £519 [artykut R12 decyzji nr 768/2008/WE]

X> Reguly i warunki umieszczania <XI @oznakowaniea CE

| ¥ 9723/ WE

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

2:1. Oznakowanie CE pezytwderdzane DO umieszczane <X] jest w sposob widoczny, katwe

czytelny i #=weky DO niemozliwy do usuniccia Xl de—kazdege [ na nastepujacych
urzgdzeniach <X :

a) X kazdym <X] urzadzeniau ci$nieniowegeym ekreélonese , 0 ktdrym mowa w
art. 34 ust. 1;ab

b) zespohale ekreslonese, 0 ktorym mowa w art. 34 ust. 2;

ktéeyest DO przy czym urzadzenie lub zespot, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a) i
b), muszg by¢ <X kompletnze lub jest D> muszag by¢ <XI w stanie pozwalajacym na ocene
koncowa okreslong w ppkt 3.2 zatacznika I — = lub na ich tabliczkach znamionowych. W
przypadku gdy nie ma mozliwos$ci lub gwarancji umieszczenia oznakowania CE z uwagi na
charakter urzadzenia lub zespotu, umieszcza si¢ je na opakowaniu oraz na dokumentach
towarzyszacych <.

3-2.  Nie jest konieczne, aby oznakowanic CE pezytwaerdzane O umieszczone <XI byto de
na kazdﬁ,\; poszczegolnﬁg elements urzadzeéniu ci$nieniowyehm tworzacegeym
zespot st—2. Pojedyncze elementy urzadzesnia ciSnieniowsehe

posiadajace juz oznakowame CE, Jesh zostaja wiaczone do zespotu, nadal nosza oznakowanie
CE.

| ¥ 97/23/WE
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3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem urzadzenia ci$nieniowego lub
zespotu do obrotu.

4. Po oznakowaniu CE podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
jednostka taka jest zaangazowana na etapie kontroli produkcji.

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

5. Po oznakowaniu CE i, w stosownych przypadkach, numerze identyfikacyjnym, o ktérym

mowa w ust. 4, mozna umiesci¢ innego rodzaju znak wskazujacy na szczegélne ryzyko lub
zastosowanie.

ROZDZIAL 4

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH
ZGODNOSC

| ¥ 9723/ WE
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Artykut 20 [artykut R13 decyzji nr 768/2008/WE]

Notyfikacja

Panstwa cztonkowskie sg zobowigzane notyfikowa¢ Komisji 1 pozostatym panstwom
cztonkowskim jednostki notyfikowane i inspektoraty ds. uzytkownikow, upowaznione do
wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci w charakterze stron trzecich zgodnie z art.
15, art. 16 lub zalacznikiem III, oraz uznane przez nie organizacje strony trzeciej, do celow
zwigzanych z zadaniami, o ktérych mowa w zataczniku I pkt 3.1.2 1 3.1.3.

Artykut 21 [artykut R14 decyzji nr 768/2008/WE]

Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktoéry odpowiada za
opracowanie i stosowanie procedur koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek
oceniajacych zgodno$¢ oraz za monitorowanie jednostek notyfikowanych, uznanych
organizacji strony trzeciej i inspektoratow ds. uzytkownikoéw, w tym za zgodno$¢ z art. 26.
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2. Panstwa cztonkowskie moga zdecydowac, ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych
mowa w ust. 1, sa przeprowadzane przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposdb powierza oceng,
notyfikacje lub monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest
instytucja rzadowa, upowazniony podmiot posiada osobowo$¢ prawnag oraz stosuje si¢
odpowiednio do wymagan okreslonych w art. 22 ust. 1-6. Poza tym taki podmiot musi by¢
przygotowany na pokrycie zobowigzan wynikajacych z dziatalnosci, ktorg prowadzi.

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

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

Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy musi by¢ ustanowiony w sposéb niepowodujacy konfliktu
interesOw mig¢dzy organem notyfikujagcym a jednostkami oceniajacymi zgodnos¢.

2. Sposoéb organizacji i1 funkcjonowania organu notyfikujacego musi zapewniaé
obiektywnos¢ 1 bezstronno$¢ jego dziatalnosci.

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

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowac ani realizowa¢ zadnych dziatan pozostajacych
w gestii jednostek oceniajacych zgodno$¢, ani nie moze $wiadczy¢ ustlug w zakresie
konsultacji na zasadach komercyjnych, konkurujac z innymi podmiotami.

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

6. Organ notyfikujacy musi dysponowaé¢ odpowiednig liczbg pracownikow
posiadajacych kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich zadan.

Artykut 23 [artykut R16 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki organow notyfikujacych w zakresie informowania

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ o swoich procedurach oceny i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodno$¢ i monitorowania jednostek notyfikowanych, uznanych
organizacji strony trzeciej i1 inspektoratow ds. uzytkownikow oraz o wszelkich zmianach w
tym zakresie.

Komisja udostegpnia te informacje do wiadomosci publiczne;.
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Artykut 24 [artykut R17 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych i uznanych organizacji strony trzeciej

1. Do celéow notyfikacji jednostka notyfikowana lub uznana organizacja strony trzeciej
musi spelnia¢ wymagania okreslone w ust. 2—11.

2. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ musi by¢ powolana na podstawie prawa krajowego i
posiada¢ osobowos$¢ prawng.

3. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ strong trzecia, niezalezng od organizacji lub
urzadzen ci$nieniowych, ktére ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcow lub zrzeszenia zawodowego
reprezentujacego przedsigbiorstwa zaangazowane w projektowanie, produkcje, dostarczanie,
montowanie, uzytkowanie lub konserwacje urzadzen ci$nieniowych, ktére ocenia, mozna
uwaza¢ za taka jednostkg, pod warunkiem Ze wykazana zostala jej niezalezno$¢ i brak
konfliktu interesow.

4. Jednostka oceniajaca zgodnos$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci nie moga by¢
projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami, wlascicielami,
uzytkownikami ani konserwatorami urzadzen ci$nieniowych, ktore oceniaja, ani
przedstawicielami wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania urzadzen
cisSnieniowych poddawanych ocenie, ktéore sa niezbedne do prowadzenia dziatalnosci
jednostki oceniajacej zgodnos¢, lub wykorzystywania takich urzadzen do celéw osobistych.

Jednostka oceniajaca zgodno$é, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za
realizacj¢ zadan zwigzanych z ocena zgodno$ci nie angazuja si¢ bezposrednio w
projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje,
uzytkowanie lub konserwacj¢ takich urzadzen ci$nieniowych ani nie moga reprezentowaé
stron zaangazowanych w takg dzialalno$¢. Nie angazuja si¢ w dzialalnos¢, ktéra moze
zagrozi¢ niezaleznosci ich osaddéw i1 wiarygodnosci w zwigzku z dzialalno$cia w zakresie
oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktorej podlegaja notyfikacji. Dotyczy to w szczegdlnosci
ustug konsultingowych.

Jednostka oceniajagca zgodno$¢ zobowigzana jest dopilnowaé, by dziatalno$¢ jej
podwykonawcow lub spotek zaleznych nie wptywata na poufnos$¢, obiektywizm ani
bezstronno$¢ jej dziatalnos$ci zwigzanej z oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ 1 jej pracownicy zobowigzani sg do najwyzszej
rzetelno$ci w realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnosci, musza posiada¢ konieczne
kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani zadnym naciskom
czy motywacji, zwlaszcza finansowej, mogacym wptywac na ich opini¢ lub wyniki oceny
zgodnosci, szczegdlnie ze strony 0sob lub grup oséb posiadajacych interes w wynikach dane;j
dziatalnosci.

6. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan
zwigzanych z oceng zgodnoS$ci, przydzielonych jej na mocy art. 15, zalacznika III lub
zalacznika I pkt 3.1.2 1 3.1.3, do ktorych zostata notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana
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jednostka oceniajaca zgodnos$¢ wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sg one
realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

Przez caly czas, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej
kategorii urzadzen ci$nieniowych, w zwiazku z ktorymi zostata notyfikowana, dana jednostka
oceniajaca zgodno$¢ musi dysponowaé niezbednymi:

a) pracownikami posiadajagcymi wiedze¢ techniczng oraz wystarczajace i
odpowiednie doswiadczenie do realizacji zadan zwigzanych z oceng zgodnosci;

b)  opisami procedur, zgodnie z ktorymi przeprowadza si¢ ocen¢ zgodno$ci, w
celu zagwarantowania przejrzystosci i powtarzalnosci tych procedur; jednostka
prowadzi odpowiednig polityke 1 posiada stosowne procedury, dzigki ktorym
mozliwe jest odroznienie zadan wykonywanych przez nig jako jednostke
oceniajaca zgodnos¢ od wszelkiej innej dziatalnosci;

c) procedurami shuzacymi prowadzeniu dziatalnosci przy uwzglednieniu
wielkosci, sektora 1 struktury przedsigbiorstw, stopnia ztozonosci technologii
danego produktu oraz masowego Ilub seryjnego charakteru procesu
produkcyjnego.

Musi posiadaé $rodki konieczne do prawidtowej realizacji zadan o charakterze technicznym i
administracyjnym zwiazanych z oceng zgodno$ci oraz musi mie¢ dostgp do wszystkich
niezbgdnych urzadzen lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci musza
posiadaé:

a)  gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace catg dziatalnos¢
zwigzang z oceng zgodnos$ci, w zwigzku z ktéra jednostka oceniajaca zgodnosé
zostala notyfikowana;

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

¢) odpowiednig znajomos$¢ i1 zrozumienie zasadniczych wymagan bezpieczenstwa
okreslonych w zataczniku I, majacych zastosowanie norm zharmonizowanych
oraz stosownych przepisow odpowiedniego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego i przepisow krajowych;

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

8. Nalezy zagwarantowaé bezstronnos¢ jednostki oceniajacej zgodnos$¢, jej Scistego
kierownictwa 1 pracownikéw wykonujacych ocene.

Wynagrodzenie $cistego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownikoéw

wykonujacych ocene nie moze zaleze¢ od liczby wykonanych ocen ani od wynikow tych
ocen.
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9. Jednostka oceniajaca zgodno§¢ musi wykupi¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci,
chyba Ze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno§¢ spoczywa na panstwie lub za oceng
zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ sa zobowigzani dochowac tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktore uzyskuja w trakcie wykonywania
swoich zadan zgodnie z art. 15, zalacznikiem III lub zalacznikiem I pkt 3.1.2 i1 3.1.3, lub
przepisami prawa krajowego w danym zakresie, sg jednak zwolnieni z tego obowigzku w
stosunku do wtasciwych organdw panstwa cztonkowskiego, w ktorym realizowane sa
zadania. Prawa wtasnosci podlegaja ochronie.

11.  Jednostka oceniajgca zgodno$¢ bierze udzial w stosownej dziatalno$ci normalizacyjne;j
i w dziatalnosci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie
odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego lub zapewnia informowanie o tej
dziatalno$ci swoich pracownikéw wykonujacych oceng, a decyzje administracyjne i
dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy stosuje jako ogdlne wytyczne.

Artykut 25

Wymagania dotyczace inspektoratow ds. uzytkownikow

1. Do celow notyfikacji inspektorat ds. uzytkownikow musi spelnia¢é wymagania
okreslone w ust. 2—11.

2. Inspektorat ds. uzytkownikéw musi by¢ powotany na podstawie prawa krajowego i
posiada¢ osobowos$¢ prawng.

3. Inspektorat ds. uzytkownikow musi by¢ wyodrebniony pod wzgledem
organizacyjnym i posiada¢ metody sprawozdawczos$ci w ramach grupy, ktorej jest czgscia,
ktore zapewniaja 1 wykazuja jego bezstronnos¢.

4. Inspektorat ds. uzytkownikow, jego S$ciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnoSci nie moga byc
projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami, wiascicielami,
uzytkownikami ani konserwatorami urzadzen ci$nieniowych, ktore oceniaja, ani
upowaznionymi przedstawicielami wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania
urzadzen cisnieniowych poddawanych ocenie, ktéore s3a niezbedne do prowadzenia
dziatalnosci inspektoratu ds. uzytkownikow, lub wykorzystywania takich produktow do
celow osobistych.

Inspektorat ds. uzytkownikow, jego Sciste kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za
realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci nie angazuja si¢ bezposrednio w
projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje,
uzytkowanie lub konserwacje takich urzadzen ci$nieniowych ani nie mogg reprezentowac
stron zaangazowanych w taka dzialalnos¢. Nie angazujg si¢ w dzialalnos$¢, ktora moze
zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw i1 wiarygodnosci w zwigzku z dzialalnos$cia w zakresie
oceny zgodnosci, ktéora podlega notyfikacji. Dotyczy to w szczegdlnosci ushug
konsultingowych.
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5. Inspektorat ds. uzytkownikow i1 jego pracownicy zobowigzani sg do najwyzszej
rzetelno$ci w realizacji zadan zwigzanych z ocena zgodnosci, musza posiada¢ konieczne
kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani zadnym naciskom
czy motywacji, zwlaszcza finansowej, mogacym wptywac na ich opini¢ lub wyniki oceny
zgodnosci, szczegblnie ze strony 0sob lub grup osob posiadajacych interes w wynikach danej
dziatalnosci.

6. Inspektorat ds. uzytkownikow musi by¢ zdolny do realizacji wszystkich zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci, przydzielonych mu na mocy art. 16, do ktoérych zostat
notyfikowany, niezaleznie od tego, czy dany inspektorat ds. uzytkownikéw wykonuje
wspomniane zadania samodzielnie, czy sa one realizowane w jego imieniu 1 na jego
odpowiedzialnos¢.

Przez caty czas, dla kazdej procedury oceny zgodnos$ci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej
kategorii urzadzen cisnieniowych, w zwigzku z ktorymi zostal notyfikowany, dany
inspektorat ds. uzytkownikéw musi dysponowac niezbgdnymi:

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

b)  opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ ocen¢ zgodno$ci, w
celu zagwarantowania przejrzystosci 1 powtarzalnosci tych procedur;
inspektorat prowadzi odpowiednig polityke i posiada stosowne procedury,
dzigki ktorym mozliwe jest odrdznienie zadan wykonywanych przez niego
jako inspektorat ds. uzytkownikow od wszelkiej innej dziatalnosci;

c¢) procedurami shuzacymi prowadzeniu dziatalnoSci przy uwzglednieniu
wielkosci, sektora i struktury przedsiebiorstw, stopnia ztozonosci technologii
danego produktu oraz masowego Iub seryjnego charakteru procesu
produkcyjnego.

Musi posiada¢ srodki konieczne do prawidlowej realizacji zadah o charakterze technicznym 1
administracyjnym zwigzanych z oceng zgodno$ci oraz musi mie¢ dostgp do wszystkich
niezbe¢dnych urzadzen lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci musza
posiadac:

a)  gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace cala dziatalnos¢
zwigzang z oceng zgodnos$ci, w zwigzku z ktorg jednostka oceniajgca zgodnosé
zostata notyfikowana;

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

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

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

63

PL



PL

8. Nalezy zagwarantowac bezstronno$¢ inspektoratow ds. uzytkownikow, ich $cistego
kierownictwa 1 pracownikdw wykonujacych oceng. Inspektoraty ds. uzytkownikéw nie moga
angazowaé si¢ w zadng dziatalno$¢, ktéora moglaby by¢ niezgodna z ich niezaleznoscia
osadzania 1 rzetelno$cig w odniesieniu do ich dziatan kontrolnych.

Wynagrodzenie S$cistego kierownictwa inspektoratu ds. uzytkownikow oraz jego
pracownikow wykonujacych ocen¢ nie moze zaleze¢ od liczby wykonanych ocen ani od
wynikow tych ocen.

9. Inspektorat ds. uzytkownikéw musi wykupi¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci,
chyba ze odpowiedzialno$¢ spoczywa na grupie, ktorej czescia jest inspektorat.

10.  Pracownicy inspektoratu ds. uzytkownikow sa zobowigzani dochowaé tajemnicy
zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktore uzyskuja w trakcie wykonywania
swoich zadan zgodnie z art. 16 lub przepisami prawa krajowego w danym zakresie, sg jednak
zwolnieni z tego obowigzku w stosunku do wtasciwych organéw panstwa cztonkowskiego, w
ktérym realizowane sg zadania. Prawa wilasnosci podlegaja ochronie.

11.  Inspektorat ds. uzytkownikow bierze udzial w stosownej dziatalno$ci normalizacyjnej
1 w dziatalnosci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie
odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego lub zapewnia informowanie o tej
dzialalnosci swoich pracownikéw wykonujacych oceng, a decyzje administracyjne i
dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy zobowigzany jest traktowaé jak ogdlne
wytyczne.

Artykut 26 [artykutl RIS decyzji nr 768/2008/WE]

Domniemanie zgodnosci

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykazaé, ze spelnia kryteria ustanowione w
odpowiednich normach zharmonizowanych, do ktorych odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub w ich cze$ciach, to jednostka ta speinia
wymagania okreslone w art. 24 lub 25 na zasadzie domniemania, jezeli odpowiednie normy
zharmonizowane obejmujg te wymagania.

Artykut 27 [artykut R20 decyzji nr 768/2008/WE]

Spolki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek notyfikowanych i uznanych
organizacji strony trzeciej

I. W przypadku gdy jednostka notyfikowana lub uznana organizacja strony trzeciej zleca
podwykonawstwo okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgodnos$ci lub korzysta z ustug
spotki zaleznej, jest ona zobowigzana dopilnowaé, aby podwykonawca lub spétka zalezna
spetniata wymagania okreslone w art. 24, oraz odpowiednio poinformowaé organ
notyfikujacy.
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2. Jednostka notyfikowana i uznana organizacja strony trzeciej ponosi pelng
odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podwykonawcoOw lub spolki zalezne,
niezaleznie od tego, gdzie posiadajg one siedzibe.

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

4. Jednostka notyfikowana 1 uznana organizacja strony trzeciej jest zobowigzana
przechowywaé¢ do dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spotki zaleznej oraz prac wykonywanych przez
podwykonawce lub spotke zalezng na mocy art. 15, zatgcznika III lub zalacznika I pkt 3.1.2 i
3.1.3.

Artykut 28 [artykutl R22 decyzji nr 768/2008/WE]

Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ przedktada wniosek o notyfikacj¢ organowi
notyfikujagcemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibeg.

2. Do wniosku zalacza si¢ opis dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci, modutu lub
modutéw oceny zgodno$ci oraz urzadzen ci$nieniowych, w odniesieniu do ktérych dana
jednostka uwaza si¢ za kompetentng, jak réwniez certyfikat akredytacji, jezeli jest w
posiadaniu, wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka
oceniajgca zgodno$¢ spetnia wymagania ustanowione w art. 24 lub 25.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacii,
zobowigzana jest przedlozy¢ organowi notyfikujacemu wszystkie dowody w formie
dokumentow, konieczne do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci
z wymaganiami ustanowionymi w art. 24 lub 25.

Artykut 29 [artykut R23 decyzji nr 768/2008/WE]

Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowac wytacznie jednostki oceniajgce zgodnos$¢, ktore
spetniajg wymagania ustanowione w art. 24 lub 25.

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

3. Do notyfikacji zalacza si¢ wszystkie szczegdtowe informacje dotyczace dziatalnosci
zwigzane] z oceng zgodnosci, modulu lub moduléw oceny zgodnosci, urzadzen
cis$nieniowych, ktorych to dotyczy, oraz stosowne poswiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat akredytacji okreslony w
art. 28 ust. 2, organ notyfikujacy przedktada Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim
dokumenty potwierdzajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodnos$¢ oraz wprowadzone
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ustalenia gwarantujace, ze jednostka ta bedzie systematycznie monitorowana i begdzie nadal
spetnia¢ wymagania okreslone w art. 24 lub 25.

5. Dany podmiot moze wykonywaé dzialania jednostki notyfikowanej, uznanej
organizacji strony trzeciej lub inspektoratu ds. uzytkownikéw wytacznie pod warunkiem, Ze
Komisja i pozostale panstwa cztonkowskie nie zgtosily zastrzezen w terminie dwéch tygodni
od notyfikacji w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, a w terminie dwodch
miesi¢cy od notyfikacji w przypadku niekorzystania z akredytacji.

Wylacznie taki podmiot moze by¢ uznany za jednostk¢ notyfikowana, uznang organizacje
strony trzeciej lub inspektorat ds. uzytkownikow dla celow niniejszej dyrektywy.

6. Wszelkie kolejne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowaé Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim.

Artykut 30 [artykut R24 decyzji nr 768/2008/WE]

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

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

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

Komisja zapewnia statg aktualizacj¢ tego wykazu.

Artykut 31

Wykazy uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratow ds. uzytkownikow

Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz uznanych organizacji strony trzeciej i
inspektoratow ds. uzytkownikoéw na podstawie niniejszej dyrektywy oraz informacje na temat
zadan begdacych przedmiotem ich uznania.

Komisja zapewnia statg aktualizacj¢ tego wykazu.

Artykut 32 [artykut R25 decyzji nr 768/2008/WE]

Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacje, ze
jednostka notyfikowana lub uznana organizacja strony trzeciej przestala spelnia¢ wymagania
okreslone w art. 24 lub nie wypetnia swoich obowigzkéw, organ notyfikujacy, zaleznie od
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sytuacji, ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacj¢, w zaleznosci od wagi niespelnienia
wymagan lub niewypelnienia obowiazkow. Niezwtocznie informuje o tym Komisje 1
pozostate panstwa cztonkowskie.

W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacjg, Ze inspektorat ds.
uzytkownikow przestat spetnia¢ wymagania okre§lone w art. 25 lub nie wypetnia swoich
obowiazkow, organ notyfikujacy, zaleznie od sytuacji, ogranicza, zawiesza lub wycofuje
notyfikacje, w zaleznosci od wagi niespelnienia wymagan lub niewypelnienia obowigzkow.
Niezwtlocznie informuje o tym Komisj¢ 1 pozostate panstwa czlonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, albo w przypadku
zaprzestania dzialalnosci przez jednostke notyfikowana, uznang organizacje strony trzeciej
lub inspektorat ds. uzytkownikow, notyfikujace panstwo cztonkowskie wprowadza whasciwe
srodki w celu dopilnowania, by aktami tego podmiotu zajeta si¢ inna jednostka notyfikowana,
uznana organizacja strony trzeciej lub inspektorat ds. uzytkownikow, lub zeby byly one
dostepne na zadanie odpowiedzialnych organéw notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 33 [artykutl R26 decyzji nr 768/2008/WE]

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony
trzeciej i inspektoratow ds. uzytkownikow

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub otrzymuje
informacj¢ o watpliwosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej, uznanej organizacji
strony trzeciej lub inspektoratu ds. uzytkownikow, albo dalszego wywiazywania si¢ przez
jednostke notyfikowana, uznang organizacje strony trzeciej lub inspektorat ds. uzytkownikow
z natozonych na dany podmiot obowigzkow 1 zachowania zgodno$ci z wymaganiami.

2. Na zadanie Komisji, notyfikujace panstwo cztonkowskie udziela jej wszelkich
informacji dotyczacych podstawy notyfikacji lub utrzymania kompetencji danego podmiotu.

3. Komisja zapewnia utrzymanie w tajemnicy wszystkich informacji wrazliwych
uzyskanych w trakcie dochodzenia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdza, ze jednostka notyfikowana, uznana organizacja
strony trzeciej lub inspektorat ds. uzytkownikow nie spetnia wymagan notyfikacji lub przestat
je spetniaé, przyjmuje ona akt wykonawczy, w ktorym zada od notyfikujacego panstwa
cztonkowskiego wprowadzenia koniecznych srodkow naprawczych, wiacznie z wycofaniem
notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Akt wykonawczy, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktérej mowa w art. 39 ust. 2.

67

PL



PL

Artykut 34 [artykutl R27 decyzji nr 768/2008/WE]

Obowiazki jednostek notyfikowanych, inspektoratéow ds. uzytkownikow i uznanych
organizacji strony trzeciej w zakresie dotyczacym ich dzialalnosci

1. Jednostki notyfikowane, inspektoraty ds. uzytkownikow i uznane organizacje strony
trzeciej przeprowadzaja oceny zgodnosci zgodnie z zadaniami w zakresie oceny zgodnos$ci
okreslonymi w art. 15, art. 16, zataczniku III lub w zalaczniku I pkt 3.1.213.1.3.

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

Jednostki oceniajace zgodnos¢ wykonuja swe zadania, uwzgledniajac wielkos$¢, sektor i
struktur¢ zaangazowanych przedsigbiorstw, stopien ztozonosci technologii danych urzadzen
cisnieniowych lub zespotu oraz masowy lub seryjny charakter procesu produkcyjnego.

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

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ stwierdza, ze producent nie spetnit zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa ustanowionych w zalaczniku I lub w odpowiednich normach
zharmonizowanych, zobowiazuje ona producenta do wprowadzenia stosownych $rodkow
naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodno$ci w nastepstwie wydania
certyfikatu jednostka oceniajgca zgodnos$¢ stwierdza, ze urzadzenia ci$nieniowe przestaly
spetnia¢ wymagania, zobowigzuje ona producenta do wprowadzenia stosownych $rodkow
naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka konieczno$¢.

5. W razie niewprowadzenia §rodkéw naprawczych, lub jezeli $rodki te nie przynosza
wymaganych skutkow, jednostka oceniajgca zgodnos$¢ ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie
certyfikaty, stosownie do sytuacji.

Artykut 35

Odwolanie si¢ od decyzji jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony
trzeciej i inspektoratow ds. uzytkownikow
Panstwa cztonkowskie zapewniajg dostepnos¢ procedury odwotawczej od decyzji jednostek
notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratow ds. uzytkownikow.
Artykut 36 [artykut R28 decyzji nr 768/2008/WE]
Obowiazki jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i

inspektoratow ds. uzytkownikow w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane, uznane organizacje strony trzeciej i inspektoraty ds.
uzytkownikow informujg organ notyfikujacy:
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a) o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow;

b) o wszelkich okolicznosciach, ktore moga mie¢ wpltyw na zakres i1 warunki
notyfikacji;

c¢) o kazdym przypadku Zzadania przez organy nadzoru rynku informacji o
dziataniach zwigzanych z oceng zgodnosci,

d) na zadanie, o podejmowanych dzialaniach zwigzanych z ocena zgodno$ci
bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz o innych realizowanych
dziataniach, w tym o dziatalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane, uznane organizacje strony trzeciej i inspektoraty ds.
uzytkownikoéw przekazuja pozostalym podmiotom notyfikowanym na podstawie niniejszej
dyrektywy prowadzacym podobng dzialalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci i zajmujacym si¢
tymi samymi urzadzeniami ci$nieniowymi informacje na temat kwestii, w ktoérych przypadku
wyniki oceny zgodnosci byly negatywne, a na zadanie, rowniez tych, w ktorych przypadku
byly one pozytywne.

Artykut 37 [artykutl R29 decyzji nr 768/2008/WE]

Wymiana doswiadczen

Komisja zobowigzana jest zorganizowa¢ wymiang do§wiadczen miedzy organami krajowymi
panstw cztonkowskich odpowiedzialnymi za polityke w obszarze notyfikowania.

Artykut 38 [artykut R30 decyzji nr 768/2008/WE]

Koordynacja jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i
inspektoratow ds. uzytkownikow

Komisja zapewnia wprowadzenie i realizacje wtasciwej koordynacji 1 wspotpracy jednostek
oceniajagcych zgodno$¢ notyfikowanych na podstawie niniejszej dyrektywy, w formie
sektorowej grupy (lub grup) jednostek oceniajacych zgodnos¢.

Panstwa czlonkowskie zobowigzane sa dopilnowaé, by notyfikowane przez nie jednostki
oceniajace zgodnos¢ uczestniczyty w pracach tej grupy (tych grup) bezposrednio lub poprzez
wyznaczonych przedstawicieli.

| ¥ 9723/ WE
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

ROZDZIAL S

X> PROCEDURA KOMITETOWA I AKTY
DELEGOWANE I

Artykut £39

B> Procedura <X Kkomitetowa ds

WV 1882/2003 art. 1 i zatacznik
pkt 13 (dostosowany)
= nowy

21. Komisj¢ wspomaga sta = wany—dale =S ) DO Komitet ds. Urzadzen
Cisnieniowych ustanowiony na mocy dyrektywy 97/23/WE <X]. = Komitet ten jest
komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011. <=
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g W przypadku 9%1@&1%&@:&@ X> odestania <X] do niniejszego ustepu stosuje sie art.
68MEH o rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 < stesuje-sie

‘ ¢ nowy ‘

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

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej, procedura
ta konczy si¢ bez osiagnigcia rezultatu gdy, przed uplywem terminu na wydanie opinii,
zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to wigkszo$¢ zwykta cztonkow
komitetu.

| ¥ 9723/ WE

Artykut 40

Zmiany zalacznikow

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 41 dotyczacych
ponownej klasyfikacji urzadzen cisnieniowych, w przypadku gdy uzna, Ze ma miejsce
ktorakolwiek z ponizszych okolicznosci:

| ¥ 97/23/WE

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

a) element X urzadzenie ci$nieniowe <XI lub rodzina urzadzen ci$nieniowych
okreslonych w art. 34 ust. 3 powinny podlega¢ wymogom art. 34 ust. 15; fub

b)  zespdt lub rodzina zespoldws okreslonych w art. 34 ust. 3 powinny podlegac
wymogom art. 34 ust. 25; kub
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

c) element DO urzadzenie cisnieniowe <X] lub rodzina urzadzen ci$nieniowych
powinny zosta¢ sklasyfikowane, w drodze odstepstwa od wymogoéw zatgcznika
II, w innej kategoriis;

Artykut 41

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych powierza si¢ Komisji z zastrzezeniem
warunkow okreslonych w niniejszym artykule.

2. Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 40, nastgpuje na czas nieokreslony
poczawszy od dnia 1 czerwca 2015 r.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 40, moze zosta¢ odwolane w
dowolnym momencie przez Parlament Europejski lub Radg. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie uprawnien okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna nast¢gpnego dnia po
jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub od pdzniejszej daty, ktora
jest w niej okreslona. Nie wplywa ona na wazno$¢ aktow delegowanych juz obowigzujacych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja powiadamia o tym
roéwnoczes$nie Parlament Europejski i Rade.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 40 wchodzi w zycie tylko w przypadku,
jesli ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy
od zawiadomienia o tym akcie Parlamentu Europejskiego i Rady lub jesli, przed uptywem
tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, Zze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.
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ROZDZIAL 6

PRZEPISY KONCOWE I PRZEJSCIOWE

Artykut 42

Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar za naruszenie przez podmioty
gospodarcze przepisow krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy oraz
wprowadzaja wszelkie niezbedne srodki, aby zapewni¢ ich stosowanie. Przepisy te moga
obejmowac sankcje karne za powazne naruszenia.

Kary, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

Artykut 43

B> Przepisy przejsciowe <Xl
31. Panstwa Eczlonkowskie muszg—zezwelié—sna [ nie utrudniajg <X wprewadzenie—de

ebrets = oddawania do uzytku < urzadzen ci$nieniowych oraz zespolow, ktore spehniaja
przeplsy 0bow1qzuj gce na ich terytorlum w dniu zastesewania X> rozpoczecia stosowania <Xl
% dyrektywy 97/23/WE '=> i zostaly Wprowadzone do obrotu <2=' do dnla 29 maJa 2002

¥ nowy ‘

2. Panstwa cztonkowskie nie utrudniajg udostepniania na rynku ani oddawania do uzytku
urzadzen cisnieniowych objetych dyrektywa 97/23/WE, ktore sg zgodne z tg dyrektywa i
ktoére zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.

3. Certyfikaty wydane na podstawie dyrektywy 97/23/WE zachowuja wazno$¢ na mocy
niniejszej dyrektywy.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Artykul 2044

Transpozycja erazprzepis

1. Panstwa Ecztonkowskie przyjmuja i publikuja B> , najpozniej do dnia 1 marca 2015 r., <XI
przepisy ustawowe, wykonawcze 1 admlmstracyjne niezb¢edne do wykonania simieisze;
dyrektyasy DO art. 2 pkt 15-31, art. 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 17, 18, art. 19 ust. 3-5, art. 20, 21,
22,23,24, 25 26 27 28, 29 30, 31 32 33, 34, 35, 36, 37, 38, 42, 43 oraz zaiqczmkow HII
IV <Xl sajs e : Niezwlocznie pews ;

X> przekazuja <ZI Kom1s1i IZ> tekst tych srodkow <XI.

Panstwa Ecztonkowskie stosujg takie X te $rodki <XI pezepisy od dnia 29-)istepada—l099
> 1 czerwea 2015 X r.

Pezepisy pPrzyjete przez Rpanstwa Ecztonkowskie [X> wspomniane $rodki <XI zawieraja
odniesienie do mmejszej dyrektywy lub odmesmme takie towarzyszy ich urzqdowej
publikacji. Sy : ditesten
Czlonkeowslkie: IZ> Przeplsy te zawierajg takze wskazame 7e W 1stn1ejqcych przeplsach
ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych odniesienia do dyrektywy 97/23/WE
odczytuje si¢ jako odniesienia do niniejszej dyrektywy. Metody dokonywania takiego
odniesienia i formutowania takiego wskazania okreslane sg przez panstwa cztonkowskie. <XI

2. Panstwa Ecztonkowskie przekazzuja Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinaehie objetsehe] niniejsza dyrektywa.

Artykut £945

Uchylenie

Dyrektywa 97/23/WE, zmieniona aktami wymienionymi w zataczniku V czg$¢ A, traci moc
od dnia 1 czerwca 2015 r., bez uszczerbku dla zobowigzan panstw cztonkowskich
dotyczacych termindéw transpozycji do prawa krajowego i1 rozpoczecia stosowania tejze
dyrektywy, okreslonych w czesci B zatacznika V.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy
zgodnie z tabelg korelacji w zatgczniku VI.
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Artykut 46

Wejscie w zycie

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

Artykut 1, art. 2 pkt 1-14, art. 3, 4, 5, 13, 14, 15, 16, art. 19 ust. 1 i 2, art. 39, 40 i 41 oraz
zataczniki I 1 IT stosuje si¢ od dnia 1 czerwca 2015 1.

| ¥ 97/23/WE

Artykut 47
Adresaci dyrektywy

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

ZAYACZNIK 1

ZASADNICZE ¥ ¥MOE61 X WYMAGANIA X1 BEZPIECZENSTWA

UWAGI WSTEPNE

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

1. Zobowigzania wynikajace z zasadniczych s=mmegéw [X> wymagan bezpieczenstwa <Xl
wymienionych w niniejszym zalgczniku dla urzadzen ci$nieniowych obejmuja réwniez
zespoty w przypadku, gdy istnieje odpowiadajace im zagrezenie DO ryzyko <XI.

2. Zasadnicze wemmest [ wymagania bezpieczenstwa <X]I ustanowione w niniejszej
dyrektywie sa obligatoryjne. Obowiazki ekrestene—w DO wynikajqce z X tych wepmegaeh
zasadnlczych x> wymagan bezpieczenstwa <XI stosuje si¢ tylko wtedy, gdy istnieje

: e aie X odpowiednie ryzyko <XI w odniesieniu do urzadzen
msmemowych j@s% IZ> w przypadku gdy <XI sa one wykorzystywane w warunkach, ktore
mogg zostac¢ racjonalnie przewidziane przez s=gtwéree DO producenta <XI.

3. Watswérea O Producent X1 ma obowigzek przeanalizowania zagrezed DO ryzyka X1 w
celu identyfikacji &gek tego, ktéore maig zastosowanie do jego urzadzenia w zwigzku z
ci$nieniem; wetwérea musi X> on <XI zatem projektowaé je i konstruowac, uwzgledniajac
wyniki fege X> swoich <X] analiz.

4. Zasadnicze wemmest [X> wymagania bezpieczenstwa <XI majg by¢ interpretowane i
stosowane w taki sposob, aby uwzglednialy stan szeezy X wiedzy <XI oraz ebeensg praktyke
X> aktualng XI w ezaste [X> momencie <XI projektowania i wytwarzania, jak rowniez
rezwazania DO wzgledy <X] natury technicznej i ekonomicznej, ktore sg zgodne z wysokim
stopniem ochrony zdrowia i bezpieczenstwem.

1. ® UWAGI <1 OGOLNE

1.1. Urzadzenia ci$nieniowe muszg by¢ zaprojektowane, wytworzone, sprawdzone oraz, w
stosownych przypadkach, wyposazone oraz zainstalowane w taki sposob, aby zapewni¢ ich
bezpieczenstwo, kiedy sg wprewadzane X> oddawane <X] do uzytku zgodnie z instrukcjami
septwérey O producenta <X] lub w warunkach racjonalnie przewidywalnych pezezwtwdree.

1.2. Wpybierajac najbe D> najwlasciwsze X1 rozwigzania, werbwérea
X> producent <X] musi stosowac zasady ustalone ponizej w nastepujacym porzadku:

— usuwaé lub zmniejsza¢ zagrezenia DO ryzyko XI, w zakresie, w jakim jest to
praktycznie wykonalne,

— stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne przeciwko zagrezenmiem DO ryzyku <XI,
ktorgekego nie mozna wyeliminowac,
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— w stosownych przypadkach, powiadamia¢é uzytkownikdow o pozostatyehm
zagrezeniach DO ryzyku XI i1 wskazywaé, czy konieczne jest podejmowanie
specjalnych dzialan w celu ograniczenia ryzyka w czasie instalacji #lub
uzytkowania.

1.3. W przypadku gdy znana jest lub przewidywalna mozliwo$¢ niewlasciwego
varkerzystawania DO uzycia XI, urzadzenia cisnieniowe musza by¢ zaprojektowane w
sposob zapobiegajacy zaistnieniu niebezpieczenstwa wynikajacego z takiego niewlasciwego
wedkerzystania DO uzycia <X lub, jesli nie jest to mozliwe, towarzyszy¢ im musi odpowiednie
ostrzezenie, ze urzadzen ci$nieniowych nie wolno wekerzystywaé DO uzywaé X1 w taki
Sposob.

2. PROJEKTOWANIE
2.1. B2 Uwagi <X]Qogolne

Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ odpowiednio zaprOJektowane ﬁ%%gk%é&k&jﬁe @ z
uwzglqdmemem Xl wszystklech wlasciweych czynnikidw, :
: : IZ> tak aby zapewnione bylo ich bezpleczenstwo <ZI w calym

3 anta X nich czasie zycia <XI.

Prejekt—mmusi DO W projekcie nalezy X1 uwzglednia¢ wlasciwe wspotczynniki
bezpieczenstwa, wykorzystujac merezespujgee DO kompleksowe X1 metody, == X o <X]
ktorych > wiadomo, ze <XI uwzglednia si¢ > w nich X1 w SpOjIly sposob 0dp0w1ednle
marginesy bezpieczenstwa w odniesieniu do wszelkich istotnych s
dziatania X rodzajow uszkodzen <X1.

2.2. Projektowanie majgce na celu odpowiedniq wytrzymatos¢

2.2.1. Urzadzenia ci$nieniowe muszg by¢ zaprojektowane dla obcigzen wilasciwych dla ich
przewidzianego wetkerzystania [ uzytkowania X1 oraz innych [X> racjonalnie <X]
przewidywalnych warunkéw dzialania. W szczegdlnosci uwzglednione musza by¢
nastepujace czynniki:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— ci$nienie wewnetrzne/zewngtrzne,
- temperatura otoczenia i eperaesgna X temperatura robocza <XI,

- ci$nienie statyczne oraz masa zawarto$ci w warunkach eperaeyjayek DO pracy X1 i
warunkach badania,

- > obcigzenia spowodowane <X] ruchem, wiatrem
trzgsieniami ziemi,

— sity reakcji 1 momentys—ktére—wsmwehiig X pochodzace od XI wspornikiow,
praygezenia DO zamocowan <X, rurociggidw itp.,

— korozja, erozja, zmeczenie materiatu itp.,

— rozktad ptynéw nietrwatych.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Nalezy sezwazyé X uwzgledni¢ <X rozne obcigzenia, ktore mogg wystapi¢ jednoczesnie,
wwzeledniajge [X biorgc pod uwage XI prawdopodobienstwo ich jednoczesnego
wystgpienia.

2.2.2. Projektowanie majace na celu odpowiedniga wytrzymatosci musi by¢ oparte na
> jednej z nastgpujacych metod <XI:

— metodzie ebkezed X obliczeniowej <XI, jako zasadzie ogolnej, okreslonej w ppkt
2.2.3 i uzupetnionej w razie potrzeby o X> doswiadczalng <X] metod¢ deswadezalng
X> projektowania <X] okreslong w gpkt 2.2.4, kb

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— doswiadczalnej metodzie projektowania bez obliczen, okreslonej w ppkt 2.2.4, jesli
iloczyn meksymalnege DO najwyzszego <X dopuszczalnego ci$nienia PS i ebjetose:
B> pojemnosci X1 V jest mniejszy niz 6 000 barow B x X1 L lub jesli iloczyn PS-
X> i <XI DN jest mniejszy niz 3 000 barow.

2.2.3. Metoda ebkezania X> obliczeniowa <X

a) Ograniczanie ci$nienia oraz inne aspekty obcigzen

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Dopuszczalne napiceia [O napr¢zenia <XI dla urzadzen ciSnieniowych musza by¢
ograniczone, uwwzgledniajge [ z uwzglednieniem X1 racjonalnie przewidywalneych
rodzajedw uszkodzesian w warunkach dziatania X> pracy <XI. W tym celu nalezy stosowac
wspotczynniki bezpieczenstwa w celu catkowitego wyeliminowania wszelkich niepewnosci
wynikajacych z wytwarzania, rzeczywistych warunkow dziatania O pracy <X, aapieé
B> naprezen <XI, modeli ebkezed DO obliczeniowych X1 oraz wlasciwosci i zachowania
materiatu.

Te metody ebliezes X> obliczeniowe <X] musza dostarcza¢ wystarczajacych margineséw
bezpieczenstwas—gdziestosewne; spelniajacych X , w stosownych przypadkach, <X] wymogi
ppkt 7.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Wymagania okreslone powyze] moga zostaé spetnione przez zastosowanie jednej z
nastepujacych metod, w stosownych przypadkach, jako uzupetnienie lub w polaczeniu z inng
metoda:

- projektowanie przez=wapkerzystanie X> na podstawie <X] wzoru,
— projektowanic anakitrezne [X> na podstawie analiz <XI,

— projektowanic przy—wykerzystanie X na podstawie <XI mechaniki powstawania
peknigés.
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b) Odpernesé DO Wytrzymatosé <XI

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

W celu ustalenia edpesnese:r X> wytrzymatos$ci danych <XI urzgdzen ci$nieniowych ssaszg
byéwadcerzystane O nalezy wykorzysta¢ <X] stosowne obliczenia projektowe.

W szczegolnosci:

— ciSnienia eblezane DO obliczeniowe XI nie mogg byc mzsze niz naJwyzsze
ci$nienia dopuszczalne 1 muszg uwzgledniaé eiénienia : A
eisnientatanetyezne X wysoko$¢ cisnien statycznego i dynamlcznego <ZI plynaow
a takze rozktad ptynow ﬁes%&b%%h IZ> nletrwalych <XI W przypadku gdy zbiornik
podzielony jest na g : : sie X oddzielne
przestrzenie ci$nieniowe <XI, przegroda musi byc zaprOJektowana W oparciu o
najwyzsze mozliwe cisnienie w kemerze X> danej przestrzeni <X] w odniesieniu do
najnizszego mozliwego cis$nienia w kemerze X> przestrzeni <X przylegajacej,

— ebliezane temperatury DO obliczeniowe <X] musza uwzglednia¢ wlasciwe marginesy
bezpieczenstwa,

- prejektowante—musi DO w projekcie nalezy <XI odpowiednio uwzglednia¢ wszelkie
mozliwe kombinacje temperatury 1 ci$nienia, ktére moga =zaistnie¢c w
B racjonalnie <XI przewidywalnych warunkach dziatenia X> pracy <X] urzadzenia,

IZ> naprezenia maksymalne 1 wart0501 szczytowe spigtrzen naprgzen nalezy

utrzymywaé <X] w > bezpiecznych <XI granicach bezpicezehstwa,

: : : : s piaé X> w obliczeniach
obcigzenia  cisnieniem nalezy  przyjmowac <XI wartosci  odpowiadajace
wlasciwo$ciom materiatu, w oparciu o udokumentowane dane, uwzgledniajac
przepisy wemmieniene [O okreSlone XI w  ppkt 4 wraz ze stosownymi
wspotczynnikami bezpieczenstwa. Wilasciwosci materiatu, ktore nalezy rezwassyé
> uwzgledni¢ <X] w stosownych przypadkach, obejmuja:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— IZ> odpow1edn10 gramce; plastycznosc1 <ZI e e e —aEa e
] B> um ownq gramce;

przy wydhlzemu O ,2 % lub 1 ,0 % <XI
temperaturze obliczeniowej <XI,

— wytrzymato$¢ na rozcigganie,
— wytrzymato§¢ w zaleznosci od czasu, tj. wytrzymato$¢ na petzanie,

X> zmgczeniowe <X1,

—  modut Youngla (modut elastyeznese: DO sprezystosci <X),

— stosowng wielkos$¢ odksztalcenia plastycznego,
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

pia DO prace tamania <XI,

| ¥ 9723/ WE

— odpornos$¢ na kruche pekanie,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— w odniesieniu do wilasciwosci materiatu nalezy stosowaé odpowiednie igezene
wspotczynniki X wytrzymatosci zlacza X1, w zaleznos$ci np. od typu badan
nieniszczacych, detaczonych materiatéw oraz przewidzianych warunkow pracy,

- prejektowanie—musi DO w projekcie nalezy <XI odpowiednio uwzglednia¢ wszelkie
racjonalnie przewidywalne mechanizmy aiszezgee X> degradacji <Xl (§ X np. Xl
korozje, pelzanie, zmegczenie matesiaks), wspOlmiernie do zamierzenege
werkerzystania DO przewidywanego zastosowania <X] urzgdzenia. W instrukcjach
okreslonych w gpkt 3.4 nalezy zwrdci¢ uwage na poszczegolne cechy projektu, ktore
sg wazne dla tewateset DO czasu zycia <X] urzagdzen, np.:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— dla petzania: projektowanea DX liczba <X] godzins pracy gez¥ w okreslonych
temperaturach,

— dla zmeczenia meatertaks: projektowana liczba cykli przy okreslonych
poziomach aepieeia DO naprezen X1,

— dla korozji: projektowanay depuszezalnesé X> naddatek na <X] korozjies.

c¢) Aspekty stabilno$éci

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Jesli obliczana grubo$¢ nie umozliwia odpowiedniej stabilnosci strukturalnej, pediete—zestaé
sauszg O nalezy podja¢ <Xl niezbgdne srodki w celu zaradzenia zaistnialej sytuacji, biorac
pod uwagg ryzyko wynikajace z transportu i obstugizeania.

| ¥ 97/23/WE

2.2.4. Doswiadczalna metoda projektowania

Projektowanie urzadzenia moze by¢ zatwierdzone w catosci lub w cze¢$ci przez odpowiedni
program badan przeprowadzony na reprezentatywnej probce urzadzenia lub kategorii
urzadzenia.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Program badan musi zosta¢ precyzyjnie okreslony przed badaniem i zaakceptowany przez
jednostke notyfikowang odpowiedzialng za modut oceny zgodnos$ci projektéw, w przypadku
gdy taki istnieje.

Pregram—ten—sausi X> W programie tym nalezy <X] okres$lai¢ warunki badania oraz kryteria =
edniestenta—de akceptacji lub odrzucenia. Rzeczywiste warto$ci zasadniczych wymiardéw oraz
wlasciwo$ci materialow, ktére—twerzg X z ktorych wykonano <XI badane urzadzenia,
smierzene-sg DO nalezy zmierzy¢ <X] przed przeprowadzeniem testu.

W stosownych przypadkachs w czasie badan musi istnie¢ mozliwos¢ obserwacji krytycznych
stref urzadzen ci$nieniowych przy uzyciu odpowiedniego oprzyrzadowania, za pomoca
ktorego mozna zarejestrowa¢ odksztalcenia i mapieeia X naprezenia <XI z wystarczajacg
precyzja.

Program badan musi obejmowac:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

4 X> wytrzymalosciowg probe
ci$nieniowa, ktorej Xl celem Jest sprawdzenle czy przy ci$nieniu z okreslonym marginesem
bezpieczenstwa w odniesieniu do najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia urzadzenia nie
wykazuja znacznych przeciekéw lub deformacji przekraczajacych ustalony prog.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Cis$nienie badawcze musibyé—ustalene X wyznacza si¢ <XI na podstawie roéznic miedzy
warto$ciami pomiaréw geometrycznych oraz wilasciwosci materialu w warunkach badania
oraz wartosciami wykorzystywanymi do celow projektowania; nalezy tez uwzgledniad
réznice miedzy temperaturg badania oraz temperaturg [ przyjeta do celow <X]
projektowania;

b) w przypadku gdy istnieje ryzyko pelzama lub zchzema materialu, odpowiednie
badania okre$lone na podstawie warunkoéw dziatania—przewsdzianyelk X cksploatacyjnych
ustalonych <XI dla urzadzen, np. czas Rania cowe B> pracy X1 przy
okreslonych temperaturach, liczbay cykli przy okreslonych poziomach napiceia
B> naprezen <X ip-;

c) w miar¢ potrzeb, dodatkowe badania dotyczace innych czynnikéw okreslonych w gpkt
2.2.1, takich jak korozja, uszkodzenia zewngtrzne #p.

2.3. Przepisy majgce na celu zapewnienie bezpiecznej obstugi oraz deietania
Lo eksploatacji <1

Metody dztatania > eksploatacji <X] okreslone dla urzadzen ci$nieniowych muszg by¢ takie,

aby wykluczy¢ wszelkie racjonalnie przew1dywa1ne ryzyko X podczas eksploatacji <XI
dziatania urzadzenia. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢, w stosownych przypadkach, na:
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

ate [X> zamkniecia i otwory <X,

— niebezpieczne

5 X> zrzuty z urzadzen
zabezpieczajacych przed wzrostem ci$nienia <X1 ,

— urzadzenias majace na celu uniemozliwienie fizycznego dostepu e—He-eiéniente—lub
préznia—istaieie O do urzadzen pozostajacych pod cisnieniem lub w warunkach
prozni <X1,

— temperature powierzchni, biorac pod uwage przezraezene DO przewidywane <XI
uzytkowanie,

— rozktad aiestabilayeh ptynéw DO nietrwatych <XI.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

W szczegoblnosci urzadzenia ci$nieniowe wyposazone we wlaz musza by¢é wyposazone w
urzadzenie sterowane automatycznie lub recznie, umozliwiajace uzytkownikowi tatwe
upewnienie si¢, ze ich otwarcie nie stapewd DO stwarza <XI zZadnego zagrezenia
x> ryzyka <Xl]. Ponadto, w przypadku gdy otwarcie drzwi moze nastapi¢ szybko, urzadzenie
ci$nieniowe musi by¢ wyposazone w urzqdzenle zabezpleczajqce przed otwarciem w sytuacji,
gdy ci$nienie lub temperatura ptynu stas ente DO stwarza ryzyko <XI.

2.4. Srodki > umozliwiajgce <X badanige

a) Urzadzenie ci$nieniowe musi by¢ zaprojektowane 1 skonstruowane w taki sposob, aby
mozna byto przeprowadzi¢ wszelkie niezbedne badania w celu zapewnienia bezpieczenstwa,

b) Mmuszg by¢ dostepne $rodki okreslania stanu %ﬁﬁege IX> wnqtrza <ZI
urzadzenia, w przypadku gdy jest to niezbgdne dla zapewnienia eigg

B> ciaglej bezpiecznej eksploatacji <XI urzadzenia, takie jak él‘%#l%é@%@%e X> otwory
inspekcyjne <XI umozliwiajace fizyczny dostgp do wnetrza urzadzen cisnieniowych, aby
mozna bylo bezpiecznie 1 ergonomicznie przeprowadzi¢ wiasciwe badania;

c) Mmozna stosowaé inne $rodki zapewniajace bezpieczne warunki dziatania
X> eksploatacji <XI urzadzen cisnieniowych X> w kazdej z nastepujacych sytuacji <XI:

— w przypadku gdy jest ono zbyt male, aby umozliwi¢ fizyczny dostep do wnetrza,
kb

— w przypadku gdy otwarcie urzadzenia ci$nieniowego niekorzystnie wptyngtoby na
jego wnetrze, kab

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— w przypadku gdy wykazano, ze substancja znajdujaca si¢ wewnatrz nie jest
szkodliwa dla materiatu, z ktérego zbudowane jest urzadzenie ci$nieniowe, i brak
jest innych racjonalnie  przewidywalnych  mechanizmow  niszezenia
> degradacji <XI wngtrza.
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e 2O Urzgdzenia odwadniajgce i odpowietrzajgce <7

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

W miar¢ potrzeby zapewnione muszg by¢ odpowiednie $rodki do celow edeiekanta
X> odwadniania <X] oraz odpowietrzania urzadzen ciSnieniowych:

— w celu uniknigcia szkodliwych skutkow, takich jak uderzenie wodne, epadniceie
B> zaklesniecie pod wplywem <X prézni, korozja oraz niekontrolowane reakcje
chemiczne. Rezwazene [X> Uwzglednione <XI muszg zosta¢ wszystkie etapy
dziatania DO cksploatacji X] i badasmtan, szczegodlnic badania—eisnienia X proba
cisnieniowa <XI,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- w celu umozliwienia czyszczenia, kontroli i utezymania [ konserwacji X1 w
bezpieczny sposob.

2.6. Korozja lub inne szkodliwe dziatanie chemiczne

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

W miarg potrzeb nalezy zapewni¢ odpowiednig peprawdke DX naddatek <XI lub ochron¢ przed
korozja lub innym szkodliwym dzialaniem chemicznym, odpowiednio uwzgledniajac
zamierzone i racjonalnie przewidywalne wepkerzystanie DO uzytkowanie <.

2.7. Zuzywanie sie

W przypadku gdy moga semaiknaé-estre DO wystapi¢ cigzkie X1 warunki erozji lub ebrazj
X> $cierania <X, muszg zostaé pedfete [X> zastosowane <X] odpowiednie $rodki w celu:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— zminimalizowania tego skutku przez wlasciwe projektowanie, np. dodatkowa
grubo$¢ materiatu lub przez uzycie w=desenia X wykladzin <XI lub materiatow

estenewareh X platerowanych <Xl,
— umozliwienia wymiany cze¢$ci najbardziej dotknigtych szkodliwym dziataniem,

— zwrocenia uwagi w instrukcjach okre§lonych w gpkt 3.4 na $rodki niezbg¢dne dla
cigglego bezpiecznego wapkerzystyawania DO uzytkowania <XI.

2.8. Zespoly

| ¥ 97/23/WE

Zespoly musza by¢ tak zaprojektowane, aby:
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— czesci sktadowe, ktore majg by¢ zmontowane razem, byty odpowiednie i niezawodne
dla ich przeznaczenia,

— wszystkie czesSci sktadowe byly wlasciwie zintegrowane 1 zmontowane w
odpowiedni sposob.

2.9. Przepisy dotyczqce napetniania i edpreswadzania [ oprozniania <X]

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Gdzie—stesewne; O W stosownych przypadkach <XI urzadzenia ci$nieniowe muszg by¢ tak
zaprOJektowane 1 musza by¢ zaopatrzone w taki osprzet lub musi zosta¢ zapewniona
mozliwo$¢ jego przylaczenia, zeby zapewni¢ bezpieczne napetlnianie 1 edprewadzanie
> oproznianie X1, w szczegdInosci w odniesieniu do zagrezed DO ryzyka <X takiehego jak:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

a) w odniesieniu do napelniania:

— przepehienie lub nadeisnienie DO przekroczenie ci$nienia <XI, uwzgledniajagc w
szczeg6Olnosci stopien wegnapelnienia oraz cisnienie pary przy temperaturze
referencyjnej,

— niestabilnesé X utrata statecznosci <X] urzadzen ci$nieniowych;

b) b) w odniesieniu do edpreswadzania X> oprozniania <XI: nickontrolowane uwolnienie
ptynu pod ci$nieniem;

c) w odmes1en1u do napelniania lub edpreswadzania O oprozniania <XI: niebezpieczne
potacrents gezenia X> przylaczanie i odlgczanie <XI.

2.10. Ochrona przed przekraczaniem dopuszczalnych wartosci granicznych dla urzqdzen
cisnieniowych

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

W  przypadku gdy w racjonalnie przewidywalnych warunkach mogloby nastapi¢
przekroczenie dopuszczalnych warto$ci granicznych, urzadzenia ci$nieniowe musza zostaé
wyposazone w odpowiednie urzadzenia eehrenne [X> zabezpieczajace X1 lub zapewniona
musi zosta¢ mozliwos¢ ich przylaczenia, chyba ze urzadzenia maja by¢ chronione przez inne
urzadzenia eehrenne X> zabezpieczajace X1 w ramach zespotu.

Odpowiednie urzadzenie lub kombinacja takich urzadzen musi zosta¢ okreslona na podstawie
peszezegdlnyeh DO szczegolowych X1 whasciwosci urzadzenia lub zespotu.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Odpowiednie urzadzenia eekrenne DO zabezpieczajace <XI i ich kombinacje sktadajg si¢ z:
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a) osprzetu zabezpieczajacego okreslonego w art. £2 pkt 4 ppkt213

b) b) w miare¢ potrzeb odpowiednich urzadzen monitorujacych takich jak: wskazniki #lub
alarmy, ktore umozliwiaja podjecie odpowiedniego automatycznego lub recznego dziatania,
majacego na celu utrzymanie urzadzenia w dopuszczalnych wartosciach granicznych.

2.11. Osprzet zabezpieczajgcy

| ¥ 97/23/WE

2.11.1. Osprzet zabezpieczajacy musi:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— by¢ tak zaprojektowany i skonstruowany, aby byt niezawodny 1 odpowiedni do jego
przewidzianych zadan i aby uwzglednial wymogi ste=ymania DO konserwacji X1 i
badania urzadzen w stosownych przypadkach,

— by¢ niezalezny od innych funkcji, chyba ze inne takie funkcje nie moga mieé
wplywu na jego funkcje zapewnienia bezpieczenstwa,

— by¢ zgodny z odpowiednimi zasadami projektowania w celu uzyskania odpowiedniej
1 niezawodnej ochrony. Zasady te obejmuja, w szczeg6lnosci, tryb bezpiecznego
dzialania w razie uszkodzenia, sedsiernesé X redundancj¢ <XI, niejednoczesnosc
oraz autodiagnozowanie.

2.11.2. Urzadzenia ograniczajace cisnienie

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Urzadzenia te muszg by¢ tak zaprojektowane, aby cisnienie nie przekroczylo na state
najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia PS. W miar¢ potrzeb, dopuszczalny jest jednak
krétkotrwaty skokowy wzrost ci§nienia, zgodny ze specyfikacjg ustanowiong w gpkt 7.3.

2.11.3. Urzadzenia monitorujace temperature

Urzadzenia te muszg mie¢ odpowiedni czas reakcji ze wzgledow bezpieczenstwa, zgodny z
funkcja pomiaru.

2.12. Ogien zewnetrzny

W miarg¢ potrzeb, urzadzenia cisSnieniowe musza by¢ tak zaprojektowane oraz, gdzie sytuacja
tego wymaga, wyposazone w odpowiedni osprzet lub posiadaé mozliwo$¢ jego
zainstalowania, aby spetnialy wymogi ograniczenia uszkodzen w sprzypadku zewnetrznego
ognia, ze szczegdlnym uwzglednieniem jege—weykerzystania DO ich uzycia Xl zgodnie z
przeznaczeniem.

86

PL



PL

3. WYTWARZANIE
3.1. Procedury wytworcze

Woateérea X Producent <X musi zapewni¢ wlasciwg realizacje przepisow okreslonych na
etapie projektowania przez stosowanie odpowiednich technik i1 wlasciwych procedur,
szczegollnie z uwzglednieniem aspektéw okreslonych ponize;j.

3.1.1. Przygotowanie czg$ci sktadowych

Przygotowanie komponentow (np. formowanie i ukosowanie) nie moze powodowac defektow
lub peknieé¢ albo zmian we wlasciwosciach mechanicznych, ktére mogtyby by¢ szkodliwe w
odniesieniu do bezpieczenstwa urzadzen ci§nieniowych.

3.1.2. Stale Haczenie > w sposob nieroztgczny <Xl

State pPolaczenia X nierozlgczne <X i strefy X> do nich <X] przylegte musza by¢ wolne od
wszelkich powierzchniowych lub wewnetrznych defektow szkodliwych w odniesieniu do
bezpieczenstwa urzadzenia.

Wiasciwosci stakygel potaczen DB nierozlacznych <X musza by¢ zgodne z minimalnymi
wlasciwo$ciami okreslonymi dla materlaiow ktére majg zosta¢ poddane taczeniu, chyba ze w
obliczeniach projektowych w—szezegéln akresie brane sg X specjalnie <XI pod uwage
inne odpowiednie warto$ci w%as01wosc1

W  edniesienis—+de [ przypadku X1 urzadzen c1smen10wych state polqczema
B> nieroztaczne X1 czes$ci sktadowych, ktore przyczyniaja si¢ do epers—eiSnieniowes
> wytrzymatosci msmemowej <Xl urzadzenia, oraz czeSci skkadewe DO skiadowych @
ktore sg bezposrednio do siege X nich X przylaczone, musza by¢ wykonywane przez
odpowiednio wykwalifikowany personel zgodnie ze stosownymi procedurami operacyjnymi.

pe—w\W edniesienin—de X przypadku <XI urzadzen cisnieniowych =
nalezgcxch do kategon&e-hl II, IIT 1 IV procedury operacyjne oraz personel musza zostaé
zatwierdzone przez wlasciwa stron¢ trzecig, wybrang przez wegswéree X producenta <XI,
ktoéra moze by¢:

| ¥ 9723/ WE

- jednostka notyfikowana,

— organizacja strony trzeciej uznana przez 2Epanstwo Eczionkowskie zgodnie z
przepisami art. $320.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

W celu przeprowadzenia tych zatwierdzens strona trzecia musi przeprowadzi¢ kontrole i
badania okre§lone w stosownych normach zharmonizowanych lub rownowazne kontrole i
badania, lub tez musi powierzy¢ innemu podmiotowi ich przeprowadzenie.
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3.1.3. Badania nieniszczace

Badania nieniszczace stabrek polaczen [X nierozlgcznych X1 w  edniesienin—de
> przypadku <XI urzadzen cisnieniowych msusza—bsé przeprowadzane [X> sg <X przez
odpowiednio wykwalifikowany personel. W przypadku wurzadzen ci$nieniowych
nalezacych do kategorigeki 11 i IV personel musi zosta¢ szrany DO zatwierdzony <XI przez
organizacje strony trzeciej uznang przez dane Bpanstwo Eczlonkowskic zgednie—= X na
podstawie <X] art. $320.

3.1.4. Obrobka cieplna

W przypadku gdy istnieje ryzyko, ze proces wytworczy zmieni wiasciwosci materiatu w
zakresie, ktory egraniezsdby X zaszkodzitby <XI bezpieczenstwu urzadzenia ci§nieniowego,
nalezy podda¢ urzadzenie stosownej obrdbce cieplnej na wlasciwym etapie predukes
> wytwarzania <XI.

3.1.5. Identyfikowalnos¢

Nalezy ustanowi¢ i utrzymywac odpowiednie procedury majace na celu identyfikacje
materlalu z ktorego skladajq si¢ czesci sktadowe urzadzenia, ktore przyczyniaja si¢ do

: ente X wytrzymatosci cisnieniowej <XI, za pomocg odpowiednich
srodkow od chw111 przyieeia DO odbioru <X, przez faze produkcji az do koncowego badania
wytworzonego urzadzenia ci$nieniowego.

3.2. Ocena koncowa

Urzadzenia ci$nieniowe saaszg-byép
ponize;j.

ane DO nalezy podda¢ <X] ocenie koncowej opisane;j

3.2.1. Kontrola koncowa

Urzadzenia ci$nieniowe muszg zosta¢ poddane kontroli koncowejs w celu dokonania oceny
wizualnej oraz przez kontrole towarzyszacych s im dokumentéw, w celu dokonania oceny
zgodno$ci z wymogami dyrektywy. Mozna uwzgledni¢ badanie przeprowadzane w trakcie
wytwarzania. W zakresie, w jakim jest to niezbedne ze wzgledow bezpieczenstwa, kontrola
koncowa musi by¢ przeprowadzanas wewngtrznie 1 zewngtrznie w odniesieniu do kazdej
czesci urzadzenia, w stosownych przypadkach w trakcie wytwarzania (np. w przypadku gdy
badanie podczas kontroli koncowej nie jest juz mozliwe).

X> Proba wytrzymatosciowa <Xl

Keheowa e0Ocena koncowa urzadzenia ci$nieniowego musi obejmowaé badanie detyezgee
eé?% IZ> wytrzymalosm cisnieniowej X1, ktore zwykle przyjmie forme badania

T b B> proby cisnieniowej hydraulicznej <XI przy ci$nieniu
przynajmniej réwnym, gdze—stesewme [X> w stosownych przypadkach <XI, wartosci
okreslonej w gpkt 7.4.

W  edniesienin—de [ przypadku <XI urzadzen cisnieniowych produkowanych seryjnie
nalezacych do kategorii I badanie to moze by¢ przeprowadzane na podstawie statystyczne;j.

W  przypadku gdy bad 4 3 atize X> przeprowadzenie proby
ci$nieniowej hydrauhczneJ <ZI jest szkodhwe lub niepraktyczne, moga zostaé
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przeprowadzone inne badania o uznanej warto$ci. W przypadku badan innych niz badania

z : 3t4 > proba  cisnieniowa  hydrauliczna <XI  przed ich
przeprowadzeniem nalezy przeds1e;wz1qc mre X dodatkowe <XI srodki, takie jak badania
nieniszczace lub inne metody o rownowaznym znaczeniu.

3.2.3. Kontrola urzadzen zabezpieczajacych

W edniesienin—de X przypadku <Xl zespolows ocena koncowa musi rdwniez obejmowac
sprawdzenie urzagdzen zabezpieczajacych pezezraezenyeh—de DO w <X] celu sprawdzenia
petnej zgodnos$ci z wymogami okre§lonymi w ppkt 2.10.

3.3. Oznakowzwanie i etykietowanie

Oproécz oznakowania CE okreSlonego w art. £5 18 i 19 nalezy dostarczy¢ nastgpujacych
informac;ji:

a) w odniesieniu do wszystkich urzadzen ci$nieniowych:

— nazwe i adres lub inny §rodek pozwalajacy na ustalenie tozsamosSci werwérey
IX> producenta <Xl oraz, gé#%%ese%%e IZ) w stosownych przypadkach <ZI

%&éspe% = 1mportera <2:l

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

—  rok produkeji,

— identyfikacje urzadzenia ci$nieniowego zgodnie z jego wlasciwosciami takimi
jak typ, B> oznaczenie <X] serigi lub DX partii i <XI numer seryjny kb
¥ kaexsny,

—  pedstawewe DO zasadnicze <XI najnizsze/najwyssze najwyzsze i najnizsze
wartosci dopuszczalne;

b) w zalezno$ci od typu urzadzen ci$nieniowych, dalsze informacje niezbedne dla
bezpiecznej instalacji, dziatania X> obstugi <X] lub wedkerzystania [X> uzytkowania <XI oraz,
w stosownym przypadku, stezymania X konserwacji <XI i kontroli okresowych, takie jak:

—  ebjetesé DO pojemnos¢ X1V urzadzenia ci$nieniowego w litrach (L),
—  zezmiar DO wymiar <X] nominalny rurociggu DN,

— ciSnienic badaweze DO probne XI PST w barach, jakiemu poddane zostalo
urzadzenie, i datag DX proby <X,

> nastawione <XI  urzadzeniea

Zabezpleczajqceg:, werazene W barach

—  wapdainesé DO moc <Xl urzadzenia ci$nieniowego w kW,

— destarezane napiccie X> zasilania XI w V (woltach),
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ata O przewidywane zastosowanie <XI,
— stopien s=gnapeinienia kg/L,

— najwyzszaa masa¢ ¥¢napeinienia w kg,

—  masatary DO targ Xl w kg,
Vv 97/23/WE
= nowy
- grupa¢ predukts = plynow <;
‘ WV 97/23/WE (dostosowany)
c) w miar¢ potrzeby, ostrzezenia umieszczone na urzadzeniach ci$nieniowych,

zwracajace uwage na niewlasciwe wepkersystanie DO uzycie X1, ktdére moze mie¢ miejsce,
jak wskazuje na to praktyka.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Oznakowanie CE oraz wymagane informacje muszg byc podane na urzadzeniach
ci$nieniowych lub na tabliczce znamionowej um 2 a—nieh X trwale do nich
przymocowanej <X, z zastrzezeniem nastepujacych wyjatkow:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— w stosownych przypadkach mozna wykorzysta¢ odpowiednig dokumentacje w celu
unikania pew#éerege DO nanoszenia tego samego <XI oznakowania na pojedynczych
czes$ciach takich jak czesci sktadowe rurociaggu, przeznaczonych do wykorzystania w
tym samym zespole. Stosuje si¢ to do oznakowania CE oraz innych oznakowan i
etykiet okreslonych w niniejszym zataczniku,

— w przypadku gdy urzadzenie ci$nieniowe jest zbyt male, jak np. osprzet, informacje
okre§lone w lit. b) moga zosta¢ podane na etykiecie dolgezene;
X> przymocowanej <X] do tego urzagdzenia ci$nieniowego,

doniesieniu do <X] masy ﬂpe}mema oraz ostrzezesians okreslone¥ ch w lit. ¢);

wykorzystane moga zosta¢ etykietowanie lub inne odpowiednie $rodki, pod
warunkiem ze pozostaing czytelne przez odpowiedni ekees czass.

3.4. Instrukcje detetania 2O obstugi <X/

WV 97/23/WE
= nowy

a) 3Jesli urzadzenie ci$nieniowe jest ¢ = udostepniane na
rynku <&, muszg mu towarzyszy¢, w 0dp0w1edn1m zakres1e instrukcje dla uzytkownika
zawierajace wszelkie niezb¢dne informacje dotyczace bezpieczenstwa odnoszace si¢ do:
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

—  montazu, w tym l3gczenia r6znych cze¢sci urzadzen ci$nieniowych,
— oddawania do uzytku,
- uzytkowania,

— strzymania DO konserwacji X1, w tym kontrolei przeprowadzaneych przez
uzytkownika;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

b) finstrukcje musza obejmowaé informacje umieszczone na urzadzeniach ci$nieniowych

zgodnie z gpkt 3.3, z wyjatkiem identyfikaesiserne; X oznaczenia serii <Xl, 1 towarzyszy¢
im musza w stosownych przypadkach dokumenty techniczne, rysunki i schematy niezbg¢dne

dla pelnego zrozumienia tych instrukcji;

c) Ww stosownych przypadkach imstrukeje—te w instrukcjach tych ssuszs X nalezy <XI
takze okreslai¢ zagrezenia DO ryzyko <XI wynikajace z niewlasciwego uzytkowania zgodnie z
ppkt 1.3 oraz szczegolne cechy projektu zgodnie z ppkt 2.2.3.

4. MATERIALY

Materialy wskerzystywane DO uzywane X1 do wytwarzania urzadzen cisnieniowych musza
by¢ wilasciwe dla takiego zastosowania w przewidzianym 9%%9%%&%@% X> czasie
zycia urzadzenia <Xl, chyba ze przewiduje si¢ XX ich <X] wymiang ezese.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Elektredy—tephswe [X> Materialy dodatkowe <X] do spawania oraz inne materialy tgczeniowe
musza spetnia¢ jedynie odpowiednie wymogi gpkt 4.1, eraz—ppkt 4.2 lit. a) oraz gpkt 4.3
akapit pierwszy, we wlasciwy sposob, zardéwno samodzielnie, jak 1 w potaczonej strukturze.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4.1. Materiaty przeznaczone € saiente O na elementy

cisnieniowe <X] musza:

a) posiada¢ odpowiednie wlasciwosci dla  wszelkich warunkow  dzietalnese:
B> pracy <X, ktore sa racjonalnie przewidywalne, oraz dla wszelkich warunkéw dotyczacych
badania, w szczego6lnosci powinny by¢ dostatecznie plastyczne i odporne. W stosownych
przypadkach wlasciwosci materialdéw musza spetnia¢ wymogi ppkt 7.5. Nalezy ponadto, w
raz1e komecznosm przvaqzywac szczegoOlnie duzg wage do wyboru materialow w celu

ceia ch méw DO zapobiegania kruchemu pekaniu <XI; w przypadku gdy
materlaiy %&%ﬁ#@ IZ> kruche <X] muszg by¢ wykorzystane ze szczegolnych wzgledow, muszg
zestaé-pediete DO nalezy zastosowac <X odpowiednie §rodki;

b) by¢ dostatecznie odporne chemicznie na plyny zaswaste X znajdujace sie X1 w
urzadzeniach ci$nieniowych; wlasciwosci chemiczne i fizyczne niezbedne dla bezpiecznege]
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dziatania DO cksploatacji <X nie mogg ulega¢ znacznym zmianom w przewidzianym eksesie
wzytkewania DO czasie zycia urzadzenia <XI;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

c) nie smegg ulega¢ znacznym zmianom w procesie starzenia;
d) by¢ odpowiednie w odniesieniu do przewidzianych procedur przetwarzania;

e) zosta¢ B tak <X] ssxdobrane w—eelsunikniceia X> | aby unikna¢ <X] niepozadanych
skutkow, kiedy taczone sg r6zne materiaty.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4.2. ¥ Producent urzadzen cisnieniowych musi <XI:

a) Sres eh—eisnient eh—must okre$lic w odpowiedni sposéb wartosci
mezqune dla obhczen prOJektowych okreslonych w ppkt 2.2.3 oraz pedstawewe
X> zasadnicze <X] wiasciwo$ci materialow eraz 1 ieh—przetwarzania [X rodzaje ich
obrobki <X] okreslone w gpkt 4.1;

b) e usi—destarezyé X zawrze¢ XI w swojej dokumentacji technicznej
elementy odnoszqce sig do zgodnosci ze specyfikacjami materiatéswowymi zewartamt
> okreslonymi <X] w dyrektywie, w jednej z nastepujacych form:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

—  przez wepkerzystamie [X zastosowanie <XI materiatlow, ktore sg zgodne z
normami zharmonizowanymi,

— przez wepkerzystanie O zastosowanie <XI materialdow objetych europejskim
zatpaerdzentem O uznaniem <XI materialow urzadzenia ciSnieniowego
zgodnie z art. 15,

— przez szezegdlng-eeene X jednorazowe dopuszczenie <XI materiatow;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

c) w edntesienin—de DO przypadku <XI urzadzen ci$nieniowych s X> nalezacych do <X
kategoriaehi III 1 IV— %eg%&%e@#&& x> szczegoiowa ocena jednorazowego dopuszczenia
materialu <XI e eete musi zosta¢ przeprowadzona przez jednostke
notyfikowang odpow1ed21alne} za procedury oceny zgodnosci dla urzadzen ci$nieniowych.

4.3, Wtswérea O Producent <XI urzqdzema musi wéeyme#ae IZ> stosowa¢ <XI wlasciwe
srodki w celu zapewnienias—= : e ay  [X> zgodnoSci
stosowanego materiatu <X] z wymaganymi specyﬁkaCJaml W szczegolnosc1 dokumentacja
przygotowana przez wegtwdree DO producenta <XI materialu potwierdzajagca zgodnos$¢ ze
specyfikacjami musi by¢ uzyskana dla wszystkich materiatow.

W edniesieniu—de [ przypadku <XI gldéwnych ezesei dzialg
eiénienia—=z DO elementow cisnieniowych urzadzen nalezqcych do <Z| kategoru II, III oraz I'Vs
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smuszg—ene DO musi ona XI przyjmowaé forme¢ swiadeetwa—speejalne
kontroli > okreslonego <XI produktu.

# X certyfikatu <XI

W przypadku gdy weptséeea DO producent <XI materialu posiada odpowiedni system
zapewnienia jakoS$ci, peswiadezeny DO certyfikowany <Xl przez wlasciwy organ ustanow1ony
we Wapdlneeie X Unii X oraz przeszediszezelng X poddany szczegdtowej <XI ocengie
B> pod wzgledem <X] materialow, éwsadeetwa X certyfikaty X1 wydawane przez segtwéree
> producenta <X] uznaje si¢ za poswiadczajace zgodnos¢ z odpowiednimi wymogami tege
B> niniejszego <X] pedpunktu.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

S%%EGQMNL@G% X SZCZEGOLOWE WYMAGANIA X1 DOTYCZACE
URZADZEN CISNIENIOWYCH

Oprocz majacych zastosowanie wsamegéw X> wymagan <X] ppkt 1=—4, nastepujace wamest
X> wymagania <X] stosuje si¢ do urzgdzen cisnieniowych objetych pkt 5 i 6.

5. OPALANE LUB INACZEJ OGRZEWANE URZADZENIA CISNIENIOWE
STWARZAJACE RYZYKO PRZEGRZANIA, OKRESLONE W ART. 34
UST. 1

Takie urzadzenia ci$nieniowe obejmuja:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— generatory DO wytwornice <X] pary i goracej wody okreslone w art. 34 lit. b) ppkt
12, takic jak: epalame DO paleniskowe <XI kotlty parowe 1 kotly grzeine
> wodne X1, przegrzewacze X> pierwotne <XI i p&ﬂegl%e%%e wtorne, kotly
uiyhzaeyine IZ> rekuperacyjne <XI, kotty spalajace odpady,
kotty BX> elektryczne <X] elektrodowe lub zemurzene X> typu zanurzeniowego <XI,
szybkowary wraz z osprzgtem oraz, w stosownych przypadkach, z systemeami
prayeetowanta DO ukladami uzdatniania <X] wody zasilajgcej kb X i <X] zasilania
paliwem, eraz

— spezet DO technologiczne urzadzenia <XI grzewczze do celow innych niz
generewanie DO wytwarzanie <X] pary lub cieplej wody objetye na—meey art. 34 lit.
a) ppkt=LL, takie jak podgrzewacze dla—preeeséw w procesach chemicznych lub
innych podobnych proceséwach oraz eisnieniewsyeh urzadzegnia do przetwarzania
zywnosci B pod ci$nieniem <XI.

Takiege urzadzenia ci$nieniowege—rausze—dotyes we—ebliezentss musza byC¢ obliczone,
zaprojektowane oraz skonstruowane tak, aby &&Hﬁe IZ> wyeliminowa¢ lub <X]
ograniczaaiay¢ do minimum ryzykao znacznyehego strat-=a przez DO rozszczelnienia
si¢ powloki wskutek <X przegrzaniea. W szczegdlnosci, w stosownych przypadkach, nalezy

gapewniésze DO dopilnowac, by XI:
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

a) zapewnione sg byly wlasciwe SI‘Odkl ochrony w celu ogramczema parametrow
dziatania DO pracy <X, takich jak: ad-ciepla—s stetepta > doprowadzenie i
odprowadzenie ciepta <Z| oraz, w stosownych przypadkach poziomu ptynu, aby unikna¢
wszelkiego ryzyka miejscowego lub ogdlnego przegrzania,

b) przewidziane zostaty punkty pobierania probek tam, gdzie jest to wymagane, w celu
umozliwienia oceny witasciwosci ptynu w celu uniknigcia ryzyka zwigzanego z osadami #lub
korozja;

c) prasgete O przedsiewzigte <X zostaly odpowiednie pezepisy X> Srodki <X] majace na
celu eliminowanie ryzyka powstawania uszkodzen spowodowanych osadami;

d) przewidziane zostaly $rodki bezpiecznego wswwamia [X> odprowadzania <X
pezestatege ciepla DO szczatkowego <XI po wylaczeniu,

e) podejmowane byly kroki majgce na celu uniknigcie niebezpiecznejgo akumaulaes
> nagromadzenia <XI _palnych mieszanin substancji wegbuehewsreh DO palnych <XI oraz
powietrza lub pezep pege [X> cofniecia si¢ <XI plomienia.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

6. RUROCIAGI OKRESLONXE W ART. 34 LIT. C) PEKE 13

Projekt oraz konstrukcja muszg zepevwniaé DO sprawiaé <XI:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

a) ze ryzyko powstawania ﬁ%e-lﬂ%%ﬁ X> nadmiernych napr¢zen <XI spowodowanych
niedopuszczalnymi 8% wem DO przemleszczemaml <Xl lub nadmiernym
oddzialywanizem sit np. na kolierzach, g entaek X> zlgczach,
kompensatorach <XI lub przewodach gle;tklch Jest 0dp0w1edn10 kontrolowane za pomoca
takich $srodkows jak: sesg anta X> podpory, ograniczenia, kotwy <XI,
osiowanie oraz wale Fer IZ) naciag wstepny <XI;

b) ze, w przypadku gdy istnieje mozliwos¢ kondensacji pojawiajacej si¢ wewnatrz rur na
ptyny gazowe, przewidziane sa $rodki umozllwm_]qce e%%wﬁi#&a X> odprowadzanie
cieczy <XI i usuwanic osadow z delayeh méw X nizej potozonych obszaréw <X1 , aby
unikna¢ aiszezenia DO uszkodzen spowodowanych przez X1 przez uderzenie wodne lub
korozje;

c) ze nalezycie uwzglednia si¢ potencjalne uszkodzenia wynikajace z turbulencji i
tworzenia wirdws; zastosowanie maja tu odpowiednie czesci ppkt 2.7;

d) ze nalezycie uwzglednia si¢ ryzyko =zwigzane ze zmgczeniem —materiatu
spowodowanegeym drganiami rur;

e) ze, w przypadku gdy w peze : ek X rurociggach <X zawarte sg plyny z
grupy 1, przewidziane sa w%asc1we srodkl zelowania—rur DO w celu rozlgczania
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przewodow <Xl | zdejmewanyek X odlgczalnych <X1”, ktorsehe X> ze wzgledu na swoj <X
rozmiar stanews DO stwarzajg <XI znaczne ryzyko;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

f) ze zminimalizowano ryzyko przypad e sl X niezamierzonego
zrzutu <XI; punkty szdejmewania [X> odbioru <X muszq by¢ wmadeezaie X> wyraznie <X
oznaczone na [X> czeSci X1 stalej stremie, ze wskazaniem plynu znajdujacego si¢ w
urzadzeniu;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

g) ze pezyefa X potozenie X i przebieg pedziemnyek rurociaggdow podziemnych sa
przynajmniej odnotowane w dokumentacji technicznej, w celu ulatwienia bezpiecznegej
whr=mania DO konserwacji <X, kontroli lub naprawy.

7. SZCZEGOENE-WYMOGI © SZCZEG(')L’OWE WYMAGANIA X ILOSCIOWI;
W ODNIESIENIU DO NIEKTORYCH RODZAJOW URZADZEN
CISNIENIOWYCH

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Nastepujace przepisy stosuje si¢ jako zasade ogdlng. Jednakze w przypadku gdy nie sa one
stosowane, DO rowniez <XI w przypadkach gdy materiaty nie sg specjalnie okreslone i nie sa
stosowane normy zharmonizowane, sagwérea X> producent <X] musi udowodmc ze pe%

X> zastosowane <XI zostaly wilasciwe $rodki majace na celu osiggnigcie ge
X> rownowaznego <Xl ogdlnego poziomu bezpieczenstwa.

3 356 e 2 sezatka—F Przepisy ustanowione w
niniejszsac] peép%é IZ> SekC_]l <ZI uzupelmajq zasadmcze wepmest  [X> wymagania
bezpieczenstwa okreslone w <XI pkt 1-6 dotyczace urzadzen cis$nieniowych, do ktorych maja
zastosowanie.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

7.1. Dopuszczalne napieete 2 naprezenia <XJ
7.1.1. Symbole

Ren, granica phyateeia DO plastycznosci <X1, wskazuje w temperaturze obliczeniowej wartosc:

— gornej granicy plynigcia dla materiatu, ktoéry posiada delng——géeng gérna i dolng
granice ptynigcia,

— 1,0 % > umownej <XI granicy plastycznosci stali austenitycznej i aluminium
niestopowego,

— 0,2 % > umownej <X] granicy plastycznosci w innych przypadkach.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

R0 wskazuje najnizsza warto$¢ wytrzymatosci > na rozcigganie <XI w temperaturze 20 °C.
R wyznacza wytrzymato$¢ X> na rozcigganie <XI w temperaturze obliczeniowe;.

7.1.2. Dopuszczalne ogdlne napr¢zenie blonowe dla deminujgeyeh obcw}zen IZ> o
przewazajqco <XI statycznyehm B> charakterze <X] i temperatur zewsete=s :

Zah : X> poza zakresem znaczqcego pelzama <&X] nie moze
przekracza¢ mniejszej z ponizszych wartosci, ayr X0 zaleznie od
zastosowanego <X] materiatessu:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— w przypadku stali ferrytycznej, w tym stali gnormalizowanej (gnormalizowanej
walcowanej), z wylaczeniem stali drobnoziarnistej i stali slepszane; X poddanej
specjalnej obrobee <X cieplnie], 2/3 Rei 1 5/12 Rinnoz,

— w przypadku stali austenitycznej:

—  jesli jej wydhuzenie po pezerwaniu przekracza 30 %, 2/3 Rexs,

— lub, jesli jej wydluzenie po pezerwaniu przekracza 35 %, 5/6 Rey oraz 1/3 Ry,
— w przypadku niestopowej i niskostopowej stali lanej, 10/19 R oraz 1/3 Runez,
— w przypadku aluminium, 2/3 Rz,

— w przypadku stopéw aluminiums step¥ z wylaczeniem stopoéw utwardzanych pezez
wydzielenieowo, 2/3 R oraz 5/12 Ryyo.

7.2. Wspolczynniki dle=tgez O wytrzymatosci zigcza <7

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Dla zlagcz spawanychs wspotczynnik dla—zlgez O wytrzymatosci ztgcza <XI nie moze
przekroczy¢ ponizszych wartosci:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— dla urzadzenia poddawanego badaniom niszczacym 1 nieniszczacym, ktore
potwierdzaja, ze cala seria zlaczy nie wykazuje znacznych wad: 1,

— dla urzadzenia poddanego przypadkewsm O wyrywkowym <XI badaniom
nieniszczacym: 0,85,

— dla  urzadzenia B> niepoddanego <X innym badaniom
Nieniszczacymsinasys niz kontrola wzrokowa 0,7.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

W razie konieczno$ci uwzglednione musza by¢ rowniez: typ sapieé DO naprezen <Xl oraz
wlasciwosci mechaniczne 1 technologiczne ztaczy.

7.3. Urzgdzenia ograniczajqce cisnienie, w szczegolnosci ke w zbiornikéwach cisnieniowych

Chwilowy wzrost ci$nienia, okreslony w gpkt 2.11.2, musi by¢ utrzymany na poziomie
> do X1 10 % najwyzszego dopuszczalnego cisnienia depuszeza

L2 Cisnienie proby hydraulicznej <XJ

W edniesienin—de [ przypadku <XI zbiornikéw cisnieniowychs ciSnienie w—badaniu
hydrestatyezasam X proby hydraulicznej <X, okreslone w ppkt 3.2.2, nie moze by¢ mniejsze
niz B> jedno z ponizszych <XI:

- X> cisnienie <X] odpowiadajagce najwyzszemu obcigzeniu, ktoremu poddane moze
by¢ urzadzenie ci$nieniowe podczas dziatania DO cksploatacji XI, z
uwzgledniajgeeniem najwyzszego dopuszczalnego cisnieniea 1 najwyzszge]
dopuszczalngej temperaturgy, pomnozone przez wspolczynnik 1,25, kab

— najwyzsze dopuszczalne cisnienie pomnozone przez wspoOtczynnik 1,43, w
zalezno$ci od tego, ktora wartos¢ bedzie wicksza.

7.5. Wiasciwosci materiatow

Jesli inne warto$ci nie s3 wymagane zgodnie z innymi kryteriami, ktore sausze—zestaé
X> nalezy <XI uwzglednieneé, stal uznaje si¢ za wystarczajagco plastyczng, do celow
spelnienia wymogow ppkt 4.1 lit. a), jesli s [X podczas <X] probiey rozciggania
przeprowadzanej s X wedlug <XI procedurgey standardewe; X> znormalizowanej <XI jej
wydtuzenie po przerwaniu B jest <XI nie przekeaeza DO mniejsze niz X1 14 %, a jej enpergia
rezerwania X praca lamania <X] zmierzona na probce do badan ISO V X jest <X] nie
przekeaeza DO mniejsza niz X1 27 J, w temperaturze nie wyzszej niz 20 °C, ale nie wyzszej
niz najnizsza przewidziana temperatura pracy.
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| ¥ 97/23/WE

ZALACZNIK 11

TABLICE OCENY ZGODNOSCI

1. Odniesienia w tablicach do kategorii modutow sg nastepujace:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

I = | Mmodut A
I | = | Mmodut A£2, D1, El
111 = | Mmoduty BZ X (typ projektu) X1 + D,

B4 X (typ projektu) X1 + F, B

X> (poltaczenie typu produkcji i typu
projektu) X1 + E, B X> (polaczenie
typu produkcji i typu projektu) <XI +
C£2,H

IV | = | Mmoduly B X> (potaczenie typu
produkcji i typu projektu) X1 + D, B
X> (poltaczenie typu produkcji i typu
projektu) X1 +F, G, H1

2. Osprzet zabezpieczajacy, ekresteny O zdefiniowany <XI w art. 2 pkt 4 ppkt-24+3 oraz
okreslony w art. 34 ust. 1 lit. d) ppkt=4, sklasyfikowany jest w kategorii IV. Jednakze w

drodze wyjatku osprzgt zabezpieczajacy wytwarzany dla szezegélnese X okreslonego <Xl
urzadzenia moze by¢ klasyfikowany w tej samej kategoriiz co X> chronione <X urzadzenies

ktéregochront.

3. Osprzet cisnieniowy, ekredleny X zdefiniowany <X w art. £2 pkt 5 ppkt=214 oraz
okreslony w art. 34 ust. 1 lit. d) ppktd4, klasyfikowany jest na podstawie:

— najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia PS, #

— teh-ebjetede: X jego pojemnosci X1 V lub rezmiary > wymiaru <X] nominalnego
DN, X> zaleznie od przypadku <X, 4

— grupy pltynow, dla ktérych jest przewidzianys.

a=W celu okreslenia kategorii oceny zgodnosci ma zosta¢ wykorzystana stosowna tablica dla
zbiornikow lub rurociggow.

W przypadku gdy zarowno ebjetesé DO pojemnosc X1 , jak i rezmiar DX wymiar <X]
nominalny uznaje si¢ za wlasciwe w X> akapicie pierwszym <X] tiret drugisme, srzadzenie
> osprzet <X] ci$nieniowey musi zostac sklasyfikowaney w najwyzszej kategorii.
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| ¥ 97/23/WE

4. Linie rozgraniczajace w nastepujacych tablicach oceny zgodnosci wskazuja gorng granice
dla kazdej kategorii.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

PS
(bar) A
10000 —
®
PS=1000

1000 —

200 —

Art. 4 ust. 3

T T T T T »>
x> 0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]

Tablica 1

Zbiorniki okreslone w art. 34 ppktL1L ust. 1 lit. a) ppkt (i) tiret pierwsze

Wagatkewe [X> Na zasadzie wyjatku, <XI zbiorniki przeznaczone de-zawers estabilaye
gazéw DO na gazy nietrwale <X i objete kategorig I lub II na podstaw1e tabhcy 1 musss
zestaé X nalezy <Xl sklasyfikowaneé w kategorii I11.
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PS
(bar) A

10000 —
PS=3000

@

PS=1000

3000

1000 —

200 —

V=1

50 —

Art. 4 ust. 3

i i i T >

x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L} <x]

Tablica 2

Zbiorniki okreslone w art. 34 ppktt ust. 1 lit. a) ppkt (i) tiret drugie

%%3%1%@% B> Na zasad21e wythku &X] przenosne gasnice i butle de—sprzetn
: bs:¢ [X> przeznaczone do aparatury oddechowej

nalezy <ZI sklasyﬁkowaﬁec przynajmniej w kategorii I1I.
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(bar) A
10000 —
L @
1000 —
PS=500
500
200 —
50— @
. PS=10
Art. 4 ust. 3 @
1_
PS=0,5
05
| T T 1 >
x> 0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) X]

Tablica 3

Zbiorniki okreslone w art. 34 ppktlL ust. 1 lit. ba) ppkt (ii) tiret pierwsze
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PS

(bar) A
10000 —
o
® = O]
>
1000
PS=500
500 —
100 —
10—
Art. 4 ust. 3
1_
PS=0,5
05
| T | i T >
> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) ]

Tablica 4

Zbiorniki okreslone w art. 34 ust. 1 lit. a) ppkt (ii) ppkt-Hlit-b) tiret drugie

Wagstkowes [ Na  zasadzie wyjatku, X1  zespoly przeznaczone do predukest
> wytwarzania <X] cieptej wody, okreslone w art. 34 ust. 2 lit. ¢) ppkt22, musza podlegac

albo badaniu prejekta=WE DO typu UE <X (Mmodut B+ X> — typ projektu <X]) w odniesieniu
do ich zgodnosci z w=rmegamt zasadniczymi > wymaganiami <XI, okreslonymi w gpkt 2.10,
2.11, 3.4, pkt 5 lit. a) 1 pkt 5 lit. d) zatacznika I, lub petnemu zapewnieniu jakosci (Mmodut
H).
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PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Art. 4 ust. 3
1000 —

=2

\Y

200 —

. PS=32
25

10—

V=1000

PS=0,5

T | T 1 >
> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) <

Tablica 5

Urzadzenia cisSnieniowe okreslone w art. 34 ust. 1 lit. b) ppkt1-2

Wasatkewe—prejekt DO Na zasadzie wyjatku, konstrukcja <XI szybkowaroéw musi podlegac
procedurze oceny zgodnosci rownowaznej przynajmniej jednemu modutowi kategorii I11.
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PS

(bar) A
Te] o
N o
Art. 4 ust. 3 % ;
1000 — a Z
200 —
40_
357 | A@'O
&
10—
o
=
Il
P
a
1_
@ PS=0,5
0,5
i T T T 1 >
> 0,1 1 10 25 100 350 1000 DN <]

Tablica 6

Rurociagis okreslone w art. 34 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) ppktd3lit-—2a) tiret pierwsze

Wozatkows X Na zasadzie wyjatku, <XI rurociagi przeznaczone de—niestab :
> na gazy nietrwate <X] i objete kategoriami I lub II na podstawie tabhcy 6 ﬁ%ﬂ%@#@%
B> nalezy <] sklasyfikowase¢ w kategorii I1I.
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PS

(bar) A
1000 — N
N o Te]
Wl ]
zl z| =z
al al a @
100 —
35_|
31,257
20—
10—
Art. 4 ust. 3
1_
PS=0,5
0,5
| T T 1 T >
x> 0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <X]

Tablica 7

Rurociagi okreslone w art. 34 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) ppktd3-lit-a) tiret drugie

Wasatkewe X Na zasadzie wyjatku, <X wszelkie rurociagi zawierajace ptyny o temperaturze
wyzszej niz 350 °C i objete kategorig II na podstawie tablicy 7 sauszg—zestaé X nalezy <XI
sklasyfikowase¢ w kategorii III.
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PS

(bar) A
[Te]
o @)
z
1000 — a
PS=500
500 —|
7 @
PS=10
10—
Art. 4 ust. 3
1_
PS=0,5
0,5
| T T | T >
x> 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X]

Tablica 8

Rurociagi okreslone w art. 34 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) pplktd3-lit-b) tiret pierwsze
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PS

(bar) A
8
§ O,
1000 — (a]
o PS=500

100 — (D
25— 2
“"o,,\ PS=10
N,
>

10—
Art. 4 ust. 3 %

PS=0,5

0,5
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Rurociagi okreslone w art. 34 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) ppktl3litb) tiret drugie

PL 107 PL



| ¥ 97/23/WE
ZALACZNIK 111

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

Zobowigzania wynikajace z przepisow w sprawie urzadzen ci$nieniowych w niniejszym
zalgczniku stosuje si¢ rowniez do zespotow.

1. MODUL A: §WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI}

¢ nowy

1. Wewnetrzna kontrola produkcji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan okreslonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje,
na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, spetlnienie przez dane urzadzenia ci$nieniowe
wymagan niniejszej dyrektywy.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

2. > Dokumentacja techniczna <X]

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

3= Dokumentacja techniczna ssasimmezbwaé DO umozliwia <X dekenanie ocenge zgodnosci
urzadzen cisnieniowych z X odpowiednimi <X] m=mmegasm: [X> wymaganiami X =oraz
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obejmuje odpowiednig analize i oceng ryzyka. < IZ> w dokumentaCJl techmcznej okresla si¢
odnos$ne wymagania i ujmuje, <X dsre Frde—pies €
zakresie w—akim—est—te wlasciweym dla taklej oceny, ebefmewaé projekt, wytwarzame i
dziatanie urzadzen ci$nieniowych. X> Dokumentacja techniczna <X] i zawieraé [X> jako
minimum, w stosownych przypadkach, nastepujace elementy <XI:

| ¥ 97/23/WE

— ogolny opis urzadzenia cisSnieniowego,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

- projekt koncepcyjny oraz rysunki teehntezne DO dotyczace produkeji <X i schematy
czesci, podzespotéw, obwodow itd.,

- opis 1 wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia wspesnianyek DO tych Xl rysunkow i
schematow 1 dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

- wykaz norm [X> zharmonizowanych <XI, ekreslenyeh—w—art—5 D> do ktoérych

odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej <XI,
gastosowanych w pekat DO calosci <XI lub = czeSciowo, oraz opisy i rozwigzagian
przyjeteych w celu spelnienia zasadniczych w=mmesgés [ wymagan
bezpieczenstwa <XI niniejszej dyrektywy, jesli nie zastosowano X> takich <X] norm
> zharmonizowanych <X —ekredlonyeh—w—art—5. = W przypadku czgsciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sie,
ktore czgsci zostaty zastosowane, <=

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- wyniki peze B> wykonanych <X] obliczen zw
x> prOJektowych <ZI przeprowadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

53. > Wytwarzanie <X]

Wotzdrea DO Producent <Z| musi pedjgé DO zastosowaé <Xl wszelkie niezbedne srodki

—————— X>, aby <XI proces wytwoOrczy = 1 jego monitorowanie <
wemeaga zgodnose-tc wytwarzanego urzadzenia ciSnieniowego z
dokumentaqq techmczne} okreslonq w pkt 2 oraz z wymogami niniejszej dyrektywysketére

X> 4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE <X]
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IN
—

sauszg O Producent @ urmeszczae oznakowanle CE na kazdym e-l%ﬁ%%ﬁ%l% urzqdzem&u
ci$nieniowegeym —sperzgdzs d ae daesei [ spelniajacym majace
zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy <ZI

¥ nowy

4.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracje¢ zgodnosci UE dla modelu urzadzenia
ci$nieniowego 1 przechowuje ja wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organow
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzenia ci$nieniowego do obrotu. W
deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ urzadzenia ci$nieniowe, dla ktorych zostata
sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.
5. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu 1 na jego

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

| ¥ 9723/ WE
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¥ nowy

2. MODUL A2: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI ORAZ NADZOROWANA KONTROLA
URZADZEN CISNIENIOWYCH W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

1. Wewngetrzna kontrola produkcji oraz ocena koncowa przeprowadzana przez
producenta 1 monitorowana w formie niezapowiedzianych wizyt sktadanych przez jednostke
notyfikowang wybrang przez producenta to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywigzuje si¢ z zobowigzan okreslonych w pkt 2, 3, 4 1 5 oraz zapewnia i
deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, spelnienie przez dane urzadzenia
ci$nieniowe wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ urzadzen
cisnieniowych pod wzglgdem ich zgodnos$ci z odno$nymi wymaganiami oraz obejmuje
odpowiednig analize 1 ocen¢ ryzyka. W dokumentacji technicznej okresla si¢ odnosne
wymagania i ujmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, konstrukcje, produkcje i
dziatanie urzadzen ci$nieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w
stosownych przypadkach, nastepujace elementy:

ogolny opis urzadzenia ciSnieniowego,

— projekt koncepcyjny i1 rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czgsci,
podzespotow, obwodow itp.,

— opisy 1 wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematoéw oraz
dziatania urzadzen cisnieniowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w catosci lub czesciowo,
oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan
bezpieczenstwa okreslonych w niniejszej dyrektywie, jezeli takie normy
zharmonizowane nie zostaly =zastosowane. W przypadku cze$ciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig,
ktore czesci zostaly zastosowane,

— - wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp., oraz
— sprawozdania z badan.
3. Wytwarzanie

Producent wprowadza wszelkie niezbgdne srodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie
zapewnialy zgodno$¢ wyprodukowanych urzadzen ci$nieniowych z dokumentacja techniczna,
o ktorej mowa w pkt 2, oraz z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszej
dyrektywy.

4. Ocena koncowa i kontrole urzadzen ci$nieniowych
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Producent przeprowadza ocen¢ koncowa urzadzen cisnieniowych, monitorowang za pomocg
niezapowiedzianych wizyt jednostki notyfikowanej wybranej przez producenta.

W celu weryfikacji jako$ci wewnetrznej kontroli urzadzen -cisnieniowych jednostka
notyfikowana przeprowadza kontrole produktow, badz zleca ich przeprowadzanie, w
losowych odstepach czasu okreslonych przez taka jednostke, z uwzglednieniem m.in.
ztozonosci technicznej urzadzen cisnieniowych oraz skali produkcji.

Podczas sktadanych przez nig niezapowiedzianych wizyt jednostka notyfikowana:

— ustala, czy wytworca rzeczywiscie przeprowadza ocen¢ koncowa zgodnie z pkt
3.2 zalacznika I,

— pobiera probki urzadzen cisnieniowych w pomieszczeniach produkcyjnych lub
magazynowych w celu przeprowadzenia kontroli. Jednostka notyfikowana ocenia
ilo§¢ urzadzeh majacych wejs¢ w sktad proby 1 czy niezbedne jest
przeprowadzenie lub powierzenie przeprowadzenia, w calosci lub w czesci, oceny
koncowej probek urzadzen cisnieniowych.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry
procesu wytwarzania urzadzen ci$nieniowych mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach,
majac na uwadze zapewnienie zgodnosci urzadzen cisnieniowych.

Jesli jedno urzadzenie ci$nieniowe lub wigksza ich liczba, lub zespdl, nie s3 zgodne,
jednostka notyfikowana stosuje wtasciwe srodki.

Producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza jej numer
identyfikacyjny podczas procesu produkc;ji.

5. Oznakowanie CE 1 deklaracja zgodnosci UE

5.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu urzadzen
cisnieniowych spetniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla modelu urzadzenia
cisnieniowego 1 przechowuje ja wraz z dokumentacja techniczna do dyspozycji organow
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzenia ci$nieniowego do obrotu. W
deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ urzadzenia ci$nieniowe, dla ktorych zostata
sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.
6. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ w jego imieniu 1 na jego

odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one
okreslone w pelnomocnictwie.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

3. MODUL B; (BADANIE TYPU WE X UE <X}

[X> 3.1. Badanie typu UE — polaczenie typu produkcji i typu projektu <xI

| ¥ 9723/ WE

4 nowy

1. Badanie typu UE — potaczenie typu produkcji i typu projektu to ta czes¢ procedury
oceny zgodnos$ci, wedlug ktorej jednostka notyfikowana bada projekt techniczny urzadzen
cisnieniowych oraz weryfikuje 1 po§wiadcza spetnienie wymagan niniejszej dyrektywy przez
projekt techniczny urzadzen ci$nieniowych.

2. Badanie typu UE — potaczenie typu produkcji i typu projektu sktada si¢ z oceny
adekwatnosci projektu technicznego urzadzen ci$nieniowych poprzez zbadanie dokumentacji
technicznej 1 dowodow potwierdzajacych, o ktorych mowa w pkt 3, oraz badania probek,
reprezentatywnych dla przewidywanej produkcji, jednej lub wiecej istotnych czesci urzadzen
ci$nieniowych.

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

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Whiosek X> taki <X] saust zawieraé:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- nazwe 1 adres wepewérey DO producenta <XI oraz, jesli wniosek skladany jest przez
upowaznionego przedstawiciela, rowniez jego nazwe i adres,

- pisemna deklaracj¢, ze B> ten sam <X] wniosek nie zostal ssaiesieny X zlozony <Xl
de w zadnej innej jednostkice notyfikowanej,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

113



PL

| ¥ 97/23/WE

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

3= [ dokumentacje techniczng. <X Dokumentacja techniczna ssusi—umezhwsé
B> umozliwia <XI dekenanie ocenye zgodnoSci urzadzen cisnieniowych z
B> odnosnymi <X sssmegam: X wymaganiami <XI IllIlleJSZCJ dyrektywy ':>oraz
obejmuje odpowiednig analizg i oceng ryzyka. < ;
Musi—ena DO W dokumentacji technicznej okresla sig odnosne wymagania i
ujmuje <XI, w stopniu wlasciwym dla takiej oceny, ebefmewaé projekt, predukere
eraz—uzvthewanie [ wytwarzanie 1 dzialanie X1 urzadzen cisnieniowych.
X> Dokumentacja techniczna <X] i=must zawieraé > jako minimum, w stosownych
przypadkach, nastgpujace elementy <XI:

—  0go6lny opis &pa X urzadzenia cisnieniowego <XI,

— projekt koncepcyjny esaz i rysunki teehniezne DO dotyczace produkcji X #
oraz schematy cze¢sci, podzespo%ow obwodow itd.,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

—  opis i wyjasnienia niezbg¢dne dla zrozumienia wspemnianyeh [ tych I
rysunkow i schematow oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,

—  wykaz norm X> zharmonizowanych, <X] ekresdlenyeh—w—art—=5 X do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej <Xl,
zastosowanych w peli X calosci X1 lub = czgéciowo, oraz opisy #

rozwigzagian przyjeteych w celu spelnienia zasadniczych wepmegéw
X> wymagan bezpieczenstwa okreslonych w <XI niniejszej dyrektywsie, jesli
nie zastosowano X> takich <XI norm X> zharmonizowanych <XI ekreslenyeh-»
art=Ss. @ W przypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w
dokumentacji technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaty zastosowane, <=

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

—  wyniki pezeprewadzenyeh [X> wykonanych <XI obliczen zwigzanyeh—z
prejektem DO projektowych <Xl, przeprowadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan,

— informacje dotyczace badan przewidzianych s X> podczas <X] wytwarzanisa,
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— informacje dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzen wymaganych na mocy gpkt
3.1.213.1.3 zalgcznika Is,

¥ nowy

— probki reprezentatywne dla przewidywanej produkc;ji,

Probka moze obejmowac kilka wersji urzadzen ci$nieniowych, pod warunkiem ze rdéznice
miedzy wersjami nie maja wptywu na poziom bezpieczenstwa.

Jednostka notyfikowana moze zazada¢ dostarczenia dalszych probek, jesli jest to niezbedne
do przeprowadzenia programu badan,

— dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwigzania projektowego. W
dowodach tych wymienia si¢ wszelkie odnosne dokumenty, ktére zastosowano,
zwlaszcza jezeli nie zastosowano w calosci odnosnych norm zharmonizowanych.
Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych przypadkach, wyniki badan
przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta stosujagcego inne
odpowiednie specyfikacje techniczne, lub przez inne laboratorium badawcze w jego
imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

4. Jednostka notyfikowana saust:

= 1 dowody potw1erdzajqce W celu oceny adekwatnosm prOJektu technlcznego urzadzen
cisnieniowych 1 procedur wytworczych. <

W szczegolnosci jednostka notyfikowana sausi:

— oceniéa werkerzystane materialy, w przypadku gdy nie s3 one zgodne z
odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub z europejskimz zats

X> uznaniem <X]  materiatbw  przeznaczonych do wytwarzania urzqdzen
cisnieniowych, oraz sprawdziéa éwaadeetwe [O certyfikat XI wydaney przez
wepwdree DO producenta <XI materiatu zgodnie z gpkt 4.3 zatacznika I,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— zatwierdziéa procedury dotyczace statege [X> nierozlacznego <XI taczenia czgéci
urzadzen cisnieniowych lub sprawdziéa, czy zostaly one zatwierdzone wcze$niej
zgodnie z gpkt 3.1.2 zalacznika I,
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— sprawdziéa, czy personel dokonujacy stabseh X> nieroztgcznych <XI potagczen czesci
urzadzen ciSnieniowych oraz przeprowadzajacy badania nieniszczace jest
wykwalifikowany lub zatwierdzony zgodnie z ppkt 3.1.2 Iub 3.1.3 zatacznika I5;

4 nowy

4.2. weryfikuje, czy dana probka (probki) zostata wyprodukowana zgodnie z dokumentacja
techniczng oraz identyfikuje czesci zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi wymaganiami
odno$nych norm zharmonizowanych, jak rowniez czgsci, ktore zaprojektowano, stosujac inne
odpowiednie specyfikacje techniczne bez zastosowania odno$nych postanowien tych norm;

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

4.3. przeprowadziéa : : te stosownyehe badagnia +niezbednyeh
testéw w celu ustalenia IZ> sprawdzenla <ZI czy rzeezywasete zastosowane zostaly

B> prawidtowo rozwigzania okreslone w <XI odpowiedniech normsach, jeébiw=ptwédrea DO w
przypadku gdy producent <XI zdecydowat si¢ na ich zastosowanie;

U nowy ‘

4.4. przeprowadza odpowiednie badania w celu sprawdzenia, w przypadku gdy nie
zastosowano rozwigzan okreslonych w odno$nych normach zharmonizowanych, czy
rozwigzania przyjete przez producenta stosujgcego inne odpowiednie specyfikacje techniczne
spetniajg odno$ne zasadnicze wymagania bezpieczenstwa okreslone w niniejszej dyrektywie;

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

| ¥ 97/23/WE
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¥ nowy

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje
dziatania podjete zgodnie z pkt 4 1 ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan
wobec organu notyfikujacego jednostka notyfikowana udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania,
w calosci lub w czes$ci, wytacznie za zgoda producenta.

6. Jezeli typ spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje
producentowi certyfikat badania typu UE — polaczenia typu produkcji i typu projektu.
Certyfikat, ktory powinien by¢ wazny przez okres 10 lat 1 powinna istnie¢ mozliwo$¢ jego
przedtuzenia, zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z badan, warunki (o ile wystepuja)
jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Do certyfikatu zatacza si¢ wykaz odpowiednich czesci dokumentacji technicznej, a kopia
przechowywana jest przez jednostke notyfikowana.

Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng
zgodno$ci wytwarzanych urzadzen cisnieniowych w odniesieniu do badanego typu oraz
kontrole w trakcie eksploatacji.

Jezeli typ nie spelnia odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE — polgczenia typu produkcji i typu projektu
oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegbtowe uzasadnienie odmowy. Nalezy
zapewni¢ procedure odwotawczg.
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7. Jednostka notyfikowana na biezaco §ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym
stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spetniaé juz odnosnych
wymagan niniejszej dyrektywy, oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania.
Jesli tak jest, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacj¢ techniczng
dotyczaca certyfikatu badania typu UE — typu produkcji, o wszelkich modyfikacjach
zatwierdzonego typu mogacych wplywa¢ na zgodno$¢ urzadzen -cisnieniowych z
zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okreslonymi w niniejszej dyrektywie lub
warunki waznos$ci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w
formie dodatku do pierwotnego certyfikatu badania typu UE — typu produkcji.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o certyfikatach
badania typu UE — polaczenia typu produkcji 1 typu projektu lub wszelkich dodatkach do
nich, ktore wydata lub cofnela oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom
notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkow do nich, ktorych wydania
odméwiono, ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach
badania typu UE — potaczenia typu produkcji i typu projektu lub wszelkich dodatkach do
nich, ktérych wydania odmoéwita, ktore cofneta, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom
oraz, na zadanie, o certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czlonkowskie 1 pozostale jednostki notyfikowane moga, na Zadanie,
otrzymac¢ kopie certyfikatow badania typu UE — potaczenia typu produkcji i typu projektu lub
dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja 1 panstwa czltonkowskie moga otrzymac kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke
notyfikowana. Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE —
potaczenia typu produkcji i typu projektu, zatacznikow i dodatkow do niego, a takze
dokumentow technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez
okres do wygasnigcia waznosci certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE — potaczenia typu
produkcji 1 typu projektu oraz zalacznikow i dodatkéw do niego wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen
cisnieniowych do obrotu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt
3, oraz wypehia¢ zobowigzania okre§lone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okreslone w
pelnomocnictwie.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

MobuEB1 3.2. (BADANIE PROFIEKFEWE O TYPU UE <X} [X> — TYP PROJEKTU <X]

| ¥ 9723/ WE
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¥ nowy

1. Badanie typu UE — typu projektu to ta cze$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug
ktorej jednostka notyfikowana bada projekt techniczny urzadzen cisnieniowych oraz
weryfikuje i poswiadcza spelnienie wymagan niniejszej dyrektywy przez projekt techniczny
urzadzen ci$nieniowych.

2. Badanie typu UE — typu projektu polega na ocenie adekwatno$ci projektu
technicznego urzadzen ci$nieniowych poprzez zbadanie dokumentacji technicznej i dowodow
potwierdzajacych, o ktorych mowa w pkt 3, bez badania probek.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

+ Doswiadczalna metoda projektowania przewidziana w gpkt 2.2.4 zatgcznika I nie moze by¢
wykorzystywana w konteks$cie niniejszego modutu.

Mspéln S : IZ) Producent sklada <ZI Wnlosek 0 badame IX> typu UE — typu <XI
projektu w Jednej B> wybranej przez siebie <XI jednostce notyfikowane;j.

Whiosek X> taki <X] saust zawieraé:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— nazwe 1 adres weewérey DO producenta <XI oraz, jesli wniosek jest sktadany przez
upowaznionego przedstawiciela, réwniez jego nazwe 1 adres,

— pisemng deklaracje stwierdzajges, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej
innej jednostce notyfikowanej,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

— 3= [ dokumentacje techniczng. <XI Dokumentacja techniczna sausi—umezhwaé
> umozliwia <XI dekenante ocenge zgodnoSci urzadzen cisnieniowych z
IZ> 0dn0snym1 Xl wepmegami X wymaganiami X1 niniejszej dyrektywys—ktére
anie & oraz obejmuje odpowiednig analizg 1 ocene ryzyka <= .
IZ> W dokumentacji technicznej okresla sie odnosne Wymaganla 1 yymuje X1 Musi

ena, w stopniu wlasciwym dla takiej oceny, ekt DO konstrukcje <X,

wytwarzanie eraz——urvtkewante B> i dziatanie <X urzqdzen
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cisnieniowych.[X> Dokumentacja techniczna <X] +=mausi zawieraé X> jako minimum,
w stosownych przypadkach, nastepujace elementy <XI:

— ogolny opis urzadzen cisnieniowych,

— projekt koncepcyjny esaz i rysunki teehniezne DO dotyczace produkcji X #
oraz schematy cze¢sci, podzespo%ow obwodow itd.,

—  opis i wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia wmspemsienyeh X tych XI
rysunkow i schematow oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,

—  wykaz norm X> zharmonizowanych, <X] ekresdlenyeh—w—art—5 > do ktorych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej <Xl,
zastosowanych w peli X calosci X1 lub = czgéciowo, oraz opisy #

rozwigzagian przyjeteych w celu spelnienia zasadniczych wepmegéw
X> wymagan bezpieczenstwa okreslonych w <XI niniejszej dyrektywsie, jesli
nie zastosowano X> takich <XI norm X> zharmonizowanych <XI ekreslenyeh-»
art=Ss. @ W przypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w
dokumentacji technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaty zastosowane, <

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

—  wyniki pezeprewadzenyeh [X> wykonanych <XI obliczen zwigzanyeh—z
prejektem DO projektowych <Xl, przeprowadzonych badan itp.,

— informacje dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzen wymaganych na mocy gpkt
3.1.2113.1.3 zalacznika Is,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

aiezbedne dowody potwierdzajace wmdaseiwe [ adekwatno$¢ technicznego <X
rozwigzania projektowegos. ® W dowodach tych Wymlema si¢ wszelkle odnosne
dokumenty, ktore zastosowano C e sdzie—nie sta

: ; 5 5 zwlaszcza Jezeh nie zastosowano
w calosc1 odnosnych norm zharmomzowanych Xl. X Te<Xl dowody
B> potwierdzajace Xl te——musza——=avaeraé [ obejmuja, w  stosownych
przypadkach, <XI wyniki badan przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorigum
weppwérey O producenta <XI lub przez inne laboratorisum X> badawcze <XI w jego
imieniu > i na jego odpowiedzialno$¢ <Xls.

¢ nowy

Whiosek moze obejmowac kilka wersji urzadzen ci$nieniowych, pod warunkiem ze roznice
migdzy wersjami nie majg wplywu na poziom bezpieczenstwa.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

4. Jednostka notyfikowana saust:

120

PL



5 3 b—erm = 1 dowody potw1erdzajqce W celu oceny adekwatnosc1 prOJektu
techmcznego produktu =

W szczegolnosei jednostka notyfikowana sauast:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— dekenaé ocenyia materiatésy, w przypadku gdy nie sg zgodne z odpowiednimi
normami zharmonizowanymi lub z europejskim satwserdzentema X> uznaniem <X
materiatéw przeznaczonych do wytwarzania urzadzen ci$nieniowych,

— zatwierdziéa procedury dotyczace statege [X> nierozigcznego <XI 1gczenia czesci
urzadzen cisnieniowych lub sprawdzia, czy zostaly one zatwierdzone wczesniej
zgodnie z gpkt 3.1.2 zalacznika Is;

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

4.2. przeprowadziéa sniezbedne [X odpowiednie <X] badania w celu ustalenia
X> sprawdzenia <ZI %%E > w przypadku gdy producent zdecydowa% 516; na zastosowanle Xl
rozwigzasian pezye et

jesk DO okreslonych w odpow1edmch normach zharmomzowanych czy Xl gie zostaiy
> one <X] zastosowane = prawidlowo < sesm e

4.3. przeprowadziéa %%beéﬂe IZ> odpow1ednle <] badanla w celu ustalenia
IZ> sprawdzenia <ZI e : o . cta

wane DO w przypadku gdy nie Zastosowano rozwigzan okreslonych w
odnosnych normach zharmonizowanych, czy rozwigzania przyj¢te przez producenta spetniaja
odno$ne zasadnicze wymagania bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy <XI.

| ¥ 9723/ WE
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4 nowy

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje
dzialania podjete zgodnie z pkt 4 1 ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan
wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana udostepnia tres¢ takiego
sprawozdania, w catosci lub w czesci, wytacznie za zgoda producenta.

6. Jezeli projekt spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
wydaje producentowi certyfikat badania typu UE — typu projektu. Certyfikat, ktory powinien
by¢ wazny przez okres 10 lat i powinna istnie¢ mozliwos¢ jego przedtuzenia, zawiera nazwe i
adres producenta, wnioski z badan, warunki (o ile wystgpuja) jego waznosci oraz dane
niezbg¢dne do identyfikacji zatwierdzonego projektu.

Do certyfikatu zalacza si¢ wykaz odpowiednich czgsci dokumentacji technicznej, a kopia
przechowywana jest przez jednostke notyfikowana.

Certyfikat 1 jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajagce oceng
zgodno$ci wytwarzanych urzadzen ci$nieniowych w odniesieniu do badanego projektu oraz
kontrole w trakcie eksploatacji.

122

PL



PL

Jezeli projekt nie spetnia odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE — typu projektu oraz informuje o tym
wnioskodawce, podajac szczegdtowe uzasadnienie odmowy.

7. Jednostka notyfikowana na biezaco §ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym
stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spetniaé juz
odnos$nych wymagan niniejszej dyrektywy, oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego
badania. Jesli tak jest, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacj¢ techniczng
dotyczaca certyfikatu badania typu UE — typu projektu, o wszelkich modyfikacjach
zatwierdzonego projektu mogacych wplywaé¢ na zgodno$¢ urzadzen cisnieniowych z
zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okre§lonymi w niniejszej dyrektywie lub
warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w
formie dodatku do pierwotnego certyfikatu badania typu UE — typu projektu.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o certyfikatach
badania typu UE — typu projektu lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata lub cofneta
oraz, okresowo lub na Zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz
certyfikatow lub wszelkich dodatkow do nich, ktorych wydania odmowiono, ktore
zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach
badania typu UE — typu projektu lub wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania
odmowita, ktére cofngta, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o
certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga, na zadanie,
otrzymac¢ kopie certyfikatow badania typu UE — typu projektu lub dodatkéw do nich. Na
zadanie Komisja i panstwa cztonkowskie moga otrzymac¢ kopi¢ dokumentacji technicznej
oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfikowana
przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE — typu projektu, zatagcznikow i dodatkow do
niego, a takze dokumentoéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez
producenta, przez okres do wygasnigcia waznosci certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE — typu projektu oraz
zatacznikow 1 dodatkéw do niego wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organdéw
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci§nieniowych do obrotu.

10.  Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w pkt

3, oraz wypelnia¢ zobowigzania okreslone w pkt 7 1 9, o ile zostaty one okreslone w
petnomocnictwie.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4. Mobpur. C3E2: €ZGODNOSC Z TYPEM) X> W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE
PRODUKCJI ORAZ NADZOROWANA KONTROLE URZADZEN CISNIENIOWYCH W
LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU <Xl

| ¥ 9723/ WE

4 nowy

1. Zgodnos$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowang
kontrole urzadzen ci$nieniowych w losowych odstgpach czasu to ta czg$¢ procedury oceny
zgodnosci, wedtug ktorej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan przedstawionych w pkt 2, 3
1 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje zgodno$¢ danych
urzadzen cisnieniowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetnienie przez
nie majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

2. > Wytwarzanie <X]

: Srea—ay digé > Producent stosuje <XI wszelkie niezbedne $rodki aiezbedne w—eehs
zapewmtenta—ze X, aby <X] proces wytwoérczy = i1 jego monitorowanie zapewniaty <
wazmage zgodnoseié wytwarzanegeych urzadzesian ci$nieniowegeych z typem opisanym w
éwaadeetwie DO certyfikacie <XI badania typu ¥ X> UE <X] oraz z wymogami niniejszej
dyrektywysktére majacymi do siege X nich <XI zastosowanie.

| ¥ 9723/ WE
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4 nowy

3. Ocena koncowa i kontrole urzadzen ci$nieniowych

W celu weryfikacji jakosci oceny koncowej i wewnetrznej kontroli urzadzen cisnieniowych
jednostka notyfikowana wybrana przez producenta przeprowadza kontrole, badz zleca ich
przeprowadzanie, w losowych odstepach czasu okreslonych przez taka jednostke, z
uwzglednieniem m.in. ztozono$ci technicznej urzadzen ci$nieniowych oraz skali produkcji.

Jednostka notyfikowana ustala, czy wytwodrca rzeczywiscie przeprowadza ocen¢ koncowsg
zgodnie z pkt 3.2 zatacznika I.

W celu kontroli zgodnosci urzadzen cisnieniowych z odpowiednimi wymaganiami niniejszej
dyrektywy bada si¢ odpowiednig probke gotowych urzadzen ci$nieniowych, pobrang przez
jednostke notyfikowang na miejscu przed wprowadzeniem urzadzen ci$nieniowych do obrotu,
oraz przeprowadza si¢ odpowiednie testy okreslone w odnos$nych czesciach norm
zharmonizowanych lub testy rownowazne z zastosowaniem innych specyfikacji technicznych.

Jednostka notyfikowana ustala liczbe¢ urzadzen wchodzacych w sktad proby oraz to, czy
niezbedne jest przeprowadzenie lub powierzenie przeprowadzenia pelnej lub czeSciowej
oceny koncowej na probkach urzadzen ci$nieniowych.

W przypadku gdy probka nie odpowiada dopuszczalnemu poziomowi jakosci, jednostka ta
stosuje odpowiednie $rodki.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry
procesu wytwarzania urzadzen ci$nieniowych mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach,
majac na uwadze zapewnienie zgodnosci urzadzen cisnieniowych.

Jezeli badania sa przeprowadzane przez jednostke notyfikowana, producent, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkcji numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE
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4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu urzadzen
cisnieniowych lub zespotow zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
spetniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

4.2.  Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla modelu urzadzen
cisnieniowych i przechowuje ja do dyspozycji organdow krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu. W deklaracji zgodno$ci UE identyfikuje
si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktorego zostata sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodno$ci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.
5. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego

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

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

5. MopuL. D: € X> ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O <X] ZAPEWNIENIE JAKOSCI
PROBUKEI) O PROCESU PRODUKCII <X]

| ¥ 9723/ WE

{4 nowy

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji to ta czesc
procedury oceny zgodno$ci, wedlug ktorej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan
przedstawionych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢ zapewnia i deklaruje
zgodno$¢ danych urzadzen ci$nieniowych lub zespotow z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE i spelnienie przez nie majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej
dyrektywy.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

2. > Wytwarzanie <X

s e i—dziataé O Producent posiada <X] zatwierdzony system jakos$ci X> w
0dn1e51en1u do <Z| pI‘OdukC]l kontroli kefeewej; DO gotowych produktow <X] oraz badania
[X> danych urzadzen cisnieniowych <X] ekreslens=w X> zgodnie z <X] pkt 3 eraz=musi X , a
takze <X] podlegaé nadzorowi ekseslenemu— X> zgodnie z <X pkt 4.
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3. System jakoSci

3.1. ¥ ediezyé [ Producent sktada do wybranej przez siebie XI
jednosteeki notyﬁkowaneJ wniosek o przeprewadzente ocenye jego systemu jakosci DO w
odniesieniu do danych urzadzen ci$nieniowych <XI.

Whiosek X> taki <X] saust zawieraé:

¢ nowy

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

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat zlozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

— wszelkie stosowne informacje dotyczace danege = przewidywanego typu <
urzadzenia ci$nieniowego,

— dokumentacje¢ dotyczaca systemu jakosci,
— dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopic swiadeetwa

DS certyfikatu X1 badania typu ¥4 X> UE <]
WE.

3.2. System jakosci ssust zapewniaé zgodno$¢ urzadzen c1sn1en10wych 7 typem oplsanym W
éwdadeetwdie X certyfikacie <X] badania typu ¥WE X UE <X kb

p#ejela?a%&éE oraz z %yemeg&ﬁ% IZ) majqcyml do nich zastosowame wymaganiami <XI
niniejszej dyrektywysktére : e.

Wszystkie elementy, w=pmegt episy X wymagania i $rodki XI przyjete przez

sewdree X producenta <ZI %u%b#e X sg X] udekumentowane W systematyczny i

uporzadkowany sposoéb dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji.

Ta dokumentaCJa systemu jakosci musi umozliwia¢ spdjng interpretacj¢ programow, planow,
es X> ksiag i zapisow <X dotyczacych jakosci.

Musiena O Dokumentacja ta <X] zawieraé w szczegolnosci odpowiedni opis:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

- celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, za : wiedzia
> obowigzkow <X] oraz uprawnien kierownictwa w odmeswmu do jakosci
urzadzen ci$nieniowych,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— X> odpowiednich <X] technik wytwarzania, kontroli jako$ci oraz zapewnienia
jakosci, procesow 1 systematycznych éredkés DO dzialan X1, ktére beda
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wevkerzystyawane X podejmowane <X, szczegolnie procedur wykorzystywanych do
statege X nierozlacznego <XI Iaczenia czesci, zatwierdzonych zgodnie z gpkt 3.1.2
zalacznika I,

| ¥ 97/23/WE

— badan 1 testow, ktoére beda przeprowadzeane przed, w trakcie i po zakonczeniu
wytwarzania, oraz czg¢stotliwosci, z jaka beda przeprowadzane,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- rejestréw O zapisow X1 dotyczacych jakosci, takich jak: sprawozdania z
kontrolgei, dane z badan, dane # X dotyczace <X wzorcowania, sprawozdania
dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegodlno$ci personelu
dokonujacego stalege X> nieroztacznego <Xl taczenia czegscl oraz
przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z ppkt 3.1.2 i 3.1.3 zalacznika I
X itd., oraz <Xl;

| ¥ 97/23/WE

— srodké6w monitorowania osiggania wymaganej jako$ci oraz skutecznego dzialania
systemu jakosci.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

3.3. Jednostka notyfikowana ssust ocenséa system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on
wepmegi-ekreslone X wymagania, o ktorych mowa <XI w gpkt 3.2.

¢ nowy

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

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

X> Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzqdzama jakoscia <XI Zzespot kentrelny
> audytowy <XI musi mie¢ w—sw=m ate [X> co najmniej <XI jednego
czlonka # [ dysponujacego <XI dosw1adczenlem w—eeentanis X z zakresu oceny w
odpowiedniej dziedzinie urzadzen cisnieniowych oraz <XI technologii danegeych urzadzessan
msmemow&&_b = , a takze znajomos$cig odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy <.

ee ay—paust DO Audyt <XI obejmewaéuje wizyte kontrolng w budynkaeh
IZ> zaklad21e <XI producenta.
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‘ ¥ nowy

Zespo6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret
piate, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan
niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢
produktu z tymi wymaganiami.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

O decyzji pezawiadamia si¢ w=etwéree DO producenta XI. ReZawiadomienie to maust
zaw1erae WIllOSkl z %é&m-a @ audytu <Xl i uzasadniong decyzje dotyczaca oceny. Nalezs

3.4, Wstwedrea—musi DO Producent X1 podigéejmuje sic wepwigzywania—sic WS
IX> Wypelmema zobow1qzan &l wynikajacych z zatw1erdzoneg0 systemu _]akosm oraz

X> utrzymania go w taki sposob, aby <XI pozostajewat
Yy IZ) odpowiedni i skuteczny <XI.

: : IZ) Producent na biezaco
notyfikowana, ktora zatwwrdzﬂa system jakos$ci, o wszelkich ples
X> zamierzonych modyfikacjach <X] systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ssust oceniéa proponowane zmiany i gdecydemaéuje, czy zmieniony
system jako$ci bedzie nadal spetniat s=ssmegi-ekreslone X> wymagania, o ktorych mowa <Xl
w gpkt 3.2, lub czy s=amagana X> konieczna <X jest ponowna X> jego <X] ocena systems.

O—sweojej—deeyzi poZawiadamia ona wegtwéree X producenta o swojej decyzji <XI.

PoZawiadomienie to ssast zawieraé wnioski z badania i uzasadniong decyzj¢ dotyczaca
oceny.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘
4. Nadzor s=ramaeh X> na <X] odpowiedzialnosei¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest zapes sytwbrea—waaseiwde X sprawdzenie, czy producent
nalezycie <X] wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

4.2. > Do celow oceny producent <X] Wasssérea—saust umozliwiéa jednostce notyfikowanej
dostep do miejsca wytwarzania, kontroli, badania i skkadewania [X> magazynowania <XI oraz

udestepaié DO zapewnia X1 jej wszelkie niezbedne informacje, w—szezegélnesei DO a

zwlaszceza <XI:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

— refestey DO zapisy <X] dotyczace jakos$ci, takie jak sprawozdania z kontrolgei, dane z
badan, dane z X> dotyczace <X] wzorcowania, dane X> sprawozdania <X] dotyczace
kwalifikacji B odpowiedniego <XI personelu itp.
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4.3. Jednostka notyfikowana ssust przeprowadzaé okresowe kentrele—w—ee evwnienia-sie
se—waptzdrea DO audyty, majqce na celu sprawdzeme czy producent <ZI utrzymuJe i stosuje
system jakosci, a— e [ oraz przekazuje producentowi <X
sprawozdanige z ke%% B> audytu Xl. Czqstothwosc okresowych keatrek DO audytow <XI
sausibyé O jest <X taka, aby pelna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata.

4.4. Renadte Jednostka notyfikowana moze ponadto sktadac wegwéress DO producentowi <XI
aiezapewdedziane wizyty DO bez zapowiedzi <XI. Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich
czestotliwos$¢ beda ustalane na podstawie systemu kestrels wizyt X kontrolnych <XI, jaki
stosuje jednostka notyfikowana. W systemie kentrelt wizyt DO kontrolnych <X uwzglqdnia@

sausza-byé sic W szczegoOlnosci nastgpujace czynniki:

— kategorigg urzadzenia DX ci$nieniowego <XI,

| ¥ 97/23/WE
— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

| ¥ 9723/ WE
— potrzebae kontynuowania dziatan naprawczych,

| ¥ 97/23/WE

— specjalne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

— istotne zmiany w organizacji, politykce lub technikach wytwésezetarzania.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzié¢
[X> badania produktu <X lub pewaerzyé X zleci¢ <X] przeprowadzenie X> takich <X] badan
w celu spes awnege O weryﬁkacy praw1d10wego Xl funkc_]onowama systemu
jakosci. J ednostka notyﬁkowana TS ore B> przekazuje
producentowi <X] sprawozdanie z wizyty oraz, jeék—sa are O w przypadku
przeprowadzenia badan <X], séwsiez sprawozdanie z badaﬁ%&n

¥ nowy

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno§¢ jednostki
notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
urzadzen cisnieniowych zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
spetniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2.  Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen
cisnieniowych i przechowuje ja do dyspozycji organdow krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje
si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktorego zostata sporzadzona.
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Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

56. Wstwérea—musi DO Producent XI  przechowsssséuje do dyspozycji wdadz
X> organdow <XI krajowych, przez okres X> uptywajacy po <X] dztesieeir 10 latach od ehswik

D> daty X wepbeerzemia = wprowadzenia do obrotu &  estataiese—urzadzenia

ci$nieniowego:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- dokumentacje¢ ekreslong O | o ktorej mowa <XI w ppkt 3.1 dret-drusie,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

— ania eslene [X> zatwierdzong zmiane, o ktorej mowa <XI w ppkt 3.45

— decyzje i sprawozdania jednostki notyﬁkowaneJ e%es%e%e IZ> 0 ktorych mowa <X]
w gpkt 3.3, ekapit-ostatni-oraz ppkt 3.45, akag AR

67. Kazda Jednostka notyﬁkowana musi—przekazaé [ informuje X1 Pahstwes

ake 3 e—inform ezgee = odnos$ne organy notyfikujace o <«
IZ> wydanych lub cofme;tych <XI zatw1erdzeﬂn1ach systemu Jak0501=l§e¥ezﬂae%eee=ﬁa=}a oraz,
= okresowo lub <= na zadanie, #afe ; 4 = udostepnia
odno$nym organom notyfikujagcym wykaz zatw1erdzen systemow Jakosc1 ktorych wydania
odmowita, ktore zawiesita lub poddata innym ograniczeniom <=.

Kazda jednostka notyfikowana #auasi azaé [X> informuje <XI pozostalsme
jednostkesai notyfikowanssme stesewne—inferma aeje—dotyezgee O o XI zatwierdzeéniach
systemadw jakosci, > ktorych wydama odmowﬂa <Xl ktore X> zawiesita, cofngta <XI
wazeetata lub ktéeyeh w#a = poddala innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o
zatwierdzeniach systemow Jakosc1 ktore wydala <.

¢ nowy

8. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego

odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one
okreslone w pelnomocnictwie.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

6. MODUL D1; €ZAPEWNIENIE JAKOSCI BROBEKEI) > PROCESU PRODUKCJI <X]

| ¥ 9723/ WE

4 nowy

1. Zapewnienie jakos$ci procesu produkcji to procedura oceny zgodnos$ci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ z zobowigzan okreslonych w pkt 2, 4 1 7 oraz zapewnia i deklaruje,
na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, spetlienie przez dane urzadzenia ci$nieniowe
majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

i¢ dDokumentacjea technicznaa episang-penizejs

= Producent sporzadza dokumentacje techmczna; <3:' DokumentaCJa techniezna—musi
wmezhwdé O umozliwia oceng XI  prze dzenie eny zgodnosci urzadzesian
msmemow&&_h z O odnosnym1 Xl  wepmegamt DO wymaganiami <XI  sindejszed

a3 : Mapte = oraz obeJmuJe odpowiednig analiz¢ 1 oceng
ryzyka . MH@#@% = W dokumentacp technicznej okresla si¢ odnosne Wymagama = IZ> i
uyjmuje <XI, w stopniu wilasciwym dla takiej oceny, e : 9
B> konstrukq@ <&Xl, wytwarzanie oraz dzialanic wuezg B> produktu
Dokumentacja techniczna <XI # zawieraé [X> jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy <XI:

| ¥ 9723/ WE

— ogolny opis urzadzen cisnieniowych,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

- projekt koncepcyjny exaz i rysunki teehnmiezne X> dotyczace produkcji <XI ¢ oraz
schematy czesci, podzespotdow, obwodow itd.,

— opisy i wyjasnienia niezb¢dne dla zrozumienia sspemnianyek DO tych <X] rysunkow
1 schematow oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,
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wykaz norm [X> zharmonizowanych, <XI ekreslonyeh—w—art—5 D> do ktorych

odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej X1,
stosowanych w catosci lub = cze$ciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu
speimema zasadniczych ssmmegéw X wymagan bezpieczenstwa okreslonych w <XI
niniejszej  dyrektywszie, jesli nie  zastosowano [ takich &XI  norm
> zharmonizowanych <X ekreélenyeh—w—art—5,. = W przypadku czgsciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okres$la sie,
ktore czesci zostaly zastosowane, <=

wyniki peze onreh X wykonanych <X obliczen zwigzanyeh
x> prOJektowych <ZI , przeprowadzonych badan itp., X> oraz <XI

sprawozdania z badan.

3.

¢ nowy

Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczng do dyspozycji odno$nych organow

krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

34. > Wytwarzanie <X]

aé X Producent posiada <X] zatwierdzony system jakosci > w

odnleswmu do <ZI produkcp kontroli keeewe; X> gotowych produktow <XI oraz badania
> danych urzadzen cisnieniowych <X, ekreslens—s DO zgodnie z <XI pkt 455 erazsausi O |
a takze <XI podlegaé nadzorowi ekresteremu—w DX zgodnie z <XI pkt 56.

45. System jakos$ci

45.1.

=6 X Producent sktada do <XI wybranej przez siege sicbic

jednosteeki notyﬁkowaneJ Wmosek 0 przeprewadzenie ocen¥e jego systemu jakosci DO w

odniesieniu do danych urzadzen cisnieniowych <XI.

Whiosek X> taki <X] saust zawieraé:

¢ nowy

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

pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w Zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

wszelkie  stesewme  informacje [ istotne  dla <X]
B> przewidywanego typu <X] urzadzenia ci$nieniowego,

dokumentacje dotyczacg systemu jakoscis,

133

PL



PL

‘ ¥ nowy ‘

— dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w pkt 2.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

45.2. System jakoS$ci sast zapewniaé zgodno$¢ urzadzen c1snlen10wych z o majqcym1 do
nich zastosowanie wymaganiami <X] s=amegams niniejszej dyrektywys = e
Zastesowanie.

Wszystkie elementy, weamest episy O wymagania i Srodki X] przyjete przez

sewdree X producenta <ZI %u%b#e X sg X] udekumentowane W systematyczny i

uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji.

Ta dokumentaCJa systemu jakosci saust umozliwiaé spdjng interpretacj¢ programow, planow,
steéw DO ksiag i zapisow <Xl dotyczacych jakosci.

Musiena DO Dokumentacja ta musi <X zassteraé w szczeg6lnosci zawiera¢ odpowiedni opis:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— celow jakosci eraz 1 struktury organizacyjnej, =a :
B> obowigzkow X1 oraz uprawnien kierownictwa w odmeswmu do jakosci
urzadzen ci$nieniowych,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— > odpowiednich X] technik wytworczych, kontroli jako$ci oraz zapewnienia
jakosci, procesdw 1 systematycznych sredkésw [X> dzialan <XI, ktére beda
werkerzystyvane DO podejmowane XI, w  szczegdélnosci  procedur —stelege
B> nieroztacznego X1 1aczenia czgéci, zatwierdzonych zgodnie z ppkt 3.1.2
zalagcznika I,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— kentrelit badan X i testow <XI, ktore beda przeprowadzeane przed, w trakcie i po
zakonczeniu wytwarzania, oraz czestotliwosci, z jaka beda przeprowadzane,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

— rejestréw DO zapisow dotyczacych jakosci <X, takich jak sprawozdania z kontrolgei,
dane testewe [X> z badan <XI, dane 2 X> dotyczgce <XI wzorcowania, sprawozdania
dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia [X> odpowiedniego <XI personelu, w
szczegolnosc1 personelu dokonujqcego s%ege X> nieroztacznego <XI taczenia czesci

iszezgee zgodnie z ppkt 3.1.2 zalgcznika I,

— srodkdbw monitorowania osiggania wymaganej jakosci [ produktu <XI oraz
skutecznego dzialania systemu jakosci.
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45.3. Jednostka notyfikowana ssust oceniéa system kentreli DX jakosci <XI w celu ustalenia,
czy spetnia on w=amesi-ekreslene X> wymagania, o ktérych mowa <X w gpkt 45.2. Elementy
systemu jako$ci, ktore sa zgodne ze stosowna normg zharmonizowana, uznaje si¢ za
spelniajace odpowiednie wermesi-ekreslone [X> wymagania, o ktorych mowa <XI w ppkt 45.2.

X> Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzqdzanla Jakosmq <X] £zespot kentrelny
B> audytowy <XI musi mie¢ w—sw=mm anie; O co najmniej X1 jednego
cztonka z [X> dysponujgcego <X dosw1adczenlem w—eeenianins X z zakresu oceny <XJ
technologii danege;@ urzadzesian msmemow%h = , a takze znajomos$cia odpowiednich
wymagan niniejszej dyrektywy <. Preeed SRR IZ) Audyt <X] obejmewaéuje wizyte
kentrelng DO oceniajagcg X1 w %%%%aeh IZ) zaktadzie <X] producenta.

‘ ¥ nowy

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w
celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan niniejszej
dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodnos¢ urzadzen
ci$nieniowych z tymi wymaganiami.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

O decyzji nalezy pezawiadomi¢ wegwéree X producenta XI. BPeZawiadomienie to saust
zaw1erae WIllOSkl z %é&m-a @ audytu <Xl i uzasadniong decyzje¢ dotyczaca oceny. Nealezs

i—sie—de [ Producent podejmuje si¢ <Z| Melmaema
zobow1qzan wymkajqcych z Zatw1erdzonego systemu jakosci oraz de—zapewntenit a—Ze-systen
g 5 ge [ utrzymania go w taki sposob, aby pozostawal

Msp e Si—p IZ> Producent na bleza}co 1nf0rmuje <XI Jednostkq
notyﬁkowanq, ktora zatw1erd21la system jakosci, o wszelkich zamierzonych destesewantaeh
X> modyfikacjach <X] systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ssust oceniéa proponowane zmiany i gdecydewaéuje, czy zmieniony
X> zmodyfikowany <X system jakosci bedzie nadal spelnial w=aresi—ekredlone
X> wymagania, o ktorych mowa <XI w gpkt 45.2, lub czy w=mmagana X konieczna <X jest
ponowna > jego <X] ocena systesa.

: a—must peZawiadeamiéa [X> ona <Xl :
IZ> producenta 0 swojej decyzp <X]. PeZawiadomienic to saust zawieraé wn1osk1 z badama 1
uzasadniong decyzj¢ dotyczaca oceny.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

56. Nadzor »—ramaeh DO na <X] odpowiedzialnosei jednostki notyfikowanej
56.1. Celem nadzoru jest zapewnienie—ze ea X> sprawdzenie, czy producent <X
nalezycic wepwagzaiesie= DO wypelma <ZI zob0w1qzaﬁn1a wynikajacyeke z zatwierdzonego
systemu jako$ci.
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

56.2. ¥ Do celow oceny producent <X] Watérea—saust umozliwiéa jednostce notyfikowanej

dostep do pemieszezed [ miejsc <XI wytwarzania, kontroli, badania i skladewseh
X> magazynowania <X oraz udestepaié—mu [ zapewnia jej Xl wszelkie niezbgdne

informacje, w=szezegélnese: [X> a zwlaszcza <XI:

— dokumentacje systemu jako$ci,

‘ d nowy

= dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w pkt 2,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— refestey O zapisy dotyczace jakosci, <X] takie jak sprawozdania z kontrolgei, dane
testewe DOz badan X1 , dane 2z [X dotyczace XI wzorcowania, dane
X> sprawozdania <XI dotyczace kwalifikacji B> odpowiedniego <XI personelu itp.

56.3. Jednostka notyfikowana ssust przeprowadzaé okresowe kentrele—w—ee e
ze=veptwdrea O audyty, maja}ce na celu sprawdzeme czy producent <ZI utrzymuJe 1 stosuje
system jakosci, : ey [ oraz przekazuje producentowi <XI
sprawozdanige z ke%% x> audytu <XI Cz¢stothwosc okresowych kentrelt DO audytow <X]

susibyé DO jest <X taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

56.4. Penadte iJednostka notyﬁkowana moze ponadto sklada¢  wepbwérey
B> producentowi <X niezapewsedziane wizyty DO bez zapowiedzi <XI. Potrzeba takich
dodatkowych wizyt i ich czqstothwosc beda ustalane na podstawie systemu kentrel wizyt
B> kontrolnych <X, jaki stosuje jednostka notyfikowana. W systemic kentrel wizyt
> kontrolnych <X] uwzgledniagebeds sie w szczegdlnosci nastepujgce czynniki:

— kategoriag urzadzenia DO ci$nieniowego <X,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— wyniki poprzednich wizyt X> nadzorczych <XI,
— potrzebae kontynuowania dziatan naprawczych,
— specjalne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

- istotne zmiany w organizacji, politykce lub technikach wytwésezseharzania.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzié¢
[X> badania produktu <ZI lub pewaerzyé X zleci¢ <X] przeprowadzenie X> takich <X] badan
w celu spra S rege DO weryﬁkac_]l praw1d10w0501 Xl funkqonowama systemu
jakosci. Jednostka notyﬁkowana : e B> przekazuje
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producentowi <X] sprawozdanie z wizyty oraz, jeé
przeprowadzenia badan <X], sésaies sprawozdanie z badaa%&n

aie DO w przypadku

¥ nowy

7. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

7.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialnos¢ jednostki
notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
urzadzen ci$nieniowych spelniajagcym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

7.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen
cisnieniowych 1 przechowuje ja do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje
si¢ model produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

68. Wtwdrea—musi DO Producent XI  przechowsssaéuje do dyspozycji wdadz
> organow <XI krajowych, przez okres X> uptywajacy po <X] dztesieeinr 10 latach od ehswk

DO daty X1 westwerzenia = wprowadzenia do obrotu &  estataiese urzadzenia
ci$nieniowego:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- dokumentacje¢ ekresteng > |, o ktorej mowa <XI w ppkt 45.1,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

pe X> zmiane, o ktorej mowa <XI w ppkt 445.5 akapitdeast,

— decyzje 1 sprawozdama _]eanStkl notyfikowanej, ekreslene > o ktorych mowa <Xl
- opkt445.5, akapitestatn: erazw ppkt56.31560.4.

9. KaZda jednostka notyﬁkowana musi—przekazaé DO informuje X1 Panstwem

: : e : : = odnosne organy notyfikujagce o <

IZ> wydanych lub cofmqtych <ZI zatw1erdzeﬁn1ach systemu _]3.1(0SC1=1€G9¥0=%%%9%¥& oraz,

= okresowo <& [X> lub <X] na zgdanie, #afermae

= udostepnia odno$nym organom notyﬁkujqcym wykaz zatw1erdzen systemow Jakosm
ktorych wydania odmowita, ktére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom < .

Kazda jednostka notyfikowana saust azaé DO informuje X1 pozostalyme
jednostkesai notyfikowansame stesevwene—informa ezgee [X> 0 X] zatwierdzeéniach
systemaow jakosci, X> ktorych wydania odmowﬂa <X] ktore X> zawiesita lub cofngta <X
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#a = oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow

Jakosc1 ktore wydala =

¥ nowy

10.  Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 1 8 moga by¢ w jego imieniu i1 na jego
odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one
okreslone w pelnomocnictwie.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

7. MoDUL E; £ > ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O <X] ZAPEWNIENIE JAKOSCI PROBUKFE
X> URZADZEN CISNIENIOWYCH <X]3

| ¥ 97/23/WE

d nowy

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci urzadzen cisnieniowych to ta
czg$¢ procedury oceny zgodnosci, wedtug ktorej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan
przedstawionych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje
zgodnos$¢ danych urzadzen cisnieniowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
1 spetnienie przez nie majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

2. > Wytwarzanie <X]

s ey—HHS iataé [ Producent posiada <X] zatwierdzony system jako$ci w
odmeswmu do kontroh kedeowe; X gotowych produktow <XI oraz badania X> danych
urzadzen ci$nieniowych <Xl ekreslenege=% DO zgodnie z <XI pkt 3 erazmusi X | a takze XI
podlegaé nadzorowi ekreslenemus > zgodnie z <X pkt 4.
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3. System jakosci

3.1. ¥ i edlozyé DO Producent sktada do <XI wybranej przez aiege sicbie
jednosteeki notyﬁkowaneJ wniosek o przeprewadzenie ocenyc w—edniesienit-de jego systemu
jakosci > w odniesieniu do danych <XI urzadzen cisnieniowych.

Whiosek X> taki <X] saust zawieraé:

¢ nowy

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

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat zlozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- wszelkie  stesewme  informacje X istotne  dla <XI
B> przewidywanego typu <Xl urzadzenia ci$nieniowego,

— dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

— dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopic swaadeetwa
B> certyfikatu <X badania typu ¥E X> UE <X] lub-$w=adee badanta-typu—WE

‘ ¥ nowy

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

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Wszystkie elementy, ot episy [X> wymagania i Srodki <X przyjete przez
werwéree X producenta <Z| %%b#e DO sg X1 udekumentewane w systematyczny i
uporzadkowany sposoéb dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji.
Ta dokumentaCJa systemu jakoS$ci saust umozliwiaé spojng interpretacje programow, planow,
podte es X> ksiag i zapisow <X dotyczacych jakosci.

Musiena DO Dokumentacja ta musi <X gzasteraé w szczeg6lnosci zawiera¢ odpowiedni opis:

— celow jakoSci eraz 1 strukturey organizacyjngej,

B> 0b0w1qzkowa oraz uprawmen kierownictwa w odmeswmu do jakosci
> produktu <X] srzgdzeh-eisnieniowsyeh

139

PL



PL

— badan i testow, przeprewadzanyeh X ktore bedg wykonywane <X] po zakonczeniu
wytwarzania,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— rejestréw O zapisow  dotyczacych jakosci <XI, takich jak: sprawozdania z
kontrolgei, dane z badan, dane # [X> dotyczace <X wzorcowania, sprawozdania
dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegoélnosci personelu
dokonujgcego stalege X> nieroztgcznego <XI taczenia czesci oraz
przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z gpkt 3.1.2 1 3.1.3 zalgcznika Iz,

— srodkOw monitorowania sprawnego dziatania systemu jakos$cis.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

3.3. Jednostka notyfikowana ssast oceniéa system jakosci w celu stwierdzenia, czy spetnia on

ﬁﬁ@%ﬁ%@ﬂe IX> wymagama 0 ktorych mowa Xl w gpkt 3 2. El%ﬂ%%ﬁ%bﬁfﬁﬁemﬂ

2 = Zaklada ona zgodnosc z tyml wymaganiami w
odnles1en1u do elementow systemu Jakosm zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami normy
krajowej wdrazajacej odno$ng norm¢ zharmonizowang lub specyfikacj¢ techniczng. <

X> Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzqdzanla Jakoscw} <X] £zespot kentrelny
B> audytowy <XI musi mie¢ ww—sw=mm anie; O co najmniej X jednego
czlonka # [ dysponujacego <XI dosw1adczemem w—eeentanis X z zakresu oceny w
odpowiedniej dziedzinie urzadzen cisnieniowych oraz <XI technologii danegeych urzadzesian
cisnieniowegeych = | a takze znajomoscig odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy <.

eedurs must DO Audyt X1 obejmesaéuje wizyte kentrelns X oceniajaca X1 w
X> zaktadzie producenta <XI.

‘ U nowy

Zespo6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret
piate, w celu weryfikacji zdolno$ci producenta do zidentyfikowania odnosnych wymagan
niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢
urzadzen ci$nieniowych z tymi wymaganiami.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

e0 decyzji X nalezy powiadomi¢ producenta <XI.

P0w1adomleme to smaast zawieraé wnioski z badania X audytu <XI i uzasadniong decyzje¢
dotyczaca oceny.

sie—=de [ Producent podejmuje si¢ <XI s xpeimaema
zob0w1qzan wymkajqcych z zatw1erdzonego systemu jakosci oraz de-zapewnienia—se-system
§ ezay DO utrzymania go w taki sposob, aby pozostawal

0dp0w1edn1 i skuteczny <ZI
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: IZ) Producent na blezqco
notyfikowana, ktora zatwwrdzﬂa system jakos$ci, o wszelkich plen
> zamierzonych modyfikacjach <X] systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ssust oceniéa proponowane zmiany i gdecydeseaéuje, czy zmieniony
> zmodyfikowany <X system jakosci bedzie nadal spelnial wepmesi—ekredlone
X> wymagania, o ktorych mowa <XI w ppkt 3.2, lub czy w=mmagana O konieczna <X] jest
ponowna X jego <X] ocena systess.

Mausi pPowiadeamiéa X> ona producenta <X] o swojej decyzji wtwéree. Powiadomienie to
saust zawieraé wnioski z badania i uzasadniong decyzj¢ dotyczaca oceny.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4. Nadzor »=ramaeh X na <X] odpowiedzialnosei¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest zag cHe Srea X sprawdzenie, czy producent <X
nalezycie wapwagzuiesie=z DO wypelnla X zobow1qzaﬁnla wynikajacyeke z zatwierdzonego
systemu jakosci.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4.2. X> Do celow oceny producent <X] ¥Wztwérea—aust umozliwiéa jednostce notyfikowane;j
dostep do pemieszezed [ miejsc XI wytwarzania, kontroli, badania i skladewseh
X> magazynowania X| oraz udestepaié—mu [ zapewnia jej X1 wszelkie niezbgdne

informacje, w=szezegélnesei DO a zwlaszcza <Xl:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— dokumentacje¢ systemu jakosci,
— dokumentacje techniczng,

— refestey DO zapisy dotyczace jakosci <X, takie jak sprawozdania z kontrolgei, dane z
badan, dane £ DX dotyczace <X] wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji personelu
itp.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4.3. Jednostka notyfikowana sauast przeprowadzaé okresowe kentrele—w—ee e
zeapwdrea DO audyty, majqce na celu sprawdzenle czy producent Xl utrzymuJe i stosuje
system jakosci, : ey [X oraz przekazuje producentowi <X
sprawozdanige z keﬁe% IZ> audytu <Xl. Czqstothwosc okresowych kentreli DO audytow <XI

musi by¢ taka, aby petna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

4.4. Benadte iJednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ seetwérey O producentowi <X]
aiezapewdedziane wizyty X bez zapowiedzi <XI.

141



PL

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czestotliwo$¢ begda ustalane na podstawie systemu
kentrelk wizyt DO kontrolnych <Xl, jaki stosuje jednostka notyfikowana. W systemic kentrel
wizyt X kontrolnych <XI uwzgledniage suszebyé X si¢ X1 w szczegdlnosci nastgpujace
czynniki:

— kategorigg urzadzenia DX ci$nieniowego <XI,

- wyniki poprzednich wizyt X> nadzorczych <XI,

— potrzebag kontynuowania dziatan naprawczych,

| ¥ 9723/ WE

- specjalne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

— istotne zmiany w organizacji, politykice lub technikach wytwésrezejarzania.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzi¢
[X> badania produktu <XI lub pewaerzyé X zleci¢ <X] przeprowadzenie X> takich <X] badan
w celu spra rege DO weryﬁkacp praw1d10wos01 Xl funkqonowama systemu
jakosci. Jednostka notyﬁkowana RS 2 e X> przekazuje
producentowi <X] sprawozdanie z wizyty oraz, je$ aie DO w przypadku
przeprowadzenia badan <Xl, séssaiez sprawozdanie z badaﬂ%&n

¢ nowy

5. Oznakowanie CE 1 deklaracja zgodnosci UE

5.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
urzadzen ci$nieniowych zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
spetniajagcym odnos$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen
cisnieniowych 1 przechowuje ja do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje
si¢ model produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

56. Wtwérea—musi DO Producent XI  przechowsssaéuje do dyspozycji wdadz
> organow <XI krajowych, przez okres DX uptywajacy po <X] dztesieeir 10 latach od ehwik
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DO daty X1 weetwerzenia = wprowadzenia do obrotu &  estataiese  urzadzenia

ci$nieniowego:
- dokumentacje¢ ekreslong O | o ktorej mowa <XI w ppkt 3.1 dret-drusie,

_ wanta—ekreslene DO zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa <XI w ppkt 3.45

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, ekeeslene X> 0 ktérych mowa <Xl
w ppkt 3.3, akapitestatni-i-ppkt 3.45, akapitestatni +wppkt 4.3 14.4.

. Kazda Jednostka notyfikowana sust przekazaé—Pas kowskim—stosown
ezgee = informuje odnos$ne organy notyﬁkujqce 0 <2=' IZ> wydanych lub
cofnle;tych <ZI zatw1erdzeﬁn1ach systemu _]ak0501=lét=e¥eﬁae&y%e£a¥a= oraz, = okresowo lub <= na
zadanie, 48 d : atwierdzes = udostepnia odno$nym organom
notyﬁku_]qcym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktérych wydania odmowita, ktore
zawiesita lub poddata innym ograniczeniom <.

61

Kazda jednostka notyfikowana mauss azaé [ informuje X1 pozostalsmae
jednostkesai notyfikowanyme stesewn : ezgee X 0 X] zatwierdzesaniach
systemaow jakosci, D> ktorych wydama odmowﬂa <X] ktore X> zawiesita lub cofngta <XI
%&y&%@% =, oraz, na zqdame o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydata & lub

¥ nowy

8. Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one
okreslone w pelnomocnictwie.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

8. Mobut E1; AHENHEJA ! : X> ZAPEWNIENIE JAKOSCI KONTROLI 1
BADANIA GOTOWYCH URZADZEN CISNIENIOWYCH <X]

| ¥ 9723/ WE
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1. Zapewnienie jako$ci kontroli 1 badania gotowych urzadzen -ci$nieniowych to
procedura oceny zgodno$ci, wedlug ktérej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan
okreslonych w pkt 2, 4 1 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wytaczna odpowiedzialnos¢,
spetnienie przez dane urzadzenia ciSnieniowe majacych do nich zastosowanie wymagan
niniejszej dyrektywy.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

i¢ dDokumentacjea technicznaa episang-penizejs

X> Producent sporzadza dokumentacje techniczng. <X] Dokumentacja techniczna saus:
smezliwié DO umozliwia XI  przeprewadzenie  ocenye  zgodnosci  urzadzesien
cisnieniowegeych z X> odno$nymi <X] %&y%eg&m* IZ> wymagamaml <Z| = oraz obejmuje
odpowiednia analize 1 oceng ryzyka < saint 2
zastesewanie. Musiona X> W dokumentacji technlcznej okresla s16; odnosne wymaganla i
ymuje XI, w stopniu wilasciwym dla takiej oceny, ; :
x> konstrukCJe; <Xl, wytwarzanic essz 1 dzialanic urzadzeaian c1sn1en10w%gh 3
> Dokumentacja techniczna <X] zawieraé X> jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy <XI:

— ogolny opis urzadzen ci$nieniowych,

- projekt koncepcyjny oraz rysunki teehniezne DO dotyczace produkeji <X i schematy
czesci, podzespotéw, obwodow itd.,

- opis 1 wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia wspesanianyek DO tych <Xl rysunkow i
schematow oraz dziatania urzadzen ci$nieniowych,

- wykaz norm [X> zharmonizowanych <XI, ekreslenyeh—w—art—5 D> do ktoérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej <Xl,

stosowanych w calo$ci lub = czeSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu
spelnienia zasadniczych wemmesés [ wymagan bezpieczenstwa <X] niniejszej
dyrektywy, jesli nie zastosowano [X> takich <XI norm [X> zharmonizowanych <X
okreslonyeh—w—art—5. = W przypadku czegsciowego zastosowania norm
zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okre$la sie, ktére czes$ci zostaly
zastosowane, <&

— wyniki g B> wykonanych <X] obliczen #wigzan
x> prOJektowych <ZI , przeprowadzonych badan itp., X> oraz <X

— sprawozdania z badan.

{4 nowy

3. Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji odnosnych organow
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.
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WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

34. X> Wytwarzanie <X]

e ataé DO Producent posiada <XI zatwierdzony system jakoSci w
0dn1651en1u do %eyetaa#a%&ﬂ-% kontroli kefeeswe; O gotowych produktow <XI oraz badania
> urzadzen cis$nieniowych Xl —ekredleny—w X zgodnie z <XI pkt 45, eraz—musi X a
takze <X] podlegaé nadzorowi ekseslenema=x > zgodnie z <X] pkt 56.

45. System jakoSci

45.1. ¥ e edtozyé [X> Producent sktada do <X] wybranej przez aiege sicbie
jednosteeki notyﬁkowanej wniosek o dekenanie ocenye jego systemu jakosci O w
odniesieniu do danych urzadzen ci$nieniowych <XI.

Whiosek X> taki <X] saust zawicraé:

{4 nowy

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

- pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

- wszelkie  stesewme  informacje [ istotne  dla <X]
B> przewidywanego typu <X] urzadzenia ci$nieniowego,

- dokumentacje dotyczacg systemu jako$ciz, X> oraz <X
= = dokumentacje¢ techniczng, o ktorej mowa w pkt 2. <

45.2. = System jako$ci zapewnia zgodnos$¢ urzadzen cisnieniowych z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy. <

W ramach systemu jakosci mwasi—zestaé przebadamy¥ sic kazdye element urzadzesnie
ciSnieniowsehe, przeprowadzenea musza—byé sic takze stosowne badania okre§lone w
odpowiednich normach, okreslonych w art. 12, lub badania rownowazne, w szczegdlnosci
koncowaa ocenag okreslonaa w ppkt 3.2 zalacznika I, w celu zapewnienia zgodno$ci z
wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie.

Wszystkie elementy, w=amest episy X wymagania i Srodki XI przyjete przez

sewdree X producenta <ZI ﬁ%l%%@=b¥e X sg X] udekumentowane W systematyczny i

uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji.

Ta dokumentaCJa systemu jakosci saust umozliwiaé spdjng interpretacj¢ programow, planow,
steéw DO ksiag i zapisow <Xl dotyczacych jakosci.
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Musi—ena [ Dokumentacja ta musi w szczegolnosci <Xl zawiera¢ ww—szezegélnete:
odpowiedni opis:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— celow jakosci esaz 1 strukturey organizacyjngej, ze
X> obowigzkow <X] oraz uprawniessan kierownictwa w odmesmmu do Jakosm
urzadzen ci$nieniowych,

— procedur X> nieroztgcznego <X1 statege lgczenia cze$ci, zatwierdzonych zgodnie z
ppkt 3.1.2 zalgcznika I,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- kentreli= badan X i testow <XI, ktore beda przeprowadzone X> wykonywane <XI po
zakonczeniu wytwarzania,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— rejestréw O zapisow  dotyczacych jakosci <XI, takich jak: sprawozdania z
kontrolgei, dane z badan, dane # [X> dotyczace <X wzorcowania, sprawozdania
dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegélnosci personelu
dokonujagcego statege [ nieroztgcznego <XI taczenia czeSci zgodnie z ppkt 3.1.2
zatgcznika Iz,

— srodkOw monitorowania sprawnego dziatania systemu jakos$cis.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

45.3. Jednostka notyfikowana saust oceniéa system kentreli DX jakosci <XI w celu ustalenia,
czy spehnia on sesmesi-ekreslone X wymagania, o ktorych mowa <XI w gpkt 45.2.

= Zaktada ona zgodno$¢ z tym1 Wymaganlaml w odnleswmu do = Eelementi systemu
jakosci e 5 AEmen 319 : a—spe
x> zgodnych 7 & 0dp0w1edmem1 ; S . IZ> specyﬁkaqaml normy
krajowej wdrazajacej odno$ng norme zharmomzowanq lub specyﬁkaqq techniczng <XI.

> Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzqdzama Jakoscw} X1 £zespol kentrelay
> audytowy <XI musi mie¢ w—sw=m maie; DO co najmniej X1 jednego
czlonka # B> dysponujacego <X dosw1adczenlem w—eeentanis X z zakresu oceny w
odpowiedniej dziedzinie urzadzen cisnieniowych oraz <XI technologii danegeych urzadzessan
ciénieniow&;h = , a takze znajomos$cig odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy <.

st X0 Audyt X1 obejmesaéuje wizyte kentrelng X oceniajacg X1 w
%&@hﬂﬁtﬂ#@iﬁ% B> zakladzie producenta <XI.

‘ 4 nowy

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w
celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odno$nych wymagan niniejszej
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dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodnos¢ urzadzen
cisnieniowych z tymi wymaganiami.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

3 2 damiany o0 decyzji X nalezy powiadomi¢ producenta <XI.
P0W1ad0m1en1e to ﬂ%%} zaw1erae wnioski z badania DO audytu <XI i uzasadniona decyzj¢
dotyczaca oceny. Nelezyrzapewnié-procedure-edwolawezg

45.4. B> Producent podejmuje 51¢ <ZI SW y_pelnlema
zobow1qzan Wymkajqcych z zatw1erdzonego systemu jakosci ora : FrE
ezay O utrzymania go w taki sposob aby pozostawa1

61 : 3 IZ> Producent na bleza}co
notyfikowana, ktora zatw1erd211a system jakos$ci, o wszelkich plen
[X> zamierzonych modyfikacjach <X] systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ssust oceniéa proponowane zmiany i gdecydewaéuje, czy zmieniony
X> zmodyfikowany <X system jakosci bedzie nadal speilnial w=aresi—ekreélone
X> wymagania, o ktorych mowa <XI w gpkt 45.2, lub czy w=mmagana X konieczna <X jest
ponowna X> jego <X] ocena systess.

Mausi pPowiadeamiéa [X> ona producenta <XI o swej decyzji wertwéree. Powiadomienie
> to <X] sausi zawieraé wnioski z badania i uzasadniong decyzje dotyczacg oceny.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

56. Nadzor w—ramaeh DO na <X] odpowiedzialnosei¢ jednostki notyfikowanej
56.1. Celem nadzoru jest zapewsnienie—ze Srea X sprawdzenie, czy producent <X]
nalezycie wapwigzaje=sie= DO Wypelnla <XI zoboww}zaﬂnla wynikajacyehe z zatwierdzonego
systemu jakosci.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

56.2. > Do celow oceny producent <X] Wasssbrea—saust umozliwiéa jednostce notyfikowane;j
dostep do p%e%eﬁ X> miejsc X wytwarzania, kontroli, badania i1 skladewania
X> magazynowania <XI oraz udestepaié—mu [O zapewnia jej XI wszelkie niezbgdne

informacje, w=szezegélnesei X> a zwlaszcza XI:

— dokumentacje systemu jakosci,
- dokumentacje techniczng > , o ktorej mowa w pkt 2 <XI,
— refestey DO zapisy dotyczace jakosci <X, takie jak sprawozdania z kontrolgei, dane z

badan, dane 2 X> dotyczace <X] wzorcowania, dane X> sprawozdania <X] dotyczace
kwalifikacji B> odpowiedniego <XI personelu itp.
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£6.3. Jednostka notyfikowana ssust przeprowadzaé okresowe kentrele—w—ee e
se—waptzdrea DO audyty, majqce na celu sprawdzeme czy producent <ZI utrzymuJe i stosuje
system jakosci, a— e [ oraz przekazuje producentowi <X
sprawozdanige z ke%% B> audytu Xl. Czqstothwosc okresowych keatrek DO audytow <XI

susibyé DO jest <X taka, aby pelna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata.

56.4. Penadte ilednostka notyfikowana ~moze ponadto skladaé — wepbwérey
B> producentowi <XI niezapewdedziane wizyty X bez zapowiedzi <XI. Potrzeba takich
dodatkowych wizyt i ich czestotliwo$¢ beda ustalane na podstawie systemu kentrel wizyt
> kontrolnych <XI, jaki stosuje jednostka notyfikowana. W systemie keatrelk wizyt
B> kontrolnych XI uwzgledniage musza—byé DO sic XI w szczegélnosci nastepujace
czynniki:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— kategoria¢ urzadzenia,

— wyniki poprzednich wizyt X> nadzorczych <XI,

— potrzebae kontynuowania dziatan naprawczych,

— specjalne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

— istotne zmiany w organizacji, politykce lub technikach wytwésezetarzania.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzié¢
[X> badania produktu <ZI lub pewaerzyé X zleci¢ <X] przeprowadzenie X> takich <X] badan
w celu spra S rege DO Weryﬁkac_]l praw1d10w0501 Xl funkqonowama systemu
jakosci. Jednostka notyﬁkowana RS e B> przekazuje
producentowi <X] sprawozdanie z wizyty oraz, jeé ate DO w przypadku
przeprowadzenia badan <X], sés=siez sprawozdanie z badaman

¥ nowy

7. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

7.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
urzadzen ci$nieniowych spetniajacym odnosne wymagania niniejszej dyrektywy.

7.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen
cisnieniowych i1 przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje
si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.
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WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

68. Wtwbrea—must [O Producent <XI przechowsseeéuje do dyspozycji wdadz
> organow <Xl krajowych, przez okres DX uptywajacy po <X] dztesieein 10 latach od ehsk
X> daty <X wepbwerzemia = wprowadzenia do obrotu <&  estataiese urzadzenia

ciSnieniowego:

- dokumentacj¢ ekreélong DO | 0 ktorej mowa <XI w ppkt 45.1 tiretdrusie,

X> zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa <XI w ppkt 44 5.5

— decyzje i sprawozdama jednostki notyfikowanej, ekeestere X> 0 ktérych mowa <XI
w gpkt 45.3, akapitests atni—ppkt445.5, akapitestatni wppkt 56.3 1504

9. Kazda Jednostka notyﬁkowana m&s#p%elea%ae X> informuje <XI Pa#stwom

ake 3 pe d gee = odnos$ne organy notyfikujace o <
IZ> wydanych lub cofme;tych <XI zatw1erdzeﬂn1ach systemu Jakosc1=l§e¥e=w¥ee£a=}=a= oraz,
= okresowo lub <= na zadanie, #s e : 4 = udostepnia
odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatw1erdzen systemow Jakosc1 ktorych wydania
odmowita, ktore zawiesita lub poddata innym ograniczeniom <=.

Kazda jednostka notyfikowana #auasi azaé [X> informuje <XI pozostalsme
jednostkesai notyfikowansme stesewne—informaere—dotyezgee X 0 <XI zatwierdzesniach
systemadw jakosci, DO ktorych wydania odmoéwita, <XI ktore X> zawiesita lub cofngta <X
ﬁ@@% = oraz, na za}danle o zatwierdzeniach systemow jako$ci, ktoére wydata <& lab

¢ nowy

10. Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 1 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one
okreslone w pelnomocnictwie.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

9. MopUL F: € X ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O <X] WERYFIKACJAE PRODEKFE
X> URZADZEN CISNIENIOWYCH <X]3

isgge DO Zgodnos¢ z typem w opar01u 0 WeryﬁkaCJq urzqdzen

msmemowych to ta cze;sc <] procedurgl =%

S Mspdlneeie IX> oceny zgodnosm wediug
ktoreJ producent <ZI =i> wywiazuje si¢ z zobowwgan okreslonych w pkt 215 oraz < X na
swoja wylaczng odpowiedzialno§¢ X zapewnia 1 deklarujes—se—e
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B> zgodnos¢ danych <XI urzadzesian ciSnieniowegeych pedlegaigee—przepisem X, wobec
ktorych zastosowano wymagania <X] pkt 3, sg—zgedne z typem opisanym: w Sﬁ%&é@%@%%@
B> certyfikacie <XI badania typu & X> UE <Xl=tub

oraz ze spelniajg wymogi niniejszej dyrektywy, ktore maja do niegech zastosowanie.

2. > Wytwarzanie <X

‘ ea— B> Producent stosuje XI wszelkie niezbedne $rodki w—eels
zapewsnienia—sze DO, aby <XI proces wytworczy = Jego momtorowame zapewmaly
zgodnosé Wytworzonych produktow < s ; en
B> zatwierdzonym <XI typem opisanym: w s&%ﬁe@ﬁ% x> certyﬁkac1e @ badama typu WE
> UE <Xl =hub

3. B® Weryfikacja <Xl

X> Wybrana przez producenta <X] Jjednostka notyfikowana seust e adzié
> przeprowadza <XI odpowiednie kentrele— badania X> i testy XI w celu sprawdzenla
zgodnosci urzadzen cis$nieniowych z edpewsednima: = zatwierdzonym typem opisanym w
certyfikacie badania typu UE oraz z odnosnym1 <3:' wepmegamt [ wymagan1am1 Xl
niniejszej dyrektywy g 3 e d ard ! i

¥ nowy

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

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

4. Sprawdzenmie [X Weryfikacja zgodnosci <XI poprzez kestrelewanie— badanie X i
testowanie <Xl kazdego elements urzadzenia ciSnieniowego

4 1. &%%% IZ> Wszystkle Xl urzqdzenla msmemowe@ SR
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poddawane <XI badaniom [X>i wlasciwym testom <XI okreslonym w s%esew&eh
> odnosnych I normach B> Zharmomzowanych Xl —ekredlonyeh—w—art—5 lub badz

> testom <XI rOwnowaznym majgeymna DO w X celu spravwdzente;

e%%éﬂf%%%eﬂ% x> zweryﬁkowama ich zgodnosci z zatwierdzonym <Xl typem
= opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z odnosnym1 C  eraz—weyrmegamt

> wymaganiami <XI niniejszej dyrektywys wante. @ W razie
braku takiej normy zharmonizowanej dana Jednostka notyﬁkowana okresla, jakie wiasciwe
testy nalezy przeprowadzié. <=

W szczegolnosci jednostka notyfikowana sausi:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— sprawdziéa, czy personel dokonujgcy stabeeh X> nieroztgcznych <XI potgczen czesci
1 przeprowadzajacy badania nieniszczace jest wykwalifikowany lub zatwierdzony
zgodnie z gpkt 3.1.2 1 3.1.3 zalacznika I,

— sprawdziéa  éwaadeetwe O certyfikat X1  wydaney  przez — wepbwéree
X> producenta <X] materiatow zgodnie z ppkt 4.3 zalgcznika I,

adzente kontrolie¢ koncoweta oraz badanta
x> probq wytrzymato$ciowg, o ktorej mowa <XI w
gpkt 3.2 zalqczmka I, Tub zleca ich przeprowadzenie, <X oraz gbadaé, w
stosownych przypadkach, urzadzenia zabezpieczajace.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

4.2. Jednostka notyfikowana ssust = wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do
przeprowadzonych badan 1 testow oraz <& umiegetészcza swoOj numer identyfikacyjny kab

e mieszezente na kazdym X zatwierdzonym <Xl urzadzeniu msmemowym
lub zleca ]ego umleszczeme I:t>na swom odpow1ed21alnosc <~ erg SN

¥ nowy

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez okres
10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

| ¥ 97/23/WE

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE
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5.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
urzadzen ci$nieniowych zgodnym z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz spetniajacym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen
cisnieniowych i1 przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje
si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.

W uzgodnieniu z jednostkg notyfikowana, o ktérej mowa w pkt 3, 1 na jej odpowiedzialnosé
producent moze umieszcza¢ na urzadzeniach ci$nieniowych takze numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowane;.

6. W uzgodnieniu z jednostka notyfikowang i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze
umieszcza¢ jej numer identyfikacyjny na urzadzeniach cisnieniowych podczas procesu
wytwarzania.

7. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypetniane

przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
Upowazniony przedstawiciel nie moze wykona¢ zobowigzan producenta okreslonych w pkt 2.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

10. MopUL G;

£ ZGODNOSC W OPARCIU O <X] #EBNOSFIKOWA WERYFIKACJAE X> JEDNOSTKOWA <XI )

| ¥ 9723/ WE

4 nowy

1. Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowg to procedura oceny zgodnosci,
wedtug ktorej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan okreslonych w pkt 2, 3 i 5 oraz
zapewnia 1 deklaruje, na swoja wytaczna odpowiedzialno$¢, zgodnos¢ danych urzadzen
cisSnieniowych, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 4, z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

152



| ¥ 97/23/WE

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

32. ¥ Dokumentacja techniczna <XI

‘ U nowy

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

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

Dokumentacja #=[> umozliwia <] dokonanle oceny Zgodnosc1
urzqdzen 01snlen1owych z IZ) odnosnym1 wymaganiami <X| s=snesam d

S : ante; jak—tez © oraz obejmuje odpow1equ anahze; 1 oceng
ryzyka. W dokumentacp technlcznej okresla 516; odnosne wymaganla i ujmuje W stopmu
odpowiednim dla takiej oceny, ezeg
> konstrukcj¢, wytwarzanie i <X dz1alan1ae urzqdzen c1sn1en10wych

Dokumentacja techniczna ssusi zawiera¢ X> jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy <XI:

| ¥ 9723/ WE

— ogolny opis urzadzen cisnieniowych,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

— projekt koncepcyjny oraz rysunki teehniezrne DX dotyczace produkcji <XI i schematy
czesci, podzespotow, obwodow itd.,

— opisy i wyjasnienia niezb¢dne dla zrozumienia sspemnianyek DO tych <X] rysunkow
1 schematow oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,
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- wykaz norm [X> zharmonizowanych, <XI ekreslenyeh—w—art—5 [ do ktoérych

odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej X1,
gastosowanych w pekt X catosci <XI lub = czeSciowo, oraz opisy i rozwigzagian
przyjeteych w celu spetnienia zasadniczych ssmmegéw [X> wymagan bezpieczenstwa
okreslonych w <X] niniejszej dyrektywsie, jesli nie zastosowano X> takich <XI norm
> zharmonizowanych <X ekreélenyeh—w—art—5,. = W przypadku czgsciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okres$la sie,
ktore czesci zostaly zastosowane, <=

- wyniki peze ayel O wykonanych <X] obliczen swigzanyek
x> prOJektowych <ZI przeprowadzonych badan itp.,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— sprawozdania z badan,

— stosowne szczegOly dotyczace zatwierdzenia webwarzania—eraz procedur badania
D> wytworczych 1 badawczych X1 oraz  kwalifikacji lub  zatwierdzen
X> odpowiedniego <X] personelu zgodnie z gpkt 3.1.2 i 3.1.3 zatacznika I.

¢ nowy

Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji odnosnych organdéw
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

3. Wytwarzanie
Producent stosuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie

zapewnialy zgodno$¢ wytworzonych urzadzen ci$nieniowych z odno$nymi wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

4. X> Weryfikacja <XI

X> Wybrana przez producenta <ZI ilednostka notyﬁkowana % @ przeprowadza
0dp0w1ednle <ZI s : e .

pe badama IZ>1 testy <ZI okreslone w

eé%%m%h x> odnosnych Xl normach x> zharmomzowanych X] ~ekreslenyehw—art—">

aintejszei—dyrektywy—lub X testy XI rownowazne kentrele—i—badania w ceclu zapewnienia
> sprawdzenia X1 zgodnosci [X> urzadzen c1smen10wych <XI z IX> 0dn0snym1 <ZI

seamegamt O wymaganiami <X niniejszej dyrektywy, -
= lub zleca przeprowadzenie takich badan i testow. W razie braku takle_] normy
zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okres$la, jakie odpowiednie testy nalezy
przeprowadzi¢ z zastosowaniem innych specyfikacji technicznych. <

W szczegolnosci jednostka notyfikowana sausi:
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— gbadaé dokumentacj¢ techniczng w odniesieniu do procedur projektowych i
wytworczych,

— oceniéa wykorzystane materialy, w przypadku gdy nie sa zgodne z odpowiednimi
normami  zharmonizowanymi lub z  europejskim  zatwierdzentem—dla
B> uznaniem <XI  materiatbw  przeznaczonych do  wytwarzania urzadzen
cisSnieniowych, oraz sprawdziéa éweadeetwe [O certyfikat X1 wydaney przez
wewéree DO producenta X1 materiatdéw zgodnie z ppkt 4.3 zatacznika I,

— zatwierdziéa procedury statege [X> nieroztagcznego <XI 1lgczenia cze$ci lub
sprawdzzéa, czy zostaly wczesniej zatwierdzone zgodnie z ppkt 3.1.2 zalacznika I,

— sprawdz#éa kwalifikacje lub zatwierdzenia wymagane na mocy gpkt 3.1.2 1 3.1.3
zatacznika I,

— przeprowadziéa eeene X> kontrole <X koncowa, okreslong w gpkt 3.2.1 zalgcznika
I, przeprowadziéa lub pewserzsyé DO zleca <X przeprowadzenie badag X> proby <Xl
wytrzymatosciowsehe], okreslonsehke] w gpkt 3.2.2 zatacznika I, oraz, w stosownych
przypadkach, gbadaé urzadzenia bezpieezeastwa X> zabezpieczajace <Xl.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

4L Jednostka notyﬁkowana must = wydaje certyfikat zgodnoéci w odniesieniu do

przeprowadzonych badan 1 testOw oraz <& umieseiészcza swoj numer identyfikacyjny kab
amieszezenie na DO zatwierdzonych <Xl urzqdzemach c1snlemowych x> lub

zleca Jego umieszczenie na SWOJa( 0dpow1ed21alnosc <Z| oFa adzié-deldaraerezeodnes

=i> Producent przechowuje certyﬁkaty zgodnosm do dyspozycp organow krajowych przez
okres <= dziesieeis 10 lat = po wprowadzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu <.

| ¥ 9723/ WE

¥ nowy

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu
ci$nieniowym spetniajagcym odnosne wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE i przechowuje ja do
dyspozycji organdw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych
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do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ urzadzenia ci$nieniowe, dla ktérych
zostata sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.
6. Upowazniony przedstawiciel
Zobowigzania producenta okreslone w pkt 2 i 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego

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

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

11. MoDUL H; £ 35 ZGODNOSC OPARTA NA <X] PELNEYM ZAPEWNIENIEU JAKOSCI}

| ¥ 9723/ WE

¥ nowy

1. Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jako$ci to procedura oceny zgodnosci,
wedtug ktorej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan okreslonych w pkt 2 1 5 oraz zapewnia i
deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, spelnienie przez dane urzadzenia
ci$nieniowe majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

2. > Wytwarzanie <X]

Alrtardrea—mus wprowads #é—zveie O Producent posiada <XI zatwierdzony system jakos$ci

A4 0dn1e51en1u do ﬁ%lé@%%ﬂ%& X> konstrukcji <XI, wytwarzania, kontroli ke#eewe;
> gotowych produktow <XI oraz badania X urzqdzen cisnieniowych <X] ekreslene—w
X> zgodnie z <XI pkt 3 eraz—mmusi [X>, a takze <X] podlegaé nadzorowi ekreslenemu—w
> zgodnie z <XI pkt 4.

3. System jakosci

3.1. ¥ : : =6 [ Producent sktada do <X] wybranej przez niege sicbie
Jednosteelq notyﬁkowanej wniosek o dekenanie ocenye jego systemu jakosci DO w
odniesieniu do danych urzadzen cisnieniowych <XI.

Whiosek X> taki <X] saust zawieraé:
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| ¥ 97/23/WE

‘ d nowy

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

- dokumentacje techniczng dla jednego modelu kazdego typu urzadzen cisnieniowych,
ktére maja by¢ wytwarzane. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w
stosownych przypadkach, nastepujace elementy:

ogo6lny opis urzadzenia ci$nieniowego,

projekt koncepcyjny 1 rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czesci,
podzespotow, obwododw itp.,

opisy 1 wyjasnienia, niezb¢edne do zrozumienia tych rysunkéw i schematow
oraz dzialania urzadzen ci$nieniowych,

wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w calosci lub
czg$ciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa okreslonych w niniejszej dyrektywie, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku czesciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla
sie¢, ktore czesci zostaty zastosowane,

wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

sprawozdania z badan,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— dokumentacje¢ dotyczaca systemu jako$ciz, X> oraz <X

‘ ¢ nowy

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

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

3.2. System jakoS$ci sust zapewniaé zgodnos$¢ urzadzen cis$nieniowych z IZ> majqcyml do

nich zastosowanie wymaganiami <X] s=amegamt niniejszej dyrektywys
£AStOSOWHTHE.

Wszystkie elementy,

> wymagania i $rodki <XI przyjete przez

sewdree X producenta <ZI ﬁ%l%%%b#e X sg X] udekumentowane W systematyczny i
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uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji.
Ta dokumentaCJa systemu jakos$ci saust umozliwiaé spdjng interpretacj¢ programow, planow,
podee esteéwe O ksigg 1 zapisow <X] dotyczacych jakosci.

Mausiena O Dokumentacja ta <X] zawieraé w szczegolnosci odpowiedni opis:

— celow jakosci esaz 1 struktury organizacyjnej, 24 H—edpos :
x> obow1qzkow <&X] oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
adzeh-eiSnie ek X projektu i produktu <XI,

— teehniezaveh specyfikacji technicznych prOJektu w tym norm, ktore beda stosowane,
a DO oraz, XI w przypadku gdy messs : : nie sg X> zostang <X] w

pelni  zastosowane [X> odnosne normy zharrnomzowane ], werkerzystanyeh
srodkow [X>, ktore zostang uzyte w celu <X] zapewniajgesyehenia spelnieniea
zasadniczych w=pmegéw O wymagan <Xl niniejszej dyrektywy, ktore maja
zastosowanie do tege urzadzeatan cisnieniowegeych,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

— teehnik kontroli projektu oraz technik DX jego <Xl weryfikacji prejektn, procesow i
systematycznych éredkéw DO dziatan <XI, ktéee [O jakic <X] bedg wepkerzystane
> podejmowane <XI podczas projektowania urzadzen ciSnieniowych = nalezacych
do danego typu urzadzen cisnieniowych <, w szczegolnosci w odniesieniu do
materiatéw zgodnie z pkt 4 zalacznika I,

— odpowiednich technik wytwoérczych, kontroli jako$ci eraz 1 zapewnienia jakosci,
procesOw eraz i systematycznych sredkéw X dziatan <Xl, ktére O jakie <X] beda

wepkerzystane [ podejmowane <XI, w  szczegdlnosci  procedur — stalege

> nieroztacznego X1 1aczenia czc;éci, zatwierdzonych zgodnie z ppkt 3.1.2
zalacznika I,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

- kentreli= badan [X> i testow <XI, ktore majg by¢ przep e ep
B> wykonywane <X] przed, %bt%a%%e B> podczas <XI i po zakonczemu Wytwarzama
oraz czestotliwosci, z jakg beda przeprowadzane,

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

- refestedwe DO zapisow <X] dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontrolaei
is dane z badan, dane # X> dotyczace <X] wzorcowania, sprawozdania dotyczace
kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegdlnosci personelu dokonujacego
stalege [ nierozlacznego <XI taczenia czgsci oraz przeprowadzajacego badania
nieniszczace zgodnie z gpkt 3.1.2 1 3.1.3 zatacznika I B itd. X1,

- srodkd6w monitorowania osiggania wymaganegeej X> jakosci <X projektu i jakese:
urzadzen ci$nieniowych oraz skutecznego funkcjonowania systemu jakosci.
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3.3. Jednostka notyfikowana ssast oceniéa system kestrel DO jakoSci <XI w celu ustalenia,
czy speinla on %%%egpeia%ﬁeﬂe IZ) wymagama 0 ktorych mowa @ w gpkt 3.2. E-Leﬂaeﬁ%!

8 a3 d 2 = Zaklada ona zgodnosc z tyml
wymaganiami w odniesieniu do elementow systemu jakosci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norm¢ zharmonizowang lub
specyfikacje techniczng. <

> Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzqdzama jakoscig X1 %Zespol kentrelay
B> audytowy <XI musi mieé w—sweps mate; O co najmniej X jednego
cztonka z [X> dysponujacego <XI dosw1adczenlem w—eeenianin X z zakresu oceny <XI
technologii danegeych urzadzesian cisnieniowegeych = , a takze znajomoscig odpowiednich
wymagan niniejszej dyrektywy <. Preeedura st IX> Audyt <X] obejmesaéuje wizyte
kentrelng O oceniajacg X1 w budynkach-waptwérey X zakladzie producenta <XI.

¢ nowy

Zespot audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret
drugie, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania majacych zastosowanie
wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych
zgodno$¢ urzadzen ciSnieniowych z tymi wymaganiami.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

0 decyzji X> powiadamia si¢ producenta lub jego

upowaznionego przedstaw101ela <X]. Powiadomienie to saust zawicraé WIllOSkl 7 badania
> audytu <X] i wuzasadniong decyzj¢ dotyczaca oceny. Nale pewRE— :

odwelawezs:

bes de X> Producent podejmuje 516; <Z| sW Xpeinlaema
zobow1qzan wymkajqcych z zatw1erdzonego systemu jakosci oraz 8 S
ezay O utrzymania go w taki sposob aby pozostawa1

Mspélreeie—musi— é IZ> Producent na bleza}co 1nf0rmuje <XI Jednostkq
notyfikowana, ktora zatw1erd21la system jakosci, o wszelkich planewanyeh
[X> zamierzonych <X] destesesxaniaek X> modyfikacjach <XI systemu jakoSci.

Jednostka notyfikowana ssust oceniéa proponowane zmiany i gdecydewaéuje, czy zmieniony
X> zmodyfikowany <X system jakosci bedzie nadal speilnial w=aresi—eksedlone
X> wymagania, o ktérych mowa XI w ppkt 3.2, lub czy w=mmagana DO konieczna <X] jest
ponowna X> jego <X] ocena systess.

usi pPowiadeamiéa [X> ona producenta XI o swej decyzji
%@ﬂ%& Pow1adomlen1e to saust zawieraé wnioski z badania i uzasadniong decyzj¢
dotyczaca oceny.
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4. Nadzor »=zakeesie > na <X] odpowiedzialnosei¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru Jest Zapewiente—ze Srea O sprawdzenie, czy producent <X
nalezycic wepwagzaiesie= DO wypelma <ZI zob0w1qzaﬁn1a wynikajacyeke z zatwierdzonego
systemu jako$ci.

4.2. X> Do celow oceny producent <X] Wsztwérea—ausi umozliwiéa jednostce notyfikowanej
dostep do pemieszezesr DO miejsc projektowania <XI wytwarzania kontroli, badania i
skladewania DO magazynowania <X] oraz destarezyé DO zapewnia <X jej wszelkie niezbedne

informacje, w=szezegélnesei X> a zwlaszcza <XI:

— dokumentacje systemu jakosci,

— rejestey DO zapisy <X] dotyczace jakosci przewidziane w czgsci projektowej systemu
jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen, badan itp.,

— rejestey DO zapisy <XI dotyczace jakosSci przewidziane w cze$ci wytworczej systemu
jakosci, takie jak sprawozdania £ kontrolgei i; dane z badan, dane 2 X> dotyczace <X
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji > odpowiedniego <X] personelu

itp.

4.3. Jednostka notyfikowana ssust przeprowadzaé okresowe kentrele—w—ee e
zewaptwdrea DO audyty, majqce na celu sprawdzenle czy producent \&d utrzymuJe 1 stosuje
system jakosci, : ey [ oraz przekazuje producentowi <XI
sprawozdanige z 1@@%&4 x> audytu <Xl. Cze;stothwosc okresowych kentreli DO audytow <XJ
sausibyé DO jest <X taka, aby pelna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata.

4.4. Penadte tJednostka notyfikowana moze ponadto sktadaé segtweérey X> producentowi <X]
aiezapewdedziane wizyty X bez zapowiedzi <XI.

Potrzeba takich dodatkowych wizyt i1 ich czgstotliwo$¢ beda ustalane na podstawie systemu
kentrelt wizyt X kontrolnych <Xl, jaki stosuje jednostka notyfikowana. W systemic kentrel
wizyt X> kontrolnych <X] uwzgledniage beds si¢ w szczegdlnosci nastepujgce czynniki:

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

— kategoriae urzadzenia,

- wyniki poprzednich wizyt X> nadzorczych <XI,

— potrzebae kontynuowania dziatan naprawczych,

— specjalne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

- istotne zmiany w organizacji, politykice lub technikach wytwérezetarzania.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzi¢
[X> badania produktu <XI lub pewserzyé DO zleci¢ X przeprowadzenie X> takich <XI badan
w celu spras awnege X weryfikacji prawidlowosci <XI funkcjonowania systemu
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B> przekazuje
ate DO w przypadku

jakosci.  Jednostka  notyfikowana :
producentowi <X] sprawozdanie z wizyty oraz, jesk—=mia
przeprowadzenia badan <X], sés=siez sprawozdanie z badaman

4 nowy

5. Oznakowanie CE 1 deklaracja zgodnosci UE

5.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno§¢ jednostki
notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
urzadzen ci$nieniowych spetniajagcym odnos$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen
cis$nieniowych i przechowuje ja do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identytikuje
si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zagdanie wtasciwych organow.

WV 97/23/WE (dostosowany)
= nowy

56. Wstwérea—must DO Producent <XI  przechowssseéuje do dyspozycji wdadz
B> organow <Xl krajowych, przez okres DX uptywajacy po <X] dziesieein 10 latach od ehkssk
DO daty X1 weetwerzenia = wprowadzenia do obrotu &  estataiese  urzadzenia

ci$nieniowego:

- dokumentacje¢ techniczng, ekeesleng X> o ktorej mowa <X w gpkt 3.1 akepitdrusi
retdruie:

= = dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktérej mowa w pkt 3.1, <

e X zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa X1 w gpkt 3.4

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, ekeestere X> 0 ktérych mowa <X
w ppkt 3.3 akapitostatat, ppkt 3.4, akapitestatni twppkt 4.314.4.

67. Kazda jednostka notyfikowana saass skims = informuje
odno$ne organy notyfikujace o < stes e efe ; X> wydanych lub
cofm@tych <] zatw1erdzeﬂn1ach systemu Jakosm%%eﬁ%%eﬁa% oraz, = okresowo lub < na
zadanie, #8 sierdzer = udostepnia odno$nym organom
notyﬁkujqcym wykaz zatw1erdzen systemow jakosci, ktérych wydania odmowita, ktore
zawiesita lub poddata innym ograniczeniom <.

Kazda jednostka notyfikowana #auasi azaé [X> informuje <XI pozostalsme
jednostkesai notyfikowansme stesewne—informaere—dotyezgee X 0 <XI zatwierdzesniach
system&ow Jakosc1 IZ> ktorych wydama odmowita, <X] ktére X> zawiesita lub cofneta <X]

: #ia © oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow

Jakosc1, ktore wydaia <3='.
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¥ nowy

8. Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one
okreslone w pelnomocnictwie.

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

12. Mopur. H1: € X ZGODNOSC OPARTA NA <X] PELNEYM ZAPEWNIENIEU JAKOSCI %
KONFROLA > ORAZ BADANIU <XI PROJEKTU ©RA PECIAENY-—NADZOR—OCEN
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4 nowy

1. Zgodnos$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jako$ci oraz badaniu projektu i specjalnym
nadzorze oceny koncowej to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywigzuje
si¢ z zobowigzan okreslonych w pkt 2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wyltaczna
odpowiedzialno$¢, spelienie przez dane urzadzenia cisnieniowe majacych do nich
zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do projektu, wytwarzania i
kontroli gotowych produktéow oraz badania danych produktow zgodnie z pkt 3, a takze
podlega nadzorowi zgodnie z pkt 5. Adekwatno$¢ projektu technicznego urzadzen
cis$nieniowych bada si¢ zgodnie z przepisami pkt 4.

3. System jakoSci

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

Whniosek taki zawiera:

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

— dokumentacje techniczng dla jednego modelu kazdego typu urzadzen cisnieniowych,
ktore majg by¢ wytwarzane. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w
stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

— ogolny opis urzadzenia ci$nieniowego,

- projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czesci,
podzespotow, obwoddw itp.,

— opisy 1 wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkow i
schematow oraz dzialania urzadzen ci$nieniowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w catosci lub
czgsciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia
zasadniczych wymagan bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku
czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji
technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaty zastosowane,
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—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan
itp.,

— sprawozdania z badan,
= dokumentacje¢ dotyczaca systemu jakosci,

- pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej.

3.2. System jako$ci zapewnia zgodnos$¢ urzadzen ci$nieniowych z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i $rodki przyjete przez producenta s3 systematycznie i w
uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecefi, procedur i instrukcji.
Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia spdjng interpretacje programow, plandéw, ksiag i
zapisOw dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera stosowny opis:

- celow jakosci 1 struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa
w odniesieniu do jakos$ci projektu i produktu,

- specyfikacji technicznych projektu, w tym norm, ktére beda stosowane oraz, w
przypadku gdy nie zostang w pelni zastosowane odnos$ne normy zharmonizowane,
srodkow, ktore zostang uzyte w celu zapewnienia spetnienia zasadniczych wymagan
bezpieczenstwa okreslonych w dyrektywie, majacych zastosowanie do urzadzen
ci$nieniowych,

= kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, procesow i systematycznych dziatan,
jakie beda podejmowane podczas projektowania urzadzen cisnieniowych nalezacych
do danego typu urzadzen cisnieniowych, w szczegdélnosci w odniesieniu do
materiatow zgodnie z pkt 4 zalacznika I,

- odpowiednich technik wytworczych, kontroli jakosci 1 zapewnienia jakosci,
procesOw 1 systematycznych dziatan, jakie beda podejmowane, w szczegdlnosci
procedur nieroztagcznego taczenia czeSci zatwierdzonych zgodnie z pkt 3.1.2
zalacznika I,

= badan i testow, ktéore beda wykonywane przed, podczas i po zakonczeniu
wytwarzania, oraz czestotliwosci, z jaka beda przeprowadzane,

= zapisOw dotyczacych jakos$ci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan,
dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzen
odpowiedniego personelu, w szczeg6lnosci personelu dokonujacego nieroztacznego
faczenia czeSci oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z pkt 3.1.2 1
3.1.3 zalacznika I, itd.,

= srodkOw monitorowania osiggania wymaganej jakosci projektu 1 urzadzen
cisnieniowych oraz skutecznego funkcjonowania systemu jakos$ci.
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3.3.  Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu ustalenia, czy speinia on
wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2.

Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementow systemu jakosci
zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami normy krajowej wdrazajacej odno$ng norme
zharmonizowang lub specyfikacje techniczne. Oprécz dos§wiadczenia w zakresie systemow
zarzadzania jakoscig zespot audytowy ma co najmniej jednego czlonka dysponujacego
doswiadczeniem z zakresu oceny w odpowiedniej dziedzinie urzadzen ci$nieniowych oraz
technologii danych urzadzen ci$nieniowych, a takze znajomos$cia odpowiednich wymagan
niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zaktadzie producenta.

Zespo6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 tiret
drugie, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania majacych zastosowanie
wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych
zgodno$¢ urzadzen cisnieniowych z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzj¢ dotyczaca
dokonanej oceny.

3.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jako$ci oraz utrzymania go w taki sposob, aby pozostawal odpowiedni oraz
skuteczny.

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

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

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z
badania oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczaca oceny.

3.6. Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o wydanych
lub cofnietych zatwierdzeniach systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia
odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakos$ci, ktorych wydania
odmowiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

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

4. Badanie projektu

4.1.  Producent sktada wniosek o zbadanie projektu kazdego urzadzenia ci$nieniowego
nieobjetego poprzednim badaniem projektu do jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
3.1.
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4.2. Wniosek musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, wytwarzania i dzialania urzadzen
cisnieniowych, a takze ocen¢ zgodnosci z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami
niniejszej dyrektywy. Wniosek taki zawiera:

- nazwe 1 adres producenta,

- pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce
notyfikowanej,

— dokumentacje¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ urzadzen ci$nieniowych
pod wzgledem ich zgodno$ci z odno$Snymi wymaganiami oraz obejmuje
odpowiednig analiz¢ 1 ocen¢ ryzyka. W dokumentacji technicznej okresla sie
odnosne wymagania i ujmuje, w stopniu odpowiednim dla takle_] oceny, prOJekt 1
dziatanie urzadzen cisnieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum,
w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

— ogolny opis urzadzenia ci$nieniowego,

- projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czesci,
podzespotow, obwododw itp.,

— opisy 1 wyjasnienia, niezbedne do zrozumienia tych rysunkoéw i
schematow oraz dzialania urzadzen ci$nieniowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stosowanych w catosci lub
czgsciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia
zasadniczych wymagan bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy, jezeli takie
normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane. W przypadku
czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji
technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaty zastosowane,

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

- sprawozdania z badan,

— dowody potwierdzajace dotyczace adekwatnosci projektu technicznego. W
dowodach potwierdzajacych wymienia si¢ wszelkie dokumenty, ktore zastosowano,
w szczegoOlnosci  jezeli nie zastosowano w calosci  odno$nych norm
zharmonizowanych, oraz, w razie konieczno$ci, wyniki badan przeprowadzonych
przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze w
jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢.

4.3. Jednostka notyfikowana bada wniosek 1, jezeli projekt spelnia wymagania niniejszej
dyrektywy majace zastosowanie do urzadzen cisnieniowych, wydaje producentowi certyfikat
badania projektu UE. Certyfikat zawiera nazwe i1 adres producenta, wnioski z badan, warunki
(o ile wystgpuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego
projektu. Do certyfikatu dotagczony moze by¢ jeden zatacznik lub wigcej zatgcznikow.
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Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng
zgodno$ci wytwarzanych produktéw z badanym projektem oraz kontrole w trakcie
eksploatacji, tam gdzie ma to zastosowanie.

Jezeli projekt nie spetnia odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania projektu oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac
szczegOlowe uzasadnienie odmowy.

4.4. Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym
stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spetniaé¢ juz
odnos$nych wymagan niniejszej dyrektywy, oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego
badania. Jesli tak jest, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu UE, o
wszystkich modyfikacjach zatwierdzonego projektu mogacych wptywa¢ na zgodnosé¢ z
zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy lub warunki waznos$ci certyfikatu. Takie
modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia wydanego przez jednostke notyfikowana,
ktora wydata certyfikat badania projektu UE, w formie dodatku do pierwotnego certyfikatu
badania projektu UE.

4.5. Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o certyfikatach
badania projektu UE lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata lub cofneta oraz,
okresowo lub na zadanie, udost¢gpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz certyfikatow
lub wszelkich dodatkobw do nich, ktérych wydania odmdwiono, ktore zawieszono lub
poddano innym ograniczeniom.

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

Komisja, panstwa czlonkowskie 1 pozostale jednostki notyfikowane moga, na Zadanie,
otrzymac kopig certyfikatow badania projektu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja
1 panstwa cztonkowskie moga otrzyma¢ kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan
przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu UE, zatacznikow i
dodatkow do niego, a takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawione;j
przez producenta, przez okres do wygasniecia waznosci certyfikatu.

4.6.  Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu UE oraz zalacznikow i
dodatkéw do niego wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organow krajowych przez
okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

5. Nadzo6r na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

5.1.  Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypehlia zobowigzania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

5.2. Do celéow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc
projektowania, wytwarzania, kontroli, badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie
niezbg¢dne informacje, a zwtaszcza:
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- dokumentacje systemu jakosci,

- zapisy dotyczace jako$ci przewidziane w czg$ci projektowej systemu jakos$ci, takie
jak wyniki analiz, obliczen, badan itd.,

- zapisy dotyczace jakos$ci przewidziane w czgsci produkcyjnej systemu jakosci, takie
jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

5.3.  Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie,
czy producent utrzymuje 1 stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi
sprawozdanie z audytu. Czgstotliwo$¢ okresowych audytow jest taka, aby pelna ponowna
ocena byta przeprowadzana co trzy lata.

5.4.  Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi.

Potrzeba takich dodatkowych wizyt 1 ich czestotliwo$¢ beda ustalane na podstawie systemu
wizyt kontrolnych, jaki stosuje jednostka notyfikowana. W systemie wizyt kontrolnych
uwzglednione musza by¢ w szczeg6lno$ci nastgpujace czynniki:

= kategoria urzadzenia,

= wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

- potrzeba kontynuowania dziatan naprawczych,

B specjalne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
- istotne zmiany w organizacji, polityce lub technikach wytwarzania.

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

5.5  Specjalny nadzér oceny koncowe;j

Ocena koncowa, o ktérej mowa w pkt 3.2 zalacznika I, podlega wzmozonemu nadzorowi w
formie wizyt bez zapowiedzi sktadanych przez jednostke notyfikowang. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana przeprowadza badania urzadzen cisnieniowych.

Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku
przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.

6. Oznakowanie CE 1 deklaracja zgodnosci UE

6.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno§¢ jednostki
notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
urzadzen ci$nieniowych spetniajagcym odnos$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

6.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen

cis$nieniowych i przechowuje ja do dyspozycji organdow krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identytikuje
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si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostata sporzadzona, oraz wymienia numer
certyfikatu badania projektu.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wtasciwych organow.

7. Producent przechowuje do dyspozycji organdw krajowych, przez okres uptywajacy po
10 latach od wprowadzenia urzadzen cisnieniowych do obrotu, nast¢pujace dokumenty:

= dokumentacje¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w pkt 3.1,
= zatwierdzong zmiang, o ktoérej mowa w pkt 3.5,

B decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 5.3 1
5.4.

8. Upowazniony przedstawiciel

Upowazniony przedstawiciel producenta moze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé¢
ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w pkt 4.1 1 4.2, oraz wypetnia¢ zobowigzania okreslone w
pkt 3.1, 3.5,4.4,4.6, 617, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

| ¥ 97/23/WE
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‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

ZALACZNIK MUV
DEKLARACJA ZGODNOSCI > UE X

Deklaracja zgodnosci ¥ X> UE <X] musi zawiera¢ nast¢pujace dane szezegélowe:

‘ 4 nowy

1. nr ... (niepowtarzalny identyfikator urzadzenia cisnieniowego):

2. urzadzenie ci$nieniowe/model urzadzenia ci$nieniowego (numer produktu, partii, typu lub
serii):

‘ WV 97/23/WE (dostosowany)

2.3  nazwg i adres weptwérey DO producenta oraz, w stosownych przypadkach <X] kb jego
upowaznionego przedstawiciela saase 8 d

172

PL



PL

¥ nowy

3. niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta;

4. przedmiot deklaracji (identyfikator wurzadzenia ciSnieniowego umozliwiajacy
identyfikowalnos¢. W przypadku gdy jest to konieczne do celow identyfikacji urzadzenia
ci$nieniowego, moze zawiera¢ obraz):

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘
— opis urzadzeania ciSnieniowxehego lub-zespohs,

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— zastosowang procedure oceny zgodnosci,

— w przypadku zespotéw opis urzadzestan cisnieniowegeych stanowigcegeych
zespot oraz przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci,

— w stosownych przypadkach nazwe, # adres X>i numer <X] jednostki
notyfikowanej, ktora przeprowadzita kontrolg, X> oraz numer wydanego
certyfikatu, <X]

‘ WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— w stosownych przypadkach odniesienic do éwdadeetsa [ certyfikatu <X
badania typu ¥WE X UE <X, éwsadeetwa DO certyfikatu <X] badania projektu
WE DO UE X lub $waadeetssa DO certyfikatu <XI zgodnosci ¥4 X> UE Xl;;

¥ nowy

5. wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi
wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego: ................ (odniesienie do
innych zastosowanych dyrektyw unijnych)

6. odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do specyfikacji,
w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodno$¢:

| ¥ 97/23/WE

8. informacje dodatkowe:

Podpisano w imieniu: ................o.oeeenn.
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(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko) (podpis):

WV 97/23/WE

WV 97/23/WE (dostosowany) ‘

— > w stosownych przypadkach <X] dane szczeg(')iowe dotyczqce sygnatariusza
upowaznionego do podpisywania prawnie wigzacej deklaracji w imieniu wegwdres
x> producenta <ZI lub Jego upowaznionego przedstawiciela saeajgeego—swe

ZAYLACZNIK V

CZESC A

Uchylona dyrektywa i jej kolejne zmiany
(o ktéorych mowa w art. 50)

Dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady

(Dz.U.L 18129.7.1997,s. 1)

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(Dz.U. L 284z31.10.2003, s. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) nr 1025/2012

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

CZESCB

Terminy transpozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stosowania

(o ktéorych mowa w art.

15)

Dyrektywa Termin transpozycji

Data rozpoczecia stosowania
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97/23/WE 29 maja 1999 . 29 listopada 1999 1.
ZALACZNIK VI
TABELA KORELACJI
Dyrektywa 97/23/WE Niniejsza dyrektywa
art. 1 ust. 1 art. 1 ust. 1
art. 1 ust. 2 art. 2 pkt 1-14
L art. 2 pkt 15-31
art. 1 ust. 3 art. 1 ust. 2
art. 2 art. 3
art. 3 art. 4
art. 4 art. 5
L art. 6
L art. 7
L art. 8
L art. 9
L art. 10
S art. 11
art. 5 ust. 1 art. 12 ust. 2
art. 5 ust. 2 L
art. Sust. 3
. art. 12 ust. 1
art. 7 ust. 1 art. 40

# Zgodnie z art. 20 ust. 3 dyrektywy 97/23/WE panstwa cztonkowskie zezwalaja na oddawanie do uzytku

urzadzen cis$nieniowych i zespotéw, ktore spetniaja przepisy obowigzujace na ich terytorium w dniu
rozpoczgcia stosowania tej dyrektywy, po tej dacie.
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art. 7 ust. 2 art. 39 ust. 1

L art. 39 ust. 2

art. 7 ust. art. 39 ust. 3

art. 7 ust. 4 art. 39 ust. 4

art. 8 .

art. 9 ust. art. 13 ust. 1 zdanie wprowadzajace

art. 9 ust. 2 pkt 1

art. 13 ust. 1 lit. a)

art. 9 ust. 2 pkt 2

art. 13 ust. 1 lit. b)

art. 9 ust. art. 13 ust. 2
art. 10 art. 14

art. 11 ust. 1 art. 15 ust. 1
art. 11 ust. 2 art. 15 ust. 2
art. 11 ust. 3 art. 15 ust. 3
art. 11 ust. 4 art. 12 ust. 3
L art. 15 ust. 4
art. 11 ust. 5 art. 15 ust. 5
o art. 15 ust. 6
art. 12 L

art. 13 L

art. 14 ust. 1 art. 16 ust. 1
art. 14 ust. 2 art. Sust. 3
art. 14 ust. 3-8 art. 16 ust. 27
art. 14 ust. 91 10 o

N art. 17

L art. 18

art. 15 ust. 1
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art. 15 ust. 2

art.

19 ust. 1

art. 15 ust. 3

art.

19 ust. 2

art. 15ust. 415

art.

19 ust. 3-5

art.

20

art.

21

art.

22

art.

23

art.

24

art.

25

art.

26

art.

27

art.

28

art.

29

art.

30

art.

31

art.

32

art.

33

art.

34

art.

35

art.

36

art.

37

art.

38

art. 16

art. 17

art. 18

art.

41
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art. 42

art. 19 o

art. 20 ust. 1-2 L

art. 20 ust. 3 art. 43 ust. 1
L art. 43 ust. 213
o art. 44

L art. 45

L art. 46

art. 21 art. 47

zalacznik 1

zatacznik 1

zatacznik 11

zatacznik 11

zatacznik II1 formuta wprowadzajaca

zatacznik 11 formuta wprowadzajaca

zatgcznik 111 modut A zatacznik III pkt 1 modut A

zatacznik 11T modut Al zatgcznik 111 pkt 2 modut A2

zatgcznik 111 modut B zatacznik III pkt 3.1 modul B: badanie
typu UE — potaczenie typu produkcji i
typu projektu

zatacznik 11T modut B1 zatacznik III pkt 3.2 modul B: badanie
typu UE — typ projektu

zatgcznik 11T modut C1 zatacznik III pkt 4 modut C2

zatacznik 111 modut D zatacznik III pkt 5 modut D

zatgcznik 111 modut D1 zatacznik I1I pkt 6 modut D1

zatacznik 11T modut E zatacznik III pkt 7 modut E

zatgcznik 111 modut E1 zatacznik 11 pkt 8 modut E1

zatacznik 111 modut F zatacznik III pkt 9 modut F

zatgcznik 111 modut G zatgcznik III pkt 10 modut G

zatacznik 11T modut H zatacznik III pkt 11 modut H

zatgcznik 111 modut H1 zatacznik 11 pkt 12 modut H1
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zatacznik IV

zatacznik V o
zatacznik VI _
zatacznik VII zatacznik IV
_ zatacznik V
_ zatgcznik VI
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