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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/424
z dnia 9 marca 2016 r.

w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

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

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

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

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/9/WE (°) ustanowiono przepisy dotyczace urzadzen kolei
linowych zaprojektowanych, zbudowanych i uzytkowanych do przewozu oséb.

Dyrektywa 2000/9/WE jest oparta na zasadach nowego podejscia, okreslonych w rezolucji Rady z dnia 7 maja
1985 r. w sprawie nowego podejscia do harmonizacji technicznej i norm (*). Okresla ona zatem jedynie
zasadnicze wymagania majgce zastosowanie do urzadzen kolei linowych, podczas gdy szczegdly techniczne
przyjmowane sa przez Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny
Elektrotechniki (CENELEC), zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 ().
Zgodno$¢ z przyjetymi w ten sposéb normami zharmonizowanymi, ktérych numery referencyjne sg
opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, stwarza domniemanie zgodno$ci z wymaganiami
dyrektywy 2000/9/WE. Do$wiadczenie pokazuje, ze te podstawowe zasady sprawdzily sie w tym sektorze i
nalezy je utrzymac, a nawet bardziej wspiera¢ ich stosowanie.

Doswiadczenia zdobyte w zwiazku z wdrazaniem dyrektywy 2000/9/WE wskazuja na potrzebe zmiany
niektérych jej przepiséw celem ich usciSlenia i zaktualizowania, zapewniajac tym samym pewno$¢ prawa,
zwlaszcza jesli chodzi o zakres i oceng zgodnosci podsysteméw.

() Dz.U.C451716.12.2014,s. 81.

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

(®) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/9/WE z dnia 20 marca 2000 r. odnoszgca si¢ do urzadzen kolei linowych przezna-
czonych do przewozu oséb (Dz.U. L 106 z 3.5.2000, s. 21).

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

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25|WE, 95/16/WE, 97/23|WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady
87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U.L 316z 14.11.2012,s. 12).
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(4)  Z uwagi na to, ze we wszystkich pafstwach czlonkowskich zakres, zasadnicze wymagania i procedury oceny
zgodnos$ci musza by¢ identyczne, transpozycja dyrektywy opartej na zasadach nowego podejscia do prawa
krajowego nie daje prawie zadnej elastycznosci. Dla uproszczenia ram regulacyjnych nalezy zastapi¢ dyrektywe
2000/9/WE rozporzadzeniem jako odpowiednim instrumentem prawnym, ktére wprowadza jasne i szczegdlowe
przepisy i nie daje swobody pozwalajacej na zréznicowang transpozycje przez panstwa czlonkowskie,
gwarantujac tym samym jednolite wdrazanie przepiséw w calej Unii.

(5) W decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE (') ustanowiono wspélne zasady i przepisy
odniesienia, ktére maja mie¢ zastosowanie w calym prawodawstwie harmonizujacym warunki wprowadzania
produktéw do obrotu, w celu zapewnienia spéjnej podstawy dla zmian lub przeksztalcen tego prawodawstwa.
Nalezy zatem dostosowa¢ dyrektywe 2000/9/WE do tej decyzji.

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

(7)  Zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia powinien odzwierciedla¢ zakres stosowania dyrektywy
2000/9/WE. Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie do urzadzen kolei linowych wykorzysty-
wanych do przewozu oséb w szczegdlnosci w wysokogdrskich miejscowosciach turystycznych, w $rodkach
komunikacji miejskiej lub w obiektach sportowych. Urzadzenia kolei linowych to gtéwnie systemy linowe takie
jak kolejki linowe terenowe, kolejki linowe wahadtowe (wézki linowe, kolejki gondolowe, kolejki krzesetkowe) i
wyciagi narciarskie do przemieszczania osob. Przenoszenie sily trakcyjnej za pomoca lin oraz funkcja przewozu
pasazeréw to podstawowe kryteria wyznaczajace to, czy urzadzenia kolei linowych naleza do zakresu stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ w calosci zastosowanie do nowych urzadzen kolei linowych, do
modyfikacji urzadzeni kolei linowych wymagajacych nowego zezwolenia oraz obejmuje podsystemy i elementy
bezpieczenstwa, ktore sa nowe na rynku Unii w momencie wprowadzania ich do obrotu; to oznacza, iz s3 to
albo nowe podsystemy i elementy bezpieczefistwa wytworzone przez producenta majacego siedzib¢ w Unii, albo
podsystemy i elementy bezpieczenistwa, nowe lub uzywane, importowane z pafstwa trzeciego. Niniejsze
rozporzadzenie nie ma zastosowania do przenoszenia urzadzen kolei linowych zainstalowanych na terytorium
Unii ani do przenoszenia podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa, ktore stanowily czesé takich urzadzen,
oprocz przypadkéw, w ktdrych przeniesienie oznacza powazna modyfikacje urzadzenia kolei linowych.

(9)  Opracowano nowe rodzaje urzadzen kolei linowych, stuzace zaréwno do transportu, jak i do rekreacji.
Urzadzenia te powinny zosta¢ objete niniejszym rozporzadzeniem.

(10)  Z zakresu niniejszego rozporzadzenia nalezy wykluczy¢ niektére urzadzenia kolei linowych z uwagi na to, ze sa
przedmiotem innych, szczegélowych unijnych aktéw harmonizacyjnych albo moga by¢ odpowiednio
uregulowane na szczeblu krajowym.

(11) Dzwigi, w tym dZwigi linowe, zaréwno pionowe, jak i pochyle, obstugujace stale okreslone poziomy budynkéw,
w przeciwienistwie do dzwigdéw kursujacych miedzy stacjami, sa przedmiotem szczegdlnych przepiséw unijnych i
powinny zosta¢ wylaczone z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia. Urzadzenia kolei linowych objete
niniejszym rozporzadzeniem s3 wylaczone z zakresu stosowania dyrektywy 2014/33[UE Parlamentu Europej-
skiego i Rady ().

(12) Urzadzenia kolei linowych uznane przez panstwa czlonkowskie za czg$¢ dziedzictwa kulturowego lub
historycznego, ktére zostaly oddane do uzytku przed 1 stycznia 1986 r. i ktére nadal s3g w eksploatacji, przy
czym nie zostaly poddane znacznym zmianom projektowym lub konstrukcyjnym, powinny zosta¢ wylaczone
z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia. Wylaczenie to ma réwniez zastosowanie do podsystemow i
elementéw bezpieczenistwa zaprojektowanych specjalnie dla takich urzadzen kolei linowych. Panstwa
cztonkowskie powinny zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oséb i mienia w odniesieniu
do takich urzadzen kolei linowych, w razie potrzeby na mocy ustawodawstwa krajowego.

(13) Dla zapewnienia pewnosci prawa wylaczenie proméw linowych powinno rozciaga si¢ na wszystkie urzadzenia
linowe, dzigki ktérym uzytkownicy lub pojazdy przemieszczaja si¢ po wodzie, takie jak wyciagi do obstugi nart
wodnych.

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

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajagce wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr339/93 (Dz.U.L 218z 13.8.2008, s. 30).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich dotyczacych dZwigéw i elementéw bezpieczenstwa do dzwigéw (Dz.U.L 96 z 29.3.2014, 5. 251).
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(14) Dla zapewnienia, by urzadzenia kolei linowych, ich infrastruktura, podsystemy i elementy bezpieczenstwa
gwarantowaly wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oséb i mienia, konieczne jest ustanowienie
przepiséw dotyczacych projektowania i budowy urzadzen kolei linowych.

(15) Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ bezpieczenstwo urzadzen kolei linowych w czasie ich produkcji,
oddania do uzytku i w czasie ich eksploatacji.

(16) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno wplywaé na prawo panstw czlonkowskich do okreslenia wymogéw, ktore
uznaja one za niezbedne, dotyczacych zagospodarowania terenu, planowania przestrzennego, jak i majacych
zagwarantowal ochrong Srodowiska oraz zdrowia i bezpieczefistwa osob, w szczegblnosci pracownikéw i
personelu obstugi podczas uzytkowania urzadzen kolei linowych.

(17) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno wplywaé na prawo panstw czltonkowskich do okreslenia odpowiednich
procedur udzielania zezwolefi na planowane urzadzenia kolei linowych, kontrolowania urzadzeri kolei linowych
przed ich oddaniem do uzytku oraz ich monitorowania w trakcie eksploatacji.

(18) Niniejsze rozporzadzenie powinno uwzglednia¢ fakt, ze bezpieczenstwo urzadzen kolei linowych zalezy
w réwnym stopniu od czynnikéw zewnetrznych, od jakosci dostarczonych towaréw przemystowych oraz od
sposobu, w jaki s3 one montowane, instalowane w terenie i monitorowane w trakcie eksploatacji. Przyczyny
powaznych wypadkoéw moga by¢ powigzane z wyborem miejsca, z samym systemem transportowym, mogg mie¢
charakter strukturalny lub wynikac ze sposobu, w jaki dany system jest eksploatowany i konserwowany.

(19)  Mimo iz niniejsze rozporzadzenie nie obejmuje faktycznej eksploatacji urzadzen kolei linowych, powinno ono
ustanawia¢ ogdlne ramy pozwalajace na zapewnienie, aby takie urzadzenia znajdujace si¢ na terytorium panstw
cztonkowskich byly eksploatowane w sposéb zapewniajacy pasazerom, personelowi obstugi i osobom trzecim
wysoki poziom ochrony.

(20)  Panstwa czlonkowskie powinny podja¢ odpowiednie kroki w celu zapewnienia, aby urzadzenia kolei linowych
byly oddawane do uzytku wylacznie wowczas, gdy sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i nie moga
spowodowal zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczeistwa oséb lub mienia, przy odpowiednim montazu,
konserwacji i eksploatacji zgodnie z przeznaczeniem.

(21)  Panstwa czlonkowskie powinny przyja¢ procedury udzielania zezwolefi na budowe planowanych urzadzen kolei
linowych i modyfikacje takich urzadzen oraz oddawania ich do uzytku, aby zapewni¢ bezpieczna budowe
urzadzent kolei linowych i ich montaz na miejscu, zgodnie z analiza bezpieczefistwa, ktorej wyniki zawarte sg
w raporcie dotyczacym bezpieczenstwa, jak réwniez zgodnie ze wszelkimi odno$nymi wymaganiami regula-
cyjnymi.

(22)  Analiza bezpieczenistwa planowanych urzadzen kolei linowych powinna wskazywaé elementy, od ktérych zalezy
bezpieczenstwo danego urzadzenia kolei linowych.

(23) W analizie bezpieczenistwa planowanych urzadzen kolei linowych nalezy uwzgledni¢ ograniczenia zwigzane
z eksploatacja urzadzent kolei linowych, jednakze nie w sposdb zagrazajacy poszanowaniu zasady swobodnego
przeplywu towaréw w odniesieniu do podsysteméw i elementéw bezpieczenistwa lub tez bezpieczenstwu samych
urzadzen kolei linowych.

(24)  Przepisy dotyczace oddawania do uzytku urzadzen kolei linowych wchodza w zakres kompetencji panstw
czlonkowskich. Wiasciwe wladze lub organy udzielaja zezwolenia na oddanie urzadzenia do uzytku. Monito-
rowanie bezpieczenstwa eksploatacyjnego urzadzen kolei linowych réwniez wchodzi w zakres kompetencji
panstw czlonkowskich. Pafistwa czlonkowskie powinny zatem okresli¢ osob¢ odpowiedzialng za urzadzenia kolei
linowych, a co za tym idzie za analiz¢ bezpieczenstwa planowanego urzadzenia kolei linowych.

(25) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego podsysteméw urzadzen
kolei linowych oraz elementéw bezpieczenistwa takich urzadzen. Podsystemy i elementy bezpieczenistwa zgodne
z niniejszym rozporzadzeniem powinny by¢ objete zasada swobodnego przepltywu towardw.

(26) Nalezy zezwoli¢ na wbudowywanie podsysteméw i elementéw bezpieczefistwa do urzadzenia kolei linowych,
pod warunkiem ze umozliwia to budowe urzadzen kolei linowych zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem i nie
powoduje zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczeristwa os6b lub mienia, przy odpowiednim montazu, konserwacji
i eksploatacji zgodnie z przeznaczeniem.
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(27)  Zasadnicze wymagania nalezy interpretowac i stosowaé w taki sposob, aby uwzglednialy one stan techniki
w czasie projektowania i wytwarzania, jak réwniez wzgledy natury technicznej i ekonomicznej odpowiadajace
wysokiemu poziomowi ochrony zdrowia i bezpieczefistwa.

(28) Podmioty gospodarcze powinny odpowiadaé za zgodno§¢ podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa
z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z ich rola w lancuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony intereséw publicznych takich jak zdrowie i bezpieczenstwo oséb i ochrona mienia, a takze by
zagwarantowa¢ uczciwg konkurencje na rynku unijnym.

(29) Wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczace w laficuchu dostaw i dystrybucji powinny podjaé wiasciwe
srodki w celu zapewnienia, by udostepnialy na rynku jedynie podsystemy i elementy bezpieczenstwa zgodne
z niniejszym rozporzadzeniem. Nalezy okresli¢ wyrazny i proporcjonalny podzial obowigzkéw, ktory odpowiada
roli kazdego z podmiotéw gospodarczych w fancuchu dostaw i dystrybucji.

(30)  Producent podsystemow lub elementéw bezpieczenstwa, posiadajacy dokladng wiedz¢ o procesie projektowania i
produkgji, jest najbardziej kompetentny, by przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z tym ocena
zgodnosci winna pozostawaé wylacznie obowigzkiem producenta podsystemu lub elementu bezpieczenstwa.

(31) W celu ulatwienia komunikacji migdzy podmiotami gospodarczymi i krajowymi organami nadzoru rynku
panstwa czlonkowskie powinny zachecaé podmioty gospodarcze do umieszczania adresu strony internetowej
obok adresu pocztowego.

(32) Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych na rynek unijny podsysteméw i elementéw bezpie-
czefistwa pochodzacych z pafstw trzecich z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, a w szczegdlnosci
zapewnienie, aby podsystemy i elementy bezpieczenstwa zostaly poddane przez producentéw odpowiednim
procedurom oceny zgodnosci. Nalezy zatem wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniajg sie, iz
podsystem lub element bezpieczefistwa wprowadzane przez nich do obrotu s3 zgodne z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia oraz iz nie wprowadzaja oni do obrotu podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa
niespetniajacych tych wymagan lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy réwniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie
z ktérym importerzy upewniajg si¢, iz przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, oraz iz oznakowanie i
dokumentacja podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa sporzadzone przez producentéw s3 dostgpne na
potrzeby kontroli ze strony wlasciwych organdéw krajowych.

(33) Dpystrybutor udostgpnia na rynku podsystem lub element bezpieczefistwa po jego wprowadzeniu do obrotu
przez producenta lub importera i powinien dziala¢ z nalezyta starannoScig w celu zapewnienia, aby ich
postepowanie z danym podsystemem lub elementem bezpieczefistwa nie mialo negatywnego wplywu na jego
zgodno$¢ z wymaganiami.

(34) Kazdy importer, wprowadzajac do obrotu podsystem lub element bezpieczenstwa, powinien umiesci¢ na
podsystemie lub na elemencie bezpieczefistwa swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy, adres pocztowy, pod ktérym mozna si¢ z nim skontaktowaé, a takze strong internetowa, jezeli
taka istnieje. W przypadku gdy wielko$¢ lub charakter podsystemu lub elementu bezpieczenistwa uniemozliwia
takie oznaczenie, nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady. Dotyczy to przypadkéw, w ktérych importer
musiatby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na podsystemie lub elemencie bezpieczenstwa swoja nazwe i adres.

(35) Kazdy podmiot gospodarczy, ktéry wprowadza podsystem lub element bezpieczenstwa do obrotu pod wiasna
nazwg lub znakiem towarowym albo modyfikuje podsystem lub element bezpieczenstwa w sposéb mogacy
wplynaé na ich zgodno$¢ z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, powinien by¢ uznany za producenta i
przejac jego obowiazki z tego tytutu.

(36) Dystrybutorzy i importerzy, ze wzgledu na bliski zwigzek z rynkiem, powinni by¢ zaangazowani w zadania
zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez wlasciwe organy krajowe, oraz powinni by¢ przygotowani do
aktywnego udzialu w wykonywaniu tych zadan poprzez dostarczanie tym organom wszystkich niezbednych
informacji dotyczacych danych podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa.

(37) Zapewnienie identyfikowalnosci podsystemu lub elementu bezpieczenstwa w catym lancuchu dostaw przyczynia
si¢ do uproszczenia nadzoru rynku i poprawy jego skutecznosci. Skuteczny system identyfikowalnosci ulatwia
organom nadzoru rynku realizacj¢ zadania polegajacego na identyfikacji podmiotéw gospodarczych udostepnia-
jacych na rynku podsystemy lub elementy bezpieczenistwa niespelniajace wymagan. Podmioty gospodarcze, ktore
przechowuja wymagane na mocy niniejszego rozporzadzenia informacje umozliwiajace identyfikacje innych
podmiotéw gospodarczych, nie powinny by¢ zobowigzane do aktualizowania takich informacji w odniesieniu do
innych podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im podsystem lub element bezpieczenstwa, albo ktérym
one dostarczyly podsystem lub element bezpieczenstwa.
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(38) Nalezy ograniczy¢ niniejsze rozporzadzenie do przedstawienia zasadniczych wymagan. Dla ulatwienia oceny
zgodnosci z tymi wymaganiami nalezy przyja¢ domniemanie zgodnosci urzadzen kolei linowych, podsysteméw
lub elementéw bezpieczenstwa, ktére sa zgodne ze zharmonizowanymi normami przyjetymi zgodnie z rozporza-
dzeniem (UE) nr 1025/2012, do celéw okreslania szczegélowych specyfikacji technicznych dla tych wymagan,
w szczegblnosci w odniesieniu do projektu, budowy i eksploatacji urzadzen kolei linowych.

(39) W rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 przewidziano procedure sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych
w przypadku, gdy normy takie nie spetniajg w pelni wymagan niniejszego rozporzadzenia.

(40) Nalezy ustanowi¢ procedury oceny zgodnoci pozwalajgce podmiotom gospodarczym na wykazanie, a
wla$ciwym organom na zapewnienie, iz podsystemy i elementy bezpieczenistwa udostepnione na rynku spelniaja
zasadnicze wymagania. Decyzja nr 768/2008/WE ustanowiono moduly procedur oceny zgodnosci, obejmujace
procedury od najmniej do najbardziej rygorystycznej, proporcjonalnie do poziomu wystepujacego zagrozenia
oraz do wymaganego poziomu bezpieczefistwa. Dla zapewnienia spéjnoSci miedzy sektorami oraz dla unikania
wariantéw doraznych nalezy wybiera¢ procedury oceny zgodnosci sposréd tych modutow.

(41)  Producenci podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE, zawierajaca
wymagane na mocy niniejszego rozporzadzenia informacje na temat spelniania przez dany podsystem lub
element bezpieczenstwa wymagan niniejszego rozporzadzenia i pozostalych wlasciwych aktéw unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego. Deklaracja zgodnosci UE powinna by¢ dofgczana do podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa.

(42) Dla zapewnienia skutecznego dostepu do informacji na potrzeby nadzoru rynku informacje niezbedne do
okreslenia wszystkich aktéw Unii stosowanych do podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa powinny byé
dostgpne na jednej deklaracji zgodnoSci UE. W celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego podmiotéw
gospodarczych wskazana deklaracja zgodnosci UE moze miec forme folderu ztozonego z odpowiednich poszcze-
gblnych deklaracji zgodnosci.

(43) Oznakowanie CE, wskazujace zgodno$¢ podsystemu lub elementu bezpieczenstwa, jest widoczng konsekwencja
calego procesu obejmujacego ocene zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogélne zasady regulujace oznakowania CE
i jego zwigzki z innymi rodzajami oznakowania okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. W niniejszym
rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ zasady regulujace umieszczanie oznakowania CE.

(44) Kontrola zgodnosci podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa z zasadniczymi wymaganiami przewidzianymi
w niniejszym rozporzadzeniu jest niezbedna dla zapewnienia skutecznej ochrony pasazeréw, personelu obstugi i
0sob trzecich.

(45)  Procedury oceny zgodnosci okreslone w niniejszym rozporzadzeniu wymagaja udzialu jednostek oceniajacych
zgodnos¢, notyfikowanych Komisji przez panstwa cztonkowskie.

(46) Dos$wiadczenie pokazuje, ze kryteria okreslone w dyrektywie 2000/9/WE, ktére musza spehi¢ jednostki
oceniajgce zgodno$¢ celem notyfikowania Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednolicie wysokiego
poziomu realizacji zadan przez jednostki notyfikowane na calym terytorium Unii. Realizacja zadan przez
wszystkie jednostki notyfikowane na takim samym poziomie oraz zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji
ma jednak zasadnicze znaczenie. Wymaga ona ustanowienia obowigzkowych wymagan dla tych jednostek
oceniajgcych zgodnos¢, ktore cheg by¢ notyfikowane w celu $wiadczenia ustug w zakresie oceny zgodnosci.

(47) Dla zapewnienia spéjnego poziomu jakosci oceny zgodnosci nalezy takze ustanowi¢ wymagania obowiazujace
organy notyfikujgce i inne podmioty uczestniczace w ocenie, notyfikowaniu i monitorowaniu jednostek notyfiko-
wanych.

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

(49) Nalezy uzupelni¢ system okreSlony w niniejszym rozporzadzeniu systemem akredytacji przewidzianym
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi podstawowy Srodek weryfikacji kompetencji
jednostek oceniajacych zgodnos$¢, nalezy ja stosowaé rowniez do celéw notyfikacji.
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(50)  Za preferowang metode¢ wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodno$¢ krajowe organy
publiczne w calej Unii powinny uznal przejrzysta akredytacje przewidziang w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci. Organy krajowe mogg jednak
uznaé, ze dysponujg odpowiednimi $rodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny. W takich
przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodnosci ocen przeprowadzanych przez inne
organy krajowe, powinny one przekaza¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim niezbedng dokumentacje
wykazujacg, ze przedmiotowe jednostki oceniajgce zgodno$¢ spelniajg wlasciwe wymagania regulacyjne.

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

(52) Nalezy zwigkszy¢ skuteczno$¢ i przejrzystos¢ procedury notyfikacji, a w szczegdlnosci nalezy ja dostosowaé do
nowych technologii, by umozliwi¢ notyfikacje on-line.

(53) Poniewaz jednostki notyfikowane moga oferowaé swoje ustugi w calej Unii, nalezy zapewni¢ pozostalym
panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwo$¢ zglaszania zastrzezen dotyczacych jednostek notyfikowanych.
Dlatego nalezy wyznaczy¢ termin na wyjasnienie wszelkich watpliwosci lub obaw co do kompetencji jednostek
oceniajgcych zgodno$¢ przed rozpoczeciem ich dziatalnosci w charakterze jednostek notyfikowanych.

(54) Z punktu widzenia konkurencyjnosci zasadnicze znaczenie ma to, by jednostki notyfikowane stosowaly
procedury oceny zgodnosci, nie powodujac zbednych obcigzen dla podmiotéw gospodarczych. Z tego samego
wzgledu, oraz w celu zapewnienia réwnego traktowania podmiotéw gospodarczych, nalezy zapewni¢ spojnosé
technicznego stosowania procedur oceny zgodnosci. Najlepszym sposobem osiggniecia tego celu jest
odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowanych i wspétpraca miedzy nimi.

(55)  Zainteresowane strony powinny mie¢ prawo odwolania si¢ od wynikéw oceny zgodnosci przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana. Z tego wzgledu nalezy zapewni¢ dostgpnos$¢ procedury odwolawczej od decyzji
jednostek notyfikowanych.

(56) Dla zagwarantowania pewnosci prawa nalezy sprecyzowal, iz przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i
kontroli produktéw wprowadzanych na rynek unijny, przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008, stosuje
si¢ do podsysteméw i elementéw bezpieczefistwa objetych niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze rozporza-
dzenie nie powinno uniemozliwia¢ panstwom czlonkowskim wyboru organéw wiasciwych do wykonania tych
zadan.

(57) W dyrektywie 2000/9/WE przewidziano juz procedure ochronng niezbedna dla zapewnienia mozliwosci zakwes-
tionowania zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczenstwa. Dla zwigkszenia przejrzystosci oraz skrdcenia
przebiegu takiej procedury nalezy poprawi¢ istniejaca procedure ochronna, tak aby byla ona bardziej efektywna i
oparta na wiedzy fachowej dostepnej w panstwach czlonkowskich.

(58) Istnicjgcy system powinien zosta¢ uzupelniony o procedure zapewniajaca przekazywanie zainteresowanym
stronom informacji na temat Srodkéw, ktére majg zostal przyjete w odniesieniu do podsysteméw i elementéw
bezpieczenstwa stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenistwa oséb lub mienia. Powinien on réwniez

umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie — we wspdlpracy z zainteresowanymi podmiotami
gospodarczymi — dziatan w odniesieniu do takich podsysteméw i elementéw bezpieczefistwa na wczesniejszym
etapie.

(59) W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja osiggng porozumienie co do zasadnosci $rodka podjetego
przez dane panstwo czlonkowskie, nie nalezy wymagal dalszego zaangazowania Komisji z wyjatkiem
przypadkéw, w ktorych niezgodno$¢ mozna przypisaé wadom w normie zharmonizowane;j.
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(60)

(61)
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(66)

(69)

(70)

(71)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te nalezy wykonywa¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 182/2011 (').

Procedure doradcza nalezy stosowaé w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych wymagajacych od notyfi-
kujacego panstwa czlonkowskiego podjecia niezbednych Srodkoéw naprawczych w odniesieniu do jednostek
notyfikowanych, ktére nie spelniajg wymagan dotyczacych ich notyfikacji lub przestaly spelniac te wymagania.

Procedure sprawdzajaca nalezy stosowal w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych w odniesieniu do
podsysteméw i elementéw bezpieczenistwa zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia
lub bezpieczenistwa oséb lub mienia.

Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli w uzasadnionych
przypadkach dotyczacych podsystemow i elementéw bezpieczenstwa zgodnych z wymaganiami, lecz stwarza-
jacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.

Zgodnie z utrwalona praktyka komitet ustanowiony na mocy niniejszego rozporzadzenia moze odgrywaé
uzyteczng role w badaniu zagadnien dotyczgcych stosowania niniejszego rozporzadzenia, zglaszanych zgodnie
z regulaminem komitetu przez jego przewodniczacego lub przedstawiciela panstwa cztonkowskiego.

Przy badaniu zagadnien zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem innych niz jego wykonywanie lub naruszenia,
to jest na forum grupy ekspertéw Komisji, zgodnie z istniejaca praktyka Parlament Europejski powinien
otrzymywaé wszelkie informacje i pelng dokumentacj¢, a w stosownych przypadkach zaproszenie do wzigcia

udzialu w takich posiedzeniach.

Komisja powinna, w drodze aktéw wykonawczych oraz, z uwagi na ich szczegélny charakter, bez stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 1822011, rozstrzyga¢ o zasadnoci $rodkow podejmowanych przez panstwa
cztonkowskie w odniesieniu do podsystemdéw lub elementéw bezpieczenistwa niezgodnych z wymaganiami.

Nalezy przyja¢ rozsadne ustalenia przej$ciowe umozliwiajace udostepnianie na rynku podsysteméw i elementéw
bezpieczenstwa juz wprowadzonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2000/9/WE, bez koniecznosci spelnienia
dalszych wymagan produktowych.

Nalezy przyjac ustalenia przejSciowe umozliwiajace oddawanie do uzytku urzadzen kolei linowych, ktére zostaly
juz zainstalowane zgodnie z dyrektywa 2000/9/WE.

Pafistwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace sankcji stosowanych w przypadku naruszenia
niniejszego rozporzadzenia i przepiséw krajowych przyjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢
wykonywanie takich przepisow. Przewidziane sankcje powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Sankcje powinny odzwierciedlaé powage, okres trwania oraz, w odpowiednich przypadkach, zamierzony
charakter naruszenia. Ponadto sankcje powinny uwzglednia¢ okolicznosé, czy odnosny podmiot gospodarczy
dopuscil si¢ juz w przeszlosci podobnego naruszenia niniejszego rozporzadzenia.

Poniewaz cel niniejszego rozporzgdzenia — a mianowicie zapewnienie zgodno$ci urzadzeni kolei linowych
z wymogami wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oséb i mienia, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego podsysteméw i elementow bezpieczenstwa — nie moze
zostaé osiggniety w spos6b wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i
skutki mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na poziomie Unii, Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasada
pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnodci, okreslona
w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia tego celu.

Nalezy zatem uchyli¢ dyrektywe 2000/9/WE,

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa cztonkowskie wykonywania uprawniefl wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzgdzenie ustanawia przepisy dotyczace udostgpniania na rynku oraz swobodnego przeplywu
podsysteméw i elementéw bezpieczefistwa urzadzen kolei linowych. Zawiera réwniez przepisy dotyczace projektowania,
budowy i oddawania do uzytku nowych urzadzen kolei linowych.

Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do nowych urzadzeni kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb, do
modyfikacji urzadzen kolei linowych wymagajacych nowego zezwolenia oraz do podsysteméw i elementéw bezpie-
czenistwa urzadzen kolei linowych.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) dzwigéw objetych dyrektywa 2014/33/UE;

b) urzadzen kolei linowych uznanych przez pafistwa cztonkowskie za cze$¢ dziedzictwa kulturowego lub historycznego,
ktore zostaly oddane do uzytku przed 1 stycznia 1986 r. i ktére nadal s3 w eksploatacji, przy czym nie zostaly
poddane znacznym zmianom projektowym lub konstrukcyjnym, w tym podsysteméw i elementéw zaprojektowanych
specjalnie do nich;

¢) urzadzen przeznaczonych na cele rolnictwa lub lesnictwa;

d) urzadzen kolei linowych do obstugi schronisk gérskich, przeznaczonych wylacznie do transportu towaréw i
konkretnie okreslonych oséb;

e) zamontowanych na stale badZ ruchomych urzadzen, ktére zostaly zaprojektowane wyltacznie do celéw rekreacyjnych
i rozrywkowych, a nie jako $rodek przewozu 0séb;

f) urzadzen gérniczych lub innych zamontowanych na stale urzadzeni przemystowych;

g) urzadzen, w ktorych uzytkownicy lub ich pojazdy przemieszczajg si¢ po wodzie.

Artykut 3
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,urzadzenie kolei linowych” oznacza caly system zainstalowany w okreslonym miejscu, w sklad ktérego wchodzi
infrastruktura i podsystemy i ktory zostal zaprojektowany, zbudowany, zamontowany i oddany do uzytku w celu
przewozu osob, jezeli site ciagu zapewniaja liny zamontowane wzdluz trasy podrozy;

2) ,podsystem” oznacza system wskazany w zalgczniku I lub polgczenie takich systemow, ktore maja zostal zainsta-
lowane w urzadzeniu kolei linowych;

3) ,infrastruktura” oznacza obiekt stacji lub konstrukcje wzdluz osi liny, zaprojektowane specjalnie dla kazdego
urzadzenia kolei linowych i zamontowane na miejscu, ktére uwzgledniajg uklad i dane systemu i ktére sg niezbedne
dla budowy i eksploatacji urzadzenia kolei linowych, facznie z fundamentami;



31.3.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 81/9

4) ,element bezpieczenistwa” oznacza kazdy element wyposazenia lub kazde urzadzenie, ktére ma zosta¢ wbudowane
w podsystem lub w urzadzenie kolei linowych w celu zapewnienia bezpieczenstwa i awaria ktérego zagraza bezpie-
czefistwu lub zdrowiu pasazerdw, personelu obstugi lub oséb trzecich;

5) ,gotowos¢ eksploatacyjna” oznacza wszelkie techniczne przepisy i Srodki, ktére maja wplyw na projekt i proces
konstrukcyjny oraz sa niezbedne dla zapewnienia bezpiecznej eksploatacji urzadzen kolei linowych;

6) ,gotowos¢ konserwacyjna” oznacza wszelkie techniczne przepisy i $rodki, ktére maja wplyw na projekt i proces
konstrukcyjny oraz sa niezbedne dla zapewnienia konserwacji, i ktdre zostaly przyjete w celu zapewnienia
bezpiecznej eksploatacji urzadzen kolei linowych;

7) .kolej linowa” oznacza urzadzenie kolei linowych, w ktérym pojazdy wisza na jednej lub wigkszej liczbie lin i przy
ich pomocy sa wprawiane w ruch;

8) ,wyciag” oznacza urzadzenie kolei linowych, w ktérym pasazerowie z odpowiednim wyposazeniem sa holowani po
uprzednio przygotowanej trasie;

9) ,kolej linowa terenowa” oznacza urzadzenie kolei linowych, w ktérym pojazdy sa ciagnigte, za pomoca liny lub lin,
po torze, ktéry moze by¢ polozony na ziemi lub wsparty na stalych konstrukcjach;

10) ,udostgpnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie podsystem lub elementu bezpieczefistwa w celu dystrybucji
lub uzytkowania na rynku unijnym w ramach dzialalnosci komercyjnej, odplatnie lub nieodplatnie;

11) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostgpnienie podsystemu lub elementu bezpieczenstwa na rynku
unijnym;

12) ,oddanie do uzytku” oznacza rozpoczecie eksploatacji urzadzenia kolei linowych w celu przewozu oséb;

13) ,producent” oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza podsystem lub element bezpieczefistwa lub
ktéra zleca zaprojektowanie lub wytworzenie takiego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa oraz wprowadza je
do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym lub wbudowuje je do urzadzenia kolei linowych;

14) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazdg osob¢ fizyczng lub prawng majacg miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii, ktéra otrzymala pisemne pelnomocnictwo producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu do
okreslonych zadan;

15) ,importer” oznacza kazda osobe¢ fizyczna lub prawng majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, wprowa-
dzajaca do obrotu na rynku unijnym podsystem lub element bezpieczenistwa z panstwa trzeciego;

16) ,dystrybutor” oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawng w laicuchu dostaw, inna niz producent lub importer, ktéra
udostepnia podsystem lub element bezpieczefistwa na rynku;

17) ,podmioty gospodarcze” oznacza producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybutora
podsystemu lub elementu bezpieczefstwa;

18) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajgcy wymagania techniczne, ktore musza zostaé spelnione przez
urzadzenie kolei linowych, infrastrukture, podsystem lub element bezpieczenstwa;

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

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

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

22) ,ocena zgodnodci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spelnione zasadnicze wymagania niniejszego rozporzg-
dzenia odnoszace si¢ do podsystemu lub elementu bezpieczenstwa;

23) ,jednostka oceniajgca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnoSci z zakresu oceny zgodnosci
podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, w tym wzorcowanie, badania, certyfikacje i inspekcje;
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24) ,odzyskanie” oznacza kazdy $rodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu podsystemu lub elementu bezpie-
czenstwa, ktory zostal juz udostepniony osobie odpowiedzialnej za urzadzenie kolei linowych;

25) ,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy Srodek, ktérego celem jest zapobiezenie udostgpnieniu na rynku podsystemu
lub elementu bezpieczefistwa w danym lancuchu dostaw;

26) ,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt prawny Unii harmonizujacy warunki obrotu
produktami;

27) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze podsystem lub element bezpie-
czefistwa spelnia majagce zastosowanie wymagania okre$lone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewi-
dujacym jego umieszczanie.

Artykut 4
Udostepnianie na rynku podsysteméw i elementéw bezpieczefistwa

Podsystemy oraz elementy bezpieczenstwa sa udostepniane na rynku jedynie wowczas, gdy sa zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 5
Oddanie do uzytku urzadzen kolei linowych

1. Panstwa czlonkowskie podejmuja zgodnie z art. 9 wszystkie wlasciwe $rodki dla przyjecia procedur zapewnia-
jacych, iz urzadzenia kolei linowych zostajg oddane do uzytku jedynie wowczas, gdy spelniaja wymagania niniejszego
rozporzadzenia i nie zagrazajg zdrowiu lub bezpieczenstwu oséb lub mieniu, przy odpowiednim montazu, konserwacji i
eksploatacji zgodnie z przeznaczeniem.

2. Panstwa czlonkowskie podejmuja zgodnie z art. 9 wszystkie wiasciwe $rodki dla przyjecia procedur zapewnia-
jacych, iz podsystemy i elementy bezpieczenstwa zostajg wbudowane w urzadzenia kolei linowych jedynie wowczas, gdy
umozliwiaja budowe urzadzen kolei linowych spelniajgcych wymagania niniejszego rozporzadzenia i nie zagrazajg
zdrowiu lub bezpieczenstwu os6b lub mieniu, przy odpowiednim montazu, konserwacji i eksploatacji zgodnie z przezna-
czeniem.

3. Domniemywa si¢, iz urzadzenia kolei linowych spelniajace normy zharmonizowane, do ktérych odniesienie
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub cze¢sci takich norm, sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami
bezpieczenstwa okreslonymi w zalaczniku II, objetymi tymi normami lub ich cz¢$ciami.

4. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza prawa panstw czlonkowskich do ustanawiania takich wymagan, jakie moga
one uzna¢ za niezbedne, dla zapewnienia ochrony osobom, a w szczeg6lnosci pracownikom, w trakcie uzytkowania
danych urzadzen kolei linowych, o ile nie oznacza to modyfikacji urzadzefi w sposob nieobjety niniejszym rozporza-
dzeniem.

Artykut 6

Zasadnicze wymagania

Urzadzenia kolei linowych oraz ich infrastruktura, podsystemy i elementy bezpieczenstwa spelniaja zasadnicze
wymagania okre$lone w zalaczniku II, ktére majg do nich zastosowanie.

Artykut 7

Swobodny przeplyw podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa

Panstwa czlonkowskie nie zakazujg, nie ograniczaja i nie utrudniajg udostgpniania na rynku podsysteméw i elementéw
bezpieczenstwa zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.
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Artykut 8

Analiza bezpieczefistwa oraz raport dotyczacy bezpieczefistwa planowanych urzadzen kolei
linowych

1. Osoba odpowiedzialna za urzadzenie kolei linowych, okreslona przez pafstwo czlonkowskie zgodnie z prawem
krajowym, przeprowadza analiz¢ bezpieczenstwa planowanego urzadzenia kolei linowych lub zleca przeprowadzenie
takiej analizy.

2. Analiza bezpieczenstwa kazdego urzadzenia kolei linowych:

a) uwzglednia wszystkie przewidziane tryby eksploatacji;

b) przeprowadzana jest wedlug uznanej lub ustalonej metody;

¢) uwzglednia obecny stan wiedzy fachowej i ztozono$¢ danego urzadzenia kolei linowych;

d) zapewnia, iz projekt i konstrukcja urzadzenia kolei linowych uwzgledniajg uwarunkowania miejscowe oraz
najbardziej niesprzyjajace okolicznosci w celu zapewnienia zadowalajacych warunkéw bezpieczenstwa;

e) obejmuje wszystkie aspekty bezpieczenstwa urzadzen kolei linowych i ich czynnikéw zewnetrznych w kontekscie
projektowania, budowy i oddania do uzytku;

f) na podstawie wczesniejszych do$wiadczeni umozliwia identyfikacje zagrozen, ktére moga wystapi¢ w trakcie
eksploatacji urzadzenia kolei linowych.

3. Analiza bezpieczenstwa obejmuje takze urzadzenia zabezpieczajace i ich oddzialywanie na urzadzenie kolei
linowych oraz powiazane podsystemy, ktore wprawiajag w ruch, tak aby urzadzenia zabezpieczajace:

a) mogly zareagowa¢ na wstepne uszkodzenie lub wykryta nieprawidlowos¢, pozostajac jednocze$nie w stanie gwaran-
tujagcym bezpieczenstwo, w trybie pracy ograniczonej lub trybie bezpiecznym w sytuacji awaryjnej;

b) byly redundantne i monitorowane; lub

¢) zapewnialy mozliwo$¢ oceny prawdopodobienstwa swej awarii, a ich wyniki byly poréwnywalne do standardéw
zabezpieczen wskazanych w lit. a) i b).

4. Analiza bezpieczenstwa jest wykorzystywana do sporzadzenia wykazu zagrozen i sytuacji niebezpiecznych,
zalecenia $rodkéw zaradczych wobec takich zagrozen i okreslenia wykazu podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa,
ktére majg zostaé wbudowane w urzadzenie kolei linowych.

5. Wyniki analizy bezpieczenistwa zamieszczane s3 w raporcie dotyczacym bezpieczenstwa.

Artykut 9
Zatwierdzanie urzgdzen kolei linowych

1. Kazde panstwo czlonkowskie ustanawia procedury udzielania zezwolenia na budowe i oddanie do uzytku
urzadzen kolei linowych znajdujacych si¢ na jego terytorium.

2. Osoba odpowiedzialna za urzadzenie kolei linowych, okreslona przez panstwo czlonkowskie zgodnie z prawem
krajowym, przedstawia raport dotyczacy bezpieczenstwa, o ktorym mowa w art. 8, deklaracje zgodnosci UE oraz inne
dokumenty dotyczace zgodnosci podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa, jak réwniez dokumentacje dotyczaca
wla$ciwosci urzadzenia kolei linowych, organowi lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wydanie zezwolenia dla
urzadzenia kolei linowych. Dokumentacja dotyczaca urzadzenia kolei linowych okresla réwniez niezbedne warunki,
w tym ograniczenia eksploatacyjne, jak réwniez pelne informacje na temat obslugi serwisowej, kontroli, regulacji i
konserwacji danego urzadzenia kolei linowych. Kopia tych dokumentéw przechowywana jest przy urzadzeniu kolei
linowych.

3. W przypadku gdy istotne cechy urzadzen, ich podsysteméw albo tez elementéw bezpieczefistwa ulegng
modyfikacjom, ktére wymagaja od danego panstwa cztonkowskiego wydania nowego zezwolenia na oddanie do uzytku,
modyfikacje takie oraz wszelkie ich nastgpstwa dla pracy urzadzen kolei linowych musza w pelni odpowiadaé
zasadniczym wymaganiom okreslonym w zalgczniku IL
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4. Panstwa czlonkowskie nie stosujg procedur, o ktérych mowa w ust. 1, w celu zakazania, ograniczenia lub
utrudnienia, z przyczyn zwigzanych z aspektami objetymi zakresem niniejszego rozporzadzenia, budowy oraz oddania
do uzytku urzadzen kolei linowych zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem i niepowodujacych zagrozenia dla zdrowia
lub bezpieczenstwa osob lub mienia, przy odpowiednim montazu, konserwacji i eksploatacji zgodnie z przeznaczeniem.

5. Panstwa czlonkowskie nie stosuja procedur, o ktérych mowa w ust. 1, w celu zakazania, ograniczenia lub
utrudnienia swobodnego przeplywu podsysteméw i elementéw bezpieczefistwa zgodnych z niniejszym rozporzg-
dzeniem.

Artykut 10
Eksploatacja urzadzefi kolei linowych

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, iz urzadzenie pozostaje w eksploatacji jedynie wowczas, gdy spetnia warunki
okreslone w raporcie dotyczacym bezpieczenstwa.

2. Jezeli panstwo czlonkowskie ustali, ze zatwierdzone urzadzenie kolei linowych uzytkowane zgodnie z przezna-
czeniem moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenistwa oséb lub mienia, podejmuje ono wszelkie
odpowiednie $rodki dla ograniczenia eksploatacji takiego urzadzenia lub zakazania jego eksploatacji.

ROZDZIAL 11

OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 11
Obowigzki producentéw

1. Wprowadzajac podsystemy lub elementy bezpieczefistwa do obrotu lub wbudowujac je w urzadzenie kolei
linowych, producenci zapewniajg, aby zostaly one zaprojektowane i wytworzone zgodnie z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w zalgczniku II.

2. Producenci podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa sporzadzaja dokumentacje techniczng okreslong
w zalgczniku VIII (zwana dalej ,dokumentacja techniczng”) oraz przeprowadzaja lub zlecaja przeprowadzenie
odpowiedniej procedury oceny zgodnosci, o ktorej mowa w art. 18.

W przypadku wykazania zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczefistwa z majgcymi zastosowanie wymaganiami
w drodze procedury, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE i
umieszczajg oznakowanie CE.

3. Producenci przechowuja dokumentacje techniczng oraz deklaracje zgodnoSci UE przez okres 30 lat po
wprowadzeniu danego podsystemu lub elementu bezpieczenistwa do obrotu.

4. Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur majacych na celu utrzymanie zgodnosci produkgcji seryjnej
z niniejszym rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzgledniane s3 zmiany w projekcie lub wiasciwosciach podsystemu lub
elementu bezpieczefistwa oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach technicznych,
w odniesieniu do ktorych deklarowana jest zgodno$¢ danego podsystemu lub elementu bezpieczenistwa.

W stosownych przypadkach, z uwagi na zagrozenia powodowane przez podsystem lub element bezpieczefistwa, w celu
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pasazeréw, personelu obstugi i os6b trzecich, producenci przeprowadzaja badania
wyrywkowe podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa udostepnianych na rynku oraz badaja skargi na niezgodne
z wymaganiami podsystemy i elementy bezpieczenstwa, w razie potrzeby prowadzac ewidencje takich skarg i
przypadkéw odzyskania takich podsysteméw i elementéw bezpieczenstwa, a takze informujg dystrybutoréw o wszelkich
tego rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

5. Producenci zapewniaja, by wprowadzane przez nich do obrotu podsystemy lub elementy bezpieczenstwa byly
opatrzone nazwg typu, numerem partii lub serii, lub inng informacja umozliwiajaca ich identyfikacje.
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Jezeli jest to niemozliwe ze wzgledu na rozmiary lub charakter podsystemu lub elementu bezpieczeristwa, producenci
zapewniajg podanie wymaganych informacji na opakowaniu i w dokumencie dofgczonym do podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa.

6. Producenci umieszczaja na podsystemie lub elemencie bezpieczenistwa, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa lub w towarzyszacym mu dokumencie — swoja nazwe, zarejes-
trowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i swéj adres pocztowy, pod ktérym mozna si¢ z nimi
kontaktowal. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktérym mozna skontaktowal si¢ z producentem. Dane kontaktowe
podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw koncowych i organdéw nadzoru rynku. W przypadku gdy
producent podaje adres strony internetowej, zapewnia on, by informacje na tej stronie byly dostepne i aktualne.

7. Producenci zapewniajg dotaczenie do podsystemu lub elementu bezpieczenistwa kopii deklaracji zgodnosci UE oraz
instrukcji i informacji o bezpiecznym uzytkowaniu, w jezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw, okreslonym przez
dane panstwo czlonkowskie. Takie instrukcje i informacje o bezpiecznym uzytkowaniu muszg by¢ jasne, zrozumiale i
czytelne.

Jednakze wowczas, gdy jednemu podmiotowi gospodarczemu lub uzytkownikowi dostarczana jest znaczna liczba
podsysteméw lub elementéw bezpieczeristwa, do danej partii lub dostawy mozna dolgczy¢ jedng kopie deklaracji
zgodnosci UE.

8. Producenci, ktorzy uznaja lub majg powody, by uwazaé, ze wprowadzony przez nich do obrotu podsystem lub
element bezpieczenstwa nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmujg $rodki naprawcze
niezb¢dne dla zapewnienia zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczenistwa, ich wycofania z obrotu lub odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadto, jezeli podsystem lub element bezpieczenstwa stwarza zagrozenie, producenci
niezwlocznie informujg o tym wlaiciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktorych podsystem lub element
bezpieczenstwa zostaly udostepnione na rynku, podajac szczegblowe informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci
z wymaganiami oraz wszelkich podjetych srodkéw naprawczych.

9. Na uzasadnione zadanie wilasciwego organu krajowego producenci przekazuja mu wszelkie informacje i
dokumentacj¢ niezbedna do wykazania zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczenstwa z niniejszym rozporza-
dzeniem, w jezyku fatwo zrozumialym dla tego organu. Te informacje i dokumentacja mogg by¢ dostarczone w formie
papierowej lub elektronicznej. Na Zadanie tego organu producenci wspdlpracuja z nim we wszelkich w dzialaniach
podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja podsystem lub element bezpieczenistwa wprowadzone przez nich
do obrotu.

Artykut 12
Upowaznieni przedstawiciele
1. Producent moze, na podstawie pisemnego pelnomocnictwa, wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowigzki okreslone w art. 11 ust. 1 oraz obowigzek sporzgdzenia dokumentacji technicznej nie wchodza w zakres
pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

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

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu;

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

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego, wspolpracowanie z nim we wszelkich dzialaniach podjetych w celu
usuniecia zagrozen, jakie stwarzaja podsystem lub element bezpieczenistwa objete pelnomocnictwem upowaznionego
przedstawiciela.

Artykut 13
Obowigzki importeréw

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie podsystemy lub elementy bezpieczenstwa zgodne z wymaganiami.
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2. Przed wprowadzeniem podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa do obrotu importerzy zapewniajg przeprowa-
dzenie przez producenta odpowiedniej procedury oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 18. Zapewniaja oni, by
producent sporzadzit dokumentacje techniczng, by podsystem lub element bezpieczenstwa byly opatrzone
oznakowaniem CE, by zaopatrzono je w kopie deklaracji zgodnosci UE i towarzyszyly im wymagane instrukcja i
informacje o bezpiecznym uzytkowaniu, a w razie potrzeby inne wymagane dokumenty, oraz by producent spelnit
wymagania okre§lone odpowiednio w art. 11 ust. 51 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze podsystem lub element bezpieczefistwa nie sa zgodne z majacymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II, nie wprowadza podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa do obrotu, dopdki ich zgodno$¢ z wymaganiami nie zostanie zapewniona. Ponadto, jezeli podsystem
lub element bezpieczefistwa stwarza zagrozenie, importer informuje o tym producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy umieszczajg na podsystemie lub elemencie bezpieczenstwa, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa lub w towarzyszacym mu dokumencie — swoja nazwe, zarejes-
trowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i swoj adres pocztowy, pod ktérym mozna si¢ z nimi
kontaktowaé. Dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw koncowych i organéw
nadzoru rynku.

W przypadku gdy producent podaje adres strony internetowej, zapewnia on, by informacje na tej stronie byly dostepne i
aktualne.

4. Importerzy zapewniaja dolaczenie do podsystemu lub elementu bezpieczefistwa instrukcji i informacji o
bezpiecznym uzytkowaniu, w jezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikow, okreslonym przez dane panstwo
cztonkowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialno$¢ za podsystem lub element
bezpieczenstwa, warunki ich przechowywania i przewozenia nie zagrazaly ich zgodnosci z majgcymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II.

6. W stosownych przypadkach, z uwagi na zagrozenia stwarzane przez podsystem lub element bezpieczenstwa,
w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pasazeréw, personelu obstugi i osob trzecich, importerzy przeprowadzaja
badania wyrywkowe podsysteméw lub elementéw bezpieczenistwa udostgpnianych na rynku oraz badaja skargi na
niezgodne z wymaganiami podsystemy lub elementy bezpieczefistwa, w razie potrzeby prowadzac ewidencje takich
skarg i przypadkéw odzyskania takich podsysteméw lub elementéw bezpieczenistwa, a takze informujg dystrybutoréw o
wszelkich tego rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub majg powody, by uwazaé, ze wprowadzone przez nich do obrotu podsystem lub
element bezpieczenstwa nie s3 zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja $rodki naprawcze
niezbedne w celu zapewnienia zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, ich wycofania z obrotu lub
odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto, jezeli podsystem lub element bezpieczenstwa stwarza zagrozenie,
importerzy niezwlocznie informujg o tym wiasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych podsystem lub
element bezpieczenistwa zostaly udostepnione na rynku, podajac szczegélowe informacje dotyczace zwlaszcza
niezgodnosci z wymaganiami oraz wszelkich podjetych srodkéw naprawczych.

8. Importerzy przechowuja kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 30 lat
po wprowadzeniu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu i zapewniaja udostgpnienie dokumentacji
technicznej tym organom na zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wlaSciwego organu krajowego importerzy przekazuja mu wszelkie informacje i
dokumentacje¢ niezbedne do wykazania zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczefistwa z niniejszym rozporza-
dzeniem, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Informacje i dokumentacja mogg by¢ dostarczone w formie
papierowej lub elektronicznej. Na zadanie tego organu importerzy wspélpracuja z nim we wszelkich dziataniach
podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzajg podsystem lub element bezpieczenstwa wprowadzone przez nich
do obrotu.

Artykut 14
Obowigzki dystrybutoré6w

1. Udostepniajac podsystem lub element bezpieczenstwa na rynku, dystrybutorzy dzialaja z nalezyta starannoscig
w odniesieniu do wymagan niniejszego rozporzadzenia.
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2. Przed udostgpnieniem podsystemu lub elementu bezpieczenstwa na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy
podsystem lub element bezpieczefistwa sa opatrzone oznakowaniem CE, czy dolaczona jest kopia deklaracji zgodnosci
UE, instrukeje i informacje o bezpiecznym uzytkowaniu, a w razie potrzeby inne wymagane dokumenty, w jezyku latwo
zrozumialym dla uzytkownikow, okreslonym przez dane panstwo czlonkowskie, a takze czy producent i importer
spetnili wymagania okreslone odpowiednio w art. 11 ust. 51 6 oraz w art. 13 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze podsystem lub element bezpieczenstwa nie sa zgodne
z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalgczniku II, nie udostgpnia danego podsystemu
lub elementu bezpieczenstwa na rynku, dopdki ich zgodno$¢ nie zostanie zapewniona. Ponadto, jezeli podsystemu lub
element bezpieczenstwa stwarzaja zagrozenie, dystrybutor informuje o tym producenta lub importera oraz organy
nadzoru rynku.

3. Dpystrybutorzy zapewniaja, by w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialno$¢ za podsystem lub
element bezpieczenstwa, warunki ich przechowywania i transportu nie zagrazaly ich zgodnosci z majacymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku II.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazaé, ze udostepniony przez nich na rynku podsystem lub
element bezpieczefistwa nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, zapewniajg podjecie Srodkéw naprawczych
niezbednych do zapewnienia zgodnosci tego podsystemu lub elementu bezpieczenistwa, ich wycofania z obrotu lub
odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto, jezeli podsystem lub element bezpieczenstwa stwarza zagrozenie,
dystrybutorzy niezwlocznie informujg o tym wiasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych podsystem lub
element bezpieczenistwa zostaly udostgpnione na rynku, podajac szczegélowe informacje dotyczace zwlaszcza
niezgodnosci z wymaganiami oraz wszelkich podjetych $rodkow naprawczych.

5. Na uzasadnione zgdanie wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy przekazuja mu wszelkie informacje i
dokumentacj¢ niezbedne do wykazania zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczefistwa. Informacje i dokumentacja
mogg by¢ dostarczone w formie papierowej lub elektronicznej. Na zgdanie tego organu dystrybutorzy wspdlpracuja
z nim we wszelkich dzialaniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja podsystemy lub elementy bezpie-
czenstwa udostepnione przez nich na rynku.

Artykut 15

Przypadki, w ktérych obowiazki producentéw dotycza importeréw i dystrybutoréw

Importer lub dystrybutor jest uwazany za producenta na potrzeby niniejszego rozporzadzenia i podlega obowigzkom
producenta okreSlonym w art. 11, jezeli wprowadza podsystem lub element bezpieczefistwa do obrotu pod wiasng
nazwg lub znakiem towarowym albo modyfikuje podsystem lub element bezpieczenstwa juz znajdujacy sie w obrocie
w taki sposéb, ze moze to mie¢ wplyw na zgodnos¢ z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 16

Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:
a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im podsystem lub element bezpieczenstwa;

b) kazdy podmiot gospodarczy i kazdg osob¢ odpowiedzialng za urzadzenie kolei linowych, ktérym one dostarczyly
podsystem lub element bezpieczenstwa.

Podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie przedstawi¢ informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez okres
30 lat po dostarczeniu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa oraz przez okres 30 lat po dostarczeniu przez nie
podsystemu lub elementu bezpieczenstwa.
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ROZDZIAEL I

ZGODNOSC PODSYSTEMOW 1 ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA
Artykut 17
Domniemanie zgodno$ci podsystemoéw i elementéw bezpieczefistwa

W przypadku podsysteméw lub elementéw bezpieczeristwa zgodnych z normami zharmonizowanymi, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub z cze$ciami takich norm, domniemywa sie, ze
spelniaja one zasadnicze wymagania okre$lone w zalaczniku II, objete tymi normami lub ich czesciami.

Artykut 18
Procedury oceny zgodnosci

1. Przed wprowadzeniem podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu producent poddaje taki podsystem lub
element bezpieczefistwa procedurze oceny zgodnosci zgodnie z ust. 2.

2. Zgodno$¢ podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa jest oceniana, zgodnie z wyborem producenta, w trybie
jednej z ponizszych procedur oceny zgodnosci:

a) badanie typu UE (modut B — typ produkgji) okreslone w zatgczniku III, w polaczeniu z jednym z ponizszych badan:

(i) badaniem zgodnoici z typem oparte o zapewnienie jakoSci procesu produkcji (modul D), okreslonym
w zalgczniku IV;

(i) badaniem zgodnosSci z typem oparte o sprawdzenie podsystemu lub elementu bezpieczenstwa (modul F),
okreslonym w zalaczniku V;

b) badanie zgodnosci oparte o weryfikacje jednostkowa (modut G), okreslone w zalgczniku VI;

¢) badanie zgodnosci oparte o pelne zapewnienie jakoSci w polaczeniu z ocena projektu (modul H 1), okreslone
w zalgczniku VIL

3. Ewidencja i korespondencja zwigzane z procedurami oceny zgodnosci sa prowadzone w jezyku urzedowym
panstwa cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma jednostka notyfikowana przeprowadzajaca procedury, o ktérych mowa
w ust. 2, lub w jezyku akceptowanym przez ten organ.

Artykut 19
Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE dotyczaca podsystemu lub elementu bezpieczeistwa potwierdza, ze wykazano spetnienie
zasadniczych wymagan okreslonych w zalgczniku II.

2. Deklaracja zgodnosci UE musi by¢ zgodna ze wzorem okreSlonym w zalagczniku IX, zawiera elementy wyszcze-
g6lnione w odpowiednich modutach okreslonych w zalacznikach II-VII oraz jest stale aktualizowana. Jest ona
dolaczana do podsystemu lub elementu bezpieczefistwa i zostaje przettumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez
panstwo czlonkowskie, w ktérym podsystem lub element bezpieczenistwa wprowadzany jest do obrotu lub udostepniany
na rynku.

3. Jezeli podsystem lub element bezpieczenstwa podlega wigcej niz jednemu aktowi unijnemu wymagajacemu
deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktéw
unijnych. Deklaracja ta wskazuje odpowiednie unijne akty prawne, tacznie z odniesieniem do ich publikatora.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnosé
danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.
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Artykut 20
Ogolne zasady dotyczace oznakowania CE

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

Artykut 21
Zasady i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na podsystemie lub elemencie bezpieczenstwa lub jego tabliczce znamionowej
w sposob widoczny, czytelny i trwaly. W przypadku gdy nie jest to mozliwe lub nie jest to uzasadnione z uwagi na
charakter podsystemu lub elementu bezpieczenstwa, znak umieszcza si¢ na opakowaniu i w towarzyszacych mu
dokumentach.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem do obrotu danych podsysteméw lub elementéw bezpie-
czefstwa.

3. Za oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli jednostka taka
uczestniczy w etapie kontroli produkcji. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszczany jest przez sama
jednostke lub, zgodnie z jej instrukcjami, przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

4. Za oznakowaniem CE i numerem identyfikacyjnym, o ktérym mowa w ust. 3, mozna umiesci¢ innego rodzaju
znak wskazujacy na szczeg6lne zagrozenie lub zastosowanie.

5. Panstwa czlonkowskie korzystaja z istniejacych mechanizméw w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
systemu regulujacego oznakowanie CE oraz podejmuja odpowiednie dzialania w przypadku nieprawidtowego
stosowania tego oznakowania.

ROZDZIAL IV

NOTYFIKACJA JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 22
Notyfikacja
Panistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim jednostki upowaznione do
wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci w charakterze strony trzeciej na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 23
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktéry odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur
niezbednych do oceny jednostek oceniajacych zgodnos¢ i ich notyfikacji oraz do monitorowania jednostek notyfiko-
wanych, w tym w odniesieniu do zgodnosci z art. 28.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowac, ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sa przepro-
wadzane przez krajows jednostke akredytujgca w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z jego
przepisami.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monito-
rowanie, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiotowi, ktéry nie jest podmiotem prawa publicznego, taki
podmiot musi posiadaé osobowos¢ prawng oraz spelnia¢ odpowiednio wymagania okreslone w art. 24. Ponadto taki
podmiot musi by¢ przygotowany na pokrycie zobowigzan wynikajacych z dziatalnosci, ktéra prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa
w ust. 3.
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Artykut 24
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy ustanawia si¢ w sposéb, ktory nie prowadzi do jakiegokolwiek konfliktu intereséw miedzy
organem notyfikujacym a jednostkami oceniajagcymi zgodnos¢.

2. Sposob organizacji i funkcjonowania organu notyfikujacego musi zapewnial obiektywno$¢ i bezstronno$¢ jego
dziatalnosci.

3. Sposdb organizacji organu notyfikujgcego musi zapewniaé podejmowanie kazdej decyzji dotyczacej notyfikacji
jednostki oceniajacej zgodno$¢ przez kompetentne osoby spoza grona oséb przeprowadzajacych ocene.

4. Organ notyfikujagcy nie moze oferowaé ani realizowal jakichkolwick dzialan wykonywanych przez jednostki
oceniajace zgodno$¢, ani nie moze $wiadczy¢ ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych lub konkuren-
cyjnych.

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

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednig liczbg pracownikéw posiadajgcych kompetencje umozliwiajace
wiasciwe wykonywanie jego zadan.

Artykut 25
Obowiazki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

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

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 26
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych
1. Na potrzeby notyfikacji jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi spelnia¢ wymagania okre$lone w ust. 2-11.

2. Jednostke oceniajaca zgodno$¢ ustanawia si¢ na mocy prawa krajowego panstwa czlonkowskiego i posiada ona
osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ osobg trzecig, niezalezng od organizacji, podsystemu lub elementu bezpie-
czenstwa, ktore ocenia.

Jednostke nalezaca do organizacji przedsi¢biorcéw lub zrzeszenia zawodowego reprezentujgcego przedsigbiorstwa
zajmujace si¢ projektowaniem, wytwarzaniem, dostarczaniem, montowaniem, uzytkowaniem lub konserwacja
ocenianych podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa, ktére ocenia, mozna uwazaé za taka jednostke pod
warunkiem wykazania jej niezaleznosci i braku jakiegokolwiek konfliktu intereséw.

4. Jednostka oceniajgca zgodnos(, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za
realizacje zadan zwigzanych z ocena zgodnosci nie moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami,
nabywcami, wlascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa, ktore
oceniajg, ani przedstawicielami wymienionych stron. Nie wyklucza to uzywania ocenionych podsysteméw lub
elementéw bezpieczenstwa, ktore s3 niezbedne do prowadzenia dzialalnoSci jednostki oceniajacej zgodnosé, lub
uzywania takich podsysteméw lub elementéw bezpieczenistwa do celow osobistych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje
zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie moga by¢ bezposrednio zaangazowani w projektowanie, wytwarzanie lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje, uzytkowanie lub konserwacj¢ tych podsysteméw lub elementéw
bezpieczenstwa ani nie moga reprezentowal stron zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie moga angazowal si¢
w jakakolwiek dzialalno$¢, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw i bezstronnosci w zwigzku z dzialalnoscig
w zakresie oceny zgodnosci, ktérej dotyczy notyfikacja. Dotyczy to w szczegdlnosci ustug doradczych.

Jednostki oceniajace zgodnos$¢ zapewniajg, aby dziatalnos¢ ich jednostek zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywata
na poufno$¢, obiektywizm lub bezstronnos¢ dziatalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci.
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5. Jednostka oceniajgca zgodnoS$¢ i jej pracownicy muszg spelnial w toku realizacji zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci najwyzsze standardy zawodowe, posiada¢ niezbedne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie
mogg by¢ poddawani jakimkolwiek naciskom czy zachgtom, zwlaszcza finansowym, mogacym wplywaé na ich opinig
lub wyniki oceny zgodnosci, szczegdlnie ze strony oséb lub grup oséb, ktére majg interesy w wynikach tych ocen.

6. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan zwiazanych z ocena zgodnosci
powierzonych jej na mocy zalacznikéw III-VII, w odniesieniu do ktdrych zostala notyfikowana, niezaleznie od tego, czy
wykonuje wskazane zadania samodzielnie, czy sa one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej kategorii podsysteméw lub
elementéw bezpieczefistwa, w odniesieniu do ktérych dana jednostka oceniajgca zgodno$¢ zostala notyfikowana, musi
ona dysponowa¢ niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczna oraz wystarczajace i odpowiednie do§wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ oceng zgodnosci, zapewniajacych przejrzystosé i mozliwosé
powtarzalno$ci tych procedur. Jednostka prowadzi odpowiednig polityke i posiada stosowne procedury, dzigki
ktérym mozliwe jest odréznienie zadain wykonywanych w charakterze jednostki notyfikowanej od innej dziatalnosci;

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

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiadaé $rodki niezbedne do prawidlowej realizacji czynnosci o charakterze
technicznym i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz musi mie¢ dostep do wszelkiego niezbednego
wyposazenia lub obiektow.

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

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace cala dzialalno$¢ zwiazana z oceng zgodnosci
w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji;

b) dostateczng znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére wykonujg, oraz odpowiednie uprawnienia do przeprowa-
dzania takich ocen;

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

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

8. Gwarantuje si¢ bezstronno$¢ jednostki oceniajacej zgodno$é, jej kierownictwa najwyzszego szczebla i
pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci.

Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla jednostki oceniajacej zgodnos$¢ oraz jej pracownikéw odpowie-
dzialnych za przeprowadzanie oceny zgodno$ci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen ani od ich
wynikow.

9. Jednostki oceniajace zgodno$¢ musza posiadaé ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa
krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie, lub za oceng zgodnosci odpowiada bezposrednio samo panstwo
cztonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ musza dochowaé tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informacji, ktore uzyskuja w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z zalacznikami II-VII lub z jakimkolwiek
wdrazajgcym je przepisem prawa krajowego, s3 jednak zwolnieni z tego obowigzku w stosunku do wilasciwych organéw
panstwa cztonkowskiego, w ktérym jednostka prowadzi dziatalnos¢. Prawa majatkowe podlegaja ochronie.
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11.  Jednostki oceniajace zgodno$¢ biorg udzial w stosownej dziatalno$ci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie niniejszego rozporzadzenia, lub zapewniaja
informowanie o tej dziatalnosci swoich pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci, a decyzje
administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy traktujg jak ogdlne wytyczne.

Artykut 27

Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ wykaze, ze spelnia kryteria ustanowione w odpowiednich normach zharmonizo-
wanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub czesciach takich norm,
domniemywa si¢, Ze jednostka ta spelnia wymagania okre$lone w art. 26 w zakresie, w jakim odpowiednie normy
zharmonizowane obejmujg te wymagania.

Artykut 28

Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okreslonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci lub korzysta z ustug jednostki zaleznej, zapewnia ona, aby podwykonawca lub jednostka zalezna spetniali
wymagania okre$lone w art. 26, oraz odpowiednio informuje organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponosza pelna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podwykonawcéw lub
jednostki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie prowadza one dzialalnos¢.

3. Dzialania moga by¢ zlecane podwykonawcom lub wykonywane przez jednostke zalezng wylacznie za zgoda
klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce lub jednostke
zalezng na mocy zalgcznikéw II-VIL

Artykut 29

Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ przedklada wniosek o notyfikacje organowi notyfikujacemu panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym prowadzi dzialalno$c.

2. Do wniosku o notyfikacj¢ dofgcza si¢ opis dzialan zwigzanych z oceng zgodnosci, modutu lub moduléw oceny
zgodnosci oraz opis podsystemu lub elementu bezpieczenstwa badz podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa,
w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢ za kompetentng, jak rowniez certyfikat akredytacji, jezeli taki zostat
wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ spehnia
wymagania ustanowione w art. 26.

3. Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ nie moze przedlozy¢ certyfikatu akredytacji, przedklada organowi notyfiku-
jacemu wszystkie dokumenty dowodowe niezbedne do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania faktu
spelniania przez nig wymagan ustanowionych w art. 26.

Artykut 30

Procedura notyfikacji

1. Organy notyfikujgce moga notyfikowal wylacznie jednostki oceniajace zgodno$é, ktore spelniaja wymagania
ustanowione w art. 26.

2. Organy te notyfikuja Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie za pomocg systemu notyfikacji elektronicznej
opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.
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3. Do notyfikacji dofacza si¢ wszystkie szczegblowe informacje dotyczace dzialalnosci zwiazanej z ocena zgodnosci,
modutu lub modutéw oceny zgodnosci, podsystemu lub elementu bezpieczenistwa badZ podsysteméw lub elementéw
bezpieczenstwa bedacych przedmiotem notyfikacji oraz stosowne po$wiadczenie kompetencji.

4. W przypadku gdy notyfikacja nie opiera si¢ na certyfikacie akredytacji, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2, organ
notyfikujacy przedklada Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim dokumenty potwierdzajace kompetencje
jednostki oceniajgcej zgodno$¢ oraz rozwigzania wprowadzone w celu zapewnienia systematycznego monitorowania tej
jednostki i dalszego spelniania przez nig wymagan ustanowionych w art. 26.

5. Dana jednostka moze prowadzi¢ dziatalno$¢ jednostki notyfikowanej wylacznie pod warunkiem ze Komisja i
pozostale panstwa czlonkowskie nie zglosily zastrzezen w terminie dwodch tygodni od notyfikacji w przypadku
korzystania z certyfikatu akredytacji lub w terminie dwdch miesiecy od notyfikacji w przypadku niekorzystania
z akredytacji.

Wrylacznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowana na potrzeby niniejszego rozporzadzenia.
6. Organ notyfikujacy powiadamia Komisj¢ i pozostale pafistwa czlonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach
dotyczacych notyfikacji.
Artykut 31
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych
1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

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

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia, wraz z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz informacjg na temat rodzaju dzialalnosci
bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia aktualizacje tego wykazu.

Artykut 32
Zmiany notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacje, ze jednostka notyfikowana przestala
spelnia¢ wymagania ustanowione w art. 26 lub nie wykonuje swoich obowigzkéw, organ notyfikujacy, odpowiednio,
ogranicza, zawiesza lub cofa notyfikacje, w zaleznoici od powagi niespelnianych wymagan lub niewykonanych
obowigzkéw. Organ ten niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostale panstwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji, lub w przypadku zaprzestania dziatalnosci przez
jednostke notyfikowang, notyfikujace panstwo cztonkowskie podejmuje odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, by
dokumentacjg tej jednostki zajeta si¢ inna jednostka notyfikowana lub zeby dokumentacja ta byta dostgpna na zgdanie
odpowiedzialnych organéw notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 33

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub w ktérych otrzymuje informacje o watpli-
wosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej lub ciaglosci spelniania przez te jednostke wymagan, ktérym
podlega, i wywigzywania si¢ z nalozonych na nig obowigzkow.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace panstwo czlonkowskie udziela jej wszelkich informacji dotyczacych podstawy
notyfikacji danej jednostki notyfikowanej lub utrzymania przez nig kompetencji.
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3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszystkich informacji szczegdlnie chronionych uzyskanych w trakcie
prowadzonych postgpowan wyjasniajacych.

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

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradczg, o ktérej mowa w art. 44 ust. 2.

Artykut 34
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczacym ich dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedtug procedur oceny zgodnosci okreslonych
w zalgcznikach II-VIL

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

Jednostki oceniajgce zgodno$¢ wykonuja swe zadania, nalezycie uwzgledniajac wielko$¢, sektor i strukture przedsie-
biorstwa, stopieft ztozonosci technologii danych podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa oraz masowy lub seryjny
charakter procesu produkcyjnego.

Zadania te wykonywane sa jednak odpowiednio rygorystycznie i przy zachowaniu poziomu ochrony niezbednego do
zapewnienia zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczenistwa z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spelnit zasadniczych wymagan ustanowionych
w zalgczniku II lub w odpowiednich normach zharmonizowanych czy tez innych specyfikacjach technicznych,
zobowigzuje ona producenta do wprowadzenia stosownych Srodkéw naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu lub
decyzji o zatwierdzeniu.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po wydaniu certyfikatu lub decyzji o zatwierdzeniu
jednostka notyfikowana stwierdza, ze podsystem lub element bezpieczefistwa nie s3 juz zgodne z wymaganiami,
zobowigzuje ona producenta do podjecia stosownych $rodkéw naprawczych, a w razie potrzeby zawiesza lub cofa
wydany certyfikat lub decyzje o zatwierdzeniu.

5. W razie niepodjecia Srodkéw naprawczych, lub jezeli Srodki te nie przynosza wymaganych skutkéw, jednostka
notyfikowana ogranicza, zawiesza lub cofa wszelkie certyfikaty lub decyzje o zatwierdzeniu, stosownie do sytuacji.

Artykut 35
Odwolanie od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane zapewniaja dostepno$¢ procedury odwolawczej od ich decyzji.

Artykut 36
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

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

b) o wszelkich okolicznosciach wplywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zazadania przez organy nadzoru rynku informacji dotyczacych dziatan zwigzanych z ocena
zgodnosci;

d) na zadanie, o wykonywanych dzialaniach zwigzanych z oceng zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz
o wszelkich innych wykonywanych dziataniach, w tym o dziatalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.
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2. Jednostki notyfikowane przekazujg pozostalym jednostkom notyfikowanym na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia, prowadzacym podobng dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tych samych podsysteméw lub elementéw
bezpieczenstwa, odpowiednie informacje na temat kwestii zwigzanych z negatywnymi wynikami oceny zgodnosci, a na
zgdanie z wynikami pozytywnymi.

Artykut 37
Wymiana doswiadczen
Komisja organizuje wymiang do$wiadczen miedzy krajowymi organami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za
polityke w obszarze notyfikacji.
Artykut 38

Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia ustanowienie i wlasciwy przebieg koordynacji i wspélpracy jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, w formie grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowanych w zakresie urzadzen kolei
linowych.

Jednostki notyfikowane uczestnicza w pracach tej grupy bezposrednio lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL V

NADZOR RYNKU UNIJNEGO, KONTROLA PODSYSTEMOW I ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA WPROWA-
DZANYCH NA RYNEK UNIJNY ORAZ UNIJNA PROCEDURA OCHRONNA

Artykut 39

Nadzér rynku unijnego i kontrola podsysteméw i elementéw bezpieczefistwa wprowadzanych na
rynek unijny

Do podsystemow i elementéw bezpieczefistwa stosuje sig art. 15 ust. 3 i art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut 40

Procedura post¢gpowania na poziomie krajowym w przypadku podsysteméw lub elementéw
bezpieczefistwa stwarzajacych zagrozenie

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego majg dostateczne powody, by sadzi,
ze dany podsystem lub element bezpieczefistwa stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa osob lub mienia,
dokonuja one oceny takiego podsystem lub elementu bezpieczenstwa, ktéra obejmuje wszystkie wlasciwe wymagania
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Zainteresowane podmioty gospodarcze, w razie potrzeby, wspélpracuja w tym
celu z organami nadzoru rynku.

Jezeli w trakcie oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, organy nadzoru rynku stwierdza, ze dany podsystem lub
element bezpieczenstwa nie jest juz zgodny z wymaganiami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, niezwlocznie
wzywaja odpowiedni podmiot gospodarczy do podjecia wszelkich stosownych dziatan naprawczych w celu zapewnienia
zgodnosci takiego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa z wymaganiami, do wycofania tego podsystemu lub
elementu bezpieczefistwa z obrotu lub do odzyskania go w wyznaczonym przez te organy rozsadnym terminie,
wspotmiernym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku informuja o tym odpowiednia jednostke notyfikowana.

Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.
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2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajg, ze niezgodno$¢ z wymaganiami nie ogranicza si¢ do terytorium
panstwa, w ktorym prowadza nadzor, informujg one Komisj¢ oraz pozostale panistwa cztonkowskie o wynikach oceny
oraz o dzialaniach, ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.

3. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich stosownych dziatan naprawczych w odniesieniu do wszystkich
wla$ciwych podsysteméw lub elementéw bezpieczenistwa, ktére udostepnit na rynku w Unii.

4. W przypadku gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje stosownych dzialain naprawczych w terminie, o
ktérym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku podejmujg wszelkie stosowne $rodki tymczasowe w celu
zakazania lub ograniczenia udoste¢pniania tego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa na rynku krajowym, wycofania
danego podsysteméw lub elementow bezpieczenstwa z rynku lub odzyskania go.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie powiadamiaja o tych srodkach Komisje i pozostale panstwa cztonkowskie.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obejmujg wszelkie dostepne informacje, zwlaszcza dane
niezbedne do identyfikacji podsystemu lub elementu bezpieczenstwa niezgodnego z wymaganiami, informacje na temat
pochodzenia tego podsystemu lub elementu bezpieczenistwa, charakteru domniemanej niezgodnosci z wymaganiami i
zwigzanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu obowigzywania podjetych Srodkéw krajowych, a takze stanowisko
przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szczeg6lnoéci organy nadzoru rynku wskazujg, czy brak
zgodnodci z wymaganiami wynika z ktdrejkolwiek z nastepujacych przyczyn:

a) niespetnianie przez dany podsystem lub element bezpieczenstwa wymagan dotyczacych zdrowia lub bezpieczenstwa
os6b lub ochrony mienia; lub

b) wady w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 17, umozliwiajacych domniemanie zgodnosci.

6.  Panstwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie, ktére wszczelo procedure na mocy niniejszego artykutu,
niezwlocznie informuja Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie o wszelkich podjetych srodkach i przekazuja
wszelkie dodatkowe informacje dotyczgce niezgodnosci z wymaganiami danego podsystemu lub elementu bezpie-
czenstwa, ktérymi dysponujg, a w razie niezgody na przyjety Srodek krajowy przedstawiajg swoje zastrzezenia.

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

8.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne podjecie odpowiednich Srodkéw ograniczajacych w odniesieniu do
danego podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, takich jak wycofanie danego podsystemu lub elementu bezpie-
czefistwa z rynku.

Artykut 41
Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy po zakonczeniu procedury okreslonej w art. 40 ust. 3 i 4 zglaszane s3 sprzeciwy wobec Srodka
podjetego przez panstwo czlonkowskie lub w przypadku g¢dy Komisja uzna S$rodek krajowy za sprzeczny
z prawodawstwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi i danym
podmiotem gospodarczym lub podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego Srodka krajowego. Na podstawie
wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy, w ktérym rozstrzyga o zasadnosci Srodka krajowego.

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

2. Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za uzasadniony, wszystkie panstwa czlonkowskie podejmujg Srodki
niezb¢dne do zapewnienia wycofania niezgodnego z wymaganiami podsystemu lub elementu bezpieczenstwa z obrotu
ze swoich rynkéw oraz informuja o tym Komisje. Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za nieuzasadniony, dane
panstwo cztonkowskie odstgpuje od tego Srodka.

3. W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa wynika z wad w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 40 ust. 5 lit. b) niniejszego
rozporzadzenia, Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.
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Artykut 42
Podsystemy lub elementy bezpieczefistwa zgodne z wymaganiami, lecz stwarzajace zagrozenie

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy art. 40 ust. 1 panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze
podsystem lub element bezpieczenstwa, pomimo zgodnoSci z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, stwarza
zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa osob lub mienia, wzywa ono dany podmiot gospodarczy do podjecia
wszelkich stosownych $rodkéw w celu zapewnienia, aby taki podsystem lub element bezpieczenistwa, w chwili
wprowadzenia do obrotu, nie stwarzal juz tego zagrozenia, w celu wycofania go z rynku lub jego odzyskania
W wyznaczonym przez to panstwo rozsadnym terminie, wspotmiernym do charakteru zagrozenia.

2. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dzialan naprawczych w odniesieniu do wszystkich odpowiednich
podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa, ktore udostgpnit na rynku w Unii.

3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisj¢ i pozostale panistwa czlonkowskie. Informacja taka
obejmuje wszelkie dostgpne informacje, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji danego podsystemu lub
elementu bezpieczefistwa, informacje na temat pochodzenia i lancucha dostaw tego podsystemu lub elementu bezpie-
czefistwa, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych srodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafnstwami czlonkowskimi i danym podmiotem gospodarczym
lub podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych. Na podstawie wynikéw tej
oceny Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, podejmuje decyzje, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, oraz,
w razie potrzeby, proponuje stosowne Srodki.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 44 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa oséb,
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majgce natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktérej mowa
w art. 44 ust. 4.

5. Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich i niezwlocznie informuje o niej pafstwa
cztonkowskie i dany podmiot lub podmioty gospodarcze.

Artykut 43
Niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym

1. Z zastrzezeniem art. 40, w przypadku gdy panstwo czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen,
zobowigzuje ono dany podmiot gospodarczy do usuniecia nastepujacych niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub art. 21
niniejszego rozporzadzenia;

b) oznakowania CE nie zostalo umieszczone;

¢) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w kontroli produkcji zostal umieszczony
z naruszeniem art. 21 lub nie zostal umieszczony;

d) deklaracja zgodnosci UE nie zostata dofgczona do podsystemu lub elementu bezpieczenstwa;
e) deklaracji zgodnosci UE nie zostala sporzadzona;
f) deklaracja zgodnosci UE zostala sporzadzona nieprawidlowo;

g) dokumentacja techniczna jest niedostepna albo niekompletna;
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h) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 11 ust. 6 lub art. 13 ust. 3, lub sa one nieprawdziwe lub nieckompletne;
i) inne wymagania administracyjne, o ktérych mowa w art. 11 lub 13, nie sa spelnione.

2. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, odpowiednie pafistwo czlonkowskie
podejmuje wszelkie stosowne $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostgpniania danego podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa na rynku lub zapewnienia jego odzyskania lub wycofania z obrotu.

ROZDZIAL VI

PROCEDURA KOMITETOWA, PRZEPISY PRZE]éCIOWE 1 KONCOWE
Artykut 44
Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga komitet ds. urzadzen kolei linowych. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) nr 182/2011.

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

4. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku
Z jego art. 5.

5. Komisja zasigga opinii komitetu w kazdej kwestii, w odniesieniu do ktérej zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 1025/2012 lub innym prawodawstwem unijnym wymagane sg konsultacje z ekspertami branzowymi.

Komitet moze ponadto bada¢ wszelkie inne kwestie dotyczgce stosowania niniejszego rozporzadzenia, zglaszane przez
przewodniczacego komitetu lub przez przedstawiciela panstwa czlonkowskiego, zgodnie z regulaminem komitetu.
Artykut 45
Sankcje

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji za naruszenie przez podmioty gospodarcze
przepiséw niniejszego rozporzadzenia i przepiséw krajowych przyjetych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Przepisy te moga obejmowac sankcje karne za powazne naruszenia.

Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace oraz moga zostaé zaostrzone woéwczas, gdy
dany podmiot gospodarczy w przesztosci naruszyt w podobny sposob przepisy niniejszego rozporzadzenia.

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

2. Panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie Srodki niezbedne do zapewnienia, aby ich przepisy dotyczace sankgji za
naruszenie przez podmioty gospodarcze przepiséw niniejszego rozporzadzenia byly egzekwowane.
Artykut 46
Przepisy przejSciowe

Panstwa czlonkowskie nie moga utrudnia¢ udostepniania na rynku podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa
objetych zakresem stosowania dyrektywy 2000/9/WE, ktére sg zgodne z tg dyrektywa i ktére zostaly wprowadzone do
obrotu przed dniem 21 kwietnia 2018 r.



31.3.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 81/27

Panstwa cztonkowskie nie mogg utrudnia¢ oddawania do uzytku urzadzen kolei linowych objetych zakresem stosowania
dyrektywy 2000/9/WE, ktére sg zgodne z tg dyrektywa i ktore zostaly zainstalowane przed dniem 21 kwietnia 2018 r.

W przypadku elementéw bezpieczefistwa certyfikaty lub decyzje o zatwierdzeniu wydane na podstawie dyrektywy
2000/9/WE zachowuja waznosc.

Artykut 47
Uchylenie
Dyrektywa 2000/9/WE traci moc ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2018 r.

Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabela korelacji
z zalgcznika X.

Artykut 48
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2018 r., z wyjatkiem:
a) art. 22-38 i 44, ktére stosuje si¢ od dnia 21 pazdziernika 2016 r,;

b) art. 45 ust. 1, ktory stosuje si¢ od dnia 21 marca 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2016 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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Urzadzenia kolei linowych dzielg si¢ na infrastrukture i podsystemy zestawione ponizej:

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2.
5.3.

6.

6.1.
6.2.

ZALACZNIK I

PODSYSTEMY

Liny i polaczenia lin.

Napedy i systemy hamulcowe.

Wyposazenie mechaniczne:

Mechanizm przewijania liny.

Urzadzenia stacyjne.

Urzadzenia trasowe.

Pojazdy i elementy pojazdow:

Wagoniki, kabiny, krzesetka, urzadzenia holujace.
Mechanizm zawieszenia pojazdéw.

Mechanizm napedowy.

Polgczenia z ling.

Urzadzenia elektrotechniczne:

Urzadzenia sterowania, monitorowania i urzadzenia zabezpieczajace.
Sprzet do przesylania informacji.

Instalacja odgromowa.

Sprzet ratunkowy.

Staly sprzet ratunkowy.

Przenoény sprzet ratunkowy.
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ZALACZNIK 11

ZASADNICZE WYMAGANIA

1. Cel

Niniejszy zalacznik przedstawia zasadnicze wymagania, lacznie z gotowoscig eksploatacyjng i latwoscia
utrzymania, ktére stosuje si¢ do projektowania, budowy oraz oddawania do eksploatacji urzadzen kolei
linowych, i ktére stosuje si¢ do podsysteméw lub elementéw bezpieczenistwa.

2. Wymagania ogdlne
2.1 Bezpieczefistwo osob

Bezpieczenstwo pasazeréw, personelu obstugi oraz oséb trzecich jest podstawowym wymaganiem dotyczacym
projektowania, budowy i eksploatacji urzadzen kolei linowych.

2.2. Zasady bezpieczenstwa

Wszystkie urzadzenia kolei linowych musza by¢ zaprojektowane, eksploatowane i konserwowane zgodnie
z nastepujacymi zasadami, ktére maja by¢ stosowane w przedstawionym porzadku:

— nalezy wyeliminowacd lub, jezeli nie jest to mozliwe, ograniczy¢ zagrozenia, wprowadzajac odpowiednie
rozwigzania projektowe i konstrukcyjne,

— nalezy okresli¢ oraz wprowadzi¢ wszystkie niezbedne $rodki ochrony przed zagrozeniami, ktérych nie
mozna wyeliminowa¢ poprzez wprowadzenie odpowiednich rozwigzan projektowych i konstrukcyjnych,

— nalezy okresli¢ oraz wyraznie opisa¢ Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowal, aby unikngé zagrozen,
ktérych nie dalo si¢ catkowicie wyeliminowaé przy pomocy rozwigzan i srodkéw wskazanych w pierwszym
i drugim tirecie.

2.3. Uwzglednianie czynnikéw zewnetrznych

Urzgdzenia kolei linowych musza by¢ projektowane i budowane w taki sposdb, aby mozna je bylo bezpiecznie
uzytkowal, biorac pod uwage rodzaj urzadzenia kolei linowych, cechy fizyczne i rzezbe terenu, na ktérym
urzgdzenia kolei linowych sg zainstalowane, najblizsze otoczenie urzgdzen oraz czynniki atmosferyczne i
meteorologiczne, a takze, w miare potrzeb, budowle i inne przeszkody usytuowane w poblizu, zaréwno
naziemne, jak i napowietrzne.

2.4, Wymiary

Urzadzenia kolei linowych, podsystemy i wszystkie elementy bezpieczefistwa musza by¢ wymiarowane,
zaprojektowane i budowane tak, aby wytrzymywaly z odpowiednim marginesem bezpieczenstwa wszelkie
obciazenia powstajagce we wszystkich przewidywalnych warunkach, facznie z takimi, ktére pojawiaja si¢, gdy
urzadzenie nie jest eksploatowane, oraz przy uwzglednieniu w szczegdlnosci oddzialywania czynnikéw
zewnetrznych, skutkéw dynamicznych i zmeczenia materiatu, a takze przy uwzglednieniu uznanych regut
postepowania, w szczegdlno$ci w odniesieniu do doboru materiatéw.

2.5. Montaz

2.5.1.  Urzadzenia kolei linowych, podsystemy oraz wszystkie elementy bezpieczenstwa muszg by¢ zaprojektowane i
skonstruowane w taki sposéb, aby mozna je bylo bezpiecznie zmontowac i zainstalowaé na miejscu.

2.5.2. Elementy bezpieczenstwa musza by¢ zaprojektowane w sposéb uniemozliwiajacy popelnienie bledow
montazowych, albo dzigki cechom konstrukcyjnym, albo za pomoca odpowiedniego oznakowania samych
elementéw.

2.6. Integralno$¢ urzadzen kolei linowych

2.6.1. Elementy bezpieczefistwa muszg by¢ zaprojektowane, skonstruowane i udostepniane do uzytku w sposéb
zapewniajacy w kazdym przypadku integralno$¢ eksploatacyjng elementu i bezpieczefistwo urzadzenia kolei
linowych, jak to zostalo okreslone w analizie bezpieczeristwa, o ktérej mowa w art. 8, tak ze ich awaria jest
wysoce nieprawdopodobna, z zastrzezeniem odpowiedniego marginesu bezpieczenistwa.
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2.6.2.  Urzadzenia kolei linowych musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby zapewni¢, ze
w trakcie eksploatacji wszelkie awarie badZ uszkodzenia elementéw, ktére moga stwarzal zagrozenie dla
bezpieczefistwa, zostang usuniete przy zastosowaniu odpowiednich $rodkéw we wlasciwym czasie.

2.6.3.  Zabezpieczenia, o ktérych mowa w pkt 2.6.1 i 2.6.2, majg zastosowanie przez caly okres pomigdzy dwiema
kontrolami stanu bezpieczenstwa danych elementéw wedlug przewidzianego harmonogramu. Harmonogram
kontroli i badan elementéw bezpieczenstwa musi by¢ wyraznie podany w instrukcji obstugi.

2.6.4.  Elementy bezpieczenistwa, dodane do urzadzen kolei linowych jako czgici zamienne, muszg spelniaé zasadnicze
wymagania przedstawione w niniejszym rozporzadzeniu oraz warunki odnoszace si¢ do sprawnego
wspoldzialania z innymi czeSciami urzadzen kolei linowych.

2.6.5. Nalezy podja¢ $rodki zapewniajace, by skutki pozaru urzadzen kolei linowych nie stanowily zagrozenia dla
bezpieczenstwa oséb.

2.6.6. Nalezy podja¢ specjalne $rodki, ktore maja zapewni¢ ochrong oséb i urzadzen kolei linowych przed skutkami
wyladowan atmosferycznych.

2.7. Urzadzenia zabezpieczajace

2.7.1.  Wszelkie uszkodzenia urzadzen kolei linowych, ktére moglyby doprowadzi¢ do awarii stanowigcej zagrozenie
dla bezpieczefistwa, sg, tam, gdzie jest to ze wzgledéw praktycznych mozliwe, wykrywane przez urzadzenia
zabezpieczajgce, ktore przekazujg i przetwarzajg informacje o awarii. To samo odnosi si¢ do wszelkich przewi-
dywalnych w normalnych warunkach czynnikéw zewnetrznych, ktére mogg stanowié zagrozenie dla bezpie-
czenstwa.

2.7.2.  Zapewnia si¢ mozliwo$¢ wylaczenia w kazdej chwili urzadzenia kolei linowych recznie.

2.7.3.  Po wylaczeniu urzadzenia kolei linowych przez urzadzenie zabezpieczajace nie moze by¢ mozliwe jego
ponowne uruchomienie, jezeli nie zostaly podjete odpowiednie dzialania.

2.8. Latwos¢ utrzymania

Urzadzenia kolei linowych muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w sposéb umozliwiajacy bezpieczne
przeprowadzanie rutynowych i specjalnych dziatan i procedur w zakresie konserwacji i naprawy.

2.9. Ucigzliwo§¢

Urzadzenia kolei linowych musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob, aby wszelkie
wewnetrzne i zewnetrzne czynniki szkodliwe, powstale na skutek szkodliwych gazéw, nadmiernego poziomu
hatasu czy wibracji, miescily si¢ w wyznaczonych granicach.

3. Wymagania dotyczace infrastruktury
3.1 Uklad, predkos¢ i odlegtosci pomigdzy urzadzeniami jezdnymi

3.1.1.  Urzadzenia kolei linowych musza by¢ zaprojektowane tak, aby mogly by¢ bezpiecznie eksploatowane przy
uwzglednieniu charakterystyki i rzezby terenu, otoczenia, warunkéw atmosferycznych i meteorologicznych,
wszelkich mozliwych konstrukcji i budowli znajdujacych si¢ w poblizu, zaréwno naziemnych, jak i
napowietrznych, w taki sposéb, zeby nie powodowal ucigzliwosci ani nie stanowi¢ zagrozenia we wszelkich
mozliwych warunkach eksploatacji i konserwacji albo w trakcie akgji ratowniczej.

3.1.2. Nalezy zachowa¢ odpowiednie odleglosci w osi poziomej i pionowej pomiedzy pojazdami, urzadzeniami
holujagcymi, torami ruchu, linami itp. oraz od wszelkich mozliwych naziemnych i napowietrznych konstrukgji i
przeszkdd znajdujacych sie w poblizu, biorac pod uwage poziome, pionowe i boczne ruchy liny, pojazdéw lub
urzadzen holujacych przy zalozeniu najtrudniejszych przewidywalnych warunkéw eksploatacji.

3.1.3.  Maksymalna odlegtosci pomiedzy pojazdem a poziomem gruntu musi uwzglednia¢ rodzaj urzadzenia kolei
linowych, rodzaj pojazdéw oraz procedury ratunkowe. W przypadku pojazdéw otwartych uwzglednia si¢ takze
niebezpieczefistwo upadku oraz aspekty psychologiczne wynikajace z odleglosci pomiedzy pojazdem a
poziomem gruntu.



31.3.2016 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 81/31

3.1.4.  Maksymalna predko$¢ pojazdéw lub urzadzen holujacych, minimalna odleglto$¢ pomiedzy nimi, przyspieszenie
oraz spos6b hamowania musza by¢ tak dobrane, aby zapewni¢ bezpieczenstwo oséb oraz bezpieczng
eksploatacje urzadzenia kolei linowych.

3.2. Stacje i konstrukcje znajdujace si¢ wzdtuz liny

3.2.1. Stagje i konstrukcje znajdujace si¢ wzdluz linii kolejki linowej musza by¢ zaprojektowane, zbudowane i
wyposazane w sposOb zapewniajacy ich stabilno$¢. Musza one pozwala¢ na bezpieczne prowadzenie lin,
pojazdéw i urzadzen holujacych, a takze umozliwiaé bezpieczne przeprowadzenie napraw i konserwacji we
wszystkich warunkach eksploatacyjnych.

3.2.2.  Obszar wsiadania do urzadzenia kolei linowych i wysiadania z niego musi by¢ zaprojektowany w sposob
gwarantujacy bezpieczefistwo pojazdéw, urzadzen holujacych i oséb. Ruch pojazdéw i urzadzen holujacych na
stacjach nie moze si¢ odbywaé z zagrozeniem dla 0séb, z uwzglednieniem ich mozliwego aktywnego przyczy-
nienia si¢ do takiego ruchu.

4. Wymagania dotyczace lin, napedéw, systeméw hamowania oraz instalacji mechanicznych i elektrycznych
4.1. Liny i podpory lin

4.1.1. Z uwzglednieniem najnowszych osiagnie¢ technologicznych nalezy podjaé¢ wszelkie dziatania, aby:
— uniemozliwi¢ uszkodzenie lin lub elementéw do nich przymocowanych,
— osiagna¢ najlepsze warto$ci naprezef,
— zapewni¢, by liny byly prawidlowo osadzone na podporach i nie mogly wypas¢ z prowadnic,
— zapewni¢ mozliwo$¢ monitorowania stanu lin.

4.1.2. Nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ mozliwosci wypadniecia lin z prowadnic; nalezy przyjaé Srodki
zapewniajace, w przypadku wypadniecia liny z prowadnic, mozliwo$¢ ponownego ulozenia liny i wylaczenia
urzadzenia kolei linowych bez zagrozenia dla oséb.

4.2. Instalacje mechaniczne
4.2.1.  Naped

System napgdowy urzadzenia kolei linowych musi zapewnial odpowiednie osiggi, dopasowane do réznych
trybéw pracy i sposobéw eksploatacji urzadzenia.

4.2.2.  Naped zapasowy

Urzadzenie kolei linowych musi by¢ wyposazony w zapasowy system napedowy, ktérego zrddlo energii jest
niezalezne od Zrédla energii gléwnego napedu. Naped zapasowy nie jest jednak wymagany, jezeli analiza
bezpieczenstwa wykazala, ze osoby moga opusci¢ pojazdy, a w szczegdlnosci urzadzenia holujace szybko i
bezpiecznie, nawet jezeli naped zapasowy nie jest dostepny.

4.2.3.  Uklady hamulcowe

4.2.3.1. Zapewnia si¢ mozliwo$¢ wylgczenia urzadzenia kolei linowych lub pojazdéw w kazdej chwili w naglych
wypadkach, nawet w warunkach najbardziej niesprzyjajacych ze wzgledu na dopuszczalne obciazenia i
przyleganie liny do kola napgdowego. Zapewnia si¢ na tyle krotka droge hamowania, na ile pozwalajg na to
warunki bezpieczefistwa urzadzenia kolei linowych.

4.2.3.2. Parametry opdznienia muszg mieSci¢ si¢ w odpowiednich granicach ustanowionych w taki sposéb, aby
zapewni¢ zaréwno bezpieczenstwo osob, jak i zadowalajace warunki pracy pojazdéw, lin i innych czesci
urzadzenia kolei linowych.

4.2.3.3. Wszystkie urzadzenia kolei linowych muszg by¢ zaopatrzone w co najmniej dwa systemy hamowania,
z ktérych kazdy jest w stanie calkowicie wyhamowac urzadzenie kolei linowych, i ktérych dziatanie jest
skoordynowane w ten sposob, ze w przypadku nieskutecznego dzialania jednego z nich, drugi zastepuje go
automatycznie. Ostatni system hamowania urzadzeri kolei linowych musi dziala¢ jak najblizej liny trakcyjnej.
Przepisy te nie odnoszg si¢ do wyciaggéw narciarskich.
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4.2.3.4. Urzadzenie kolei linowych musi by¢ zaopatrzone w skutecznie dzialajace zaciski i mechanizm unierucha-
miajacy, ktdre uniemozliwiajg przedwczesne ponowne uruchomienie.

4.3. Elementy sterownicze

Elementy monitorowania i kontroli muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w sposob zapewniajacy bezpie-
czenstwo i niezawodno$¢, tak aby wytrzymywaly zwykle naprezenia i obcigzenia pojawiajace si¢ w trakcie
eksploatacji, a takze aby byly odporne na dzialanie czynnikéw zewnetrznych takich jak wilgotno$¢, wysokie i
niskie temperatury lub zaklécenia elektromagnetyczne, oraz aby nie stawaly si¢ przyczyna niebezpiecznych
sytuacji nawet w przypadku bledu w obstudze.

4.4. Urzadzenia do przesylania informacji

Urzadzenia kolei linowych muszg mie¢ zainstalowane odpowiednie urzadzenia do przesylania informacji, tak
aby pracownicy obstugi mogli si¢ caly czas porozumiewac oraz aby w sytuacjach naglych mogli przekazywaé
informacje pasazerom.

5. Pojazdy i urzadzenia holujace

5.1. Pojazdy i urzadzenia holujace musza by¢ tak zaprojektowane i wyposazone, aby w normalnych przewidy-
walnych warunkach eksploatacji pasazerowie i pracownicy obstugi nie mogli wypas¢ i nie byli narazeni na inne
zagrozenia.

5.2. Wyposazenie pojazdéw i urzadzeii holujagcych musi by¢ tak skonstruowane i zwymiarowane, aby nie
powodowac:

— uszkodzen liny, lub

— poslizgu, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych poslizg nie stanowi zagrozenia dla bezpieczenstwa pojazdéw,
urzadzen holujacych i calego urzadzenia,

w najbardziej niesprzyjajacych warunkach eksploatacyjnych.

5.3. Drzwi do pojazdéw (wagondw, kabin) muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, aby mozna
je bylo zamkna¢ i zaryglowaé. Podloga i Sciany pojazdéw muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki
sposéb, aby wytrzymywaly nacisk i obcigzenie wytwarzane przez pasazeréw i pracownikow obstugi w kazdej
sytuacji.

5.4. Jezeli ze wzgledéw bezpieczenistwa eksploatacji w urzadzeniu jezdnym wymagana jest obecno$¢ operatora,
urzadzenie to wyposaza si¢ w sposob umozliwiajacy operatorowi wykonywanie jego zadan.

5.5. Pojazdy i urzadzenia holujace oraz w szczegdlnosci ich mechanizmy zawieszenia musza by¢ zaprojektowane i
wyposazone w taki sposéb, aby zapewni¢ bezpieczefistwo pracownikéw obstugujacych je zgodnie
z odpowiednimi zasadami i instrukcjami.

5.6. W przypadku pojazdéw, ktére sg odlaczane od liny, zapewnia si¢ wszelkie $rodki, aby bez stwarzania jakiego-
kolwiek zagrozenia dla pasazeréw lub pracownikéw obstugi mozna bylo w momencie odjazdu zahamowaé
kazdy pojazd, ktéry zostalo nieprawidlowo podlaczony do liny, oraz aby mozna bylo zahamowaé kazdy
pojazd, ktdry nie zostal odlaczony w momencie przyjazdu, i zapobiec spadnigciu pojazdu.

5.7. Urzadzenia, w ktérych pojazdy poruszaja sie po torze stalym (takie jak koleje linowe terenowe i napowietrzne
koleje wielolinowe) musza byé wyposazone w automatyczne urzadzenia hamujgce na trasie, jezeli racjonalnie
nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zerwania liny trakcyjnej.

5.8. W przypadkach gdy nie da si¢ wykluczy¢ niebezpieczefistwa wykolejenia, pojazdy musza by¢ zaopatrzone
w automatyczny mechanizm zapobiegajacy wykolejeniu hamujacy pojazd w spos6b niestwarzajacy zagrozenia
dla oséb.

6. Urzadzenia dla pasazeréw i personelu obslugi

Dostep do platformy dla wsiadajgcych, zejscie z platformy dla wysiadajacych oraz samo wsiadanie i wysiadanie
pasazeréw i personelu obstugi musza by¢ tak zorganizowane, aby pojazdy w ruchu i podczas zatrzymywania
nie stanowily zagrozenia dla pasazeréw i personelu obstugi, w szczeg6lno$ci w miejscach, gdzie istnieje ryzyko
upadku.

Nalezy zapewni¢ dzieciom oraz osobom z ograniczong mozliwoscig poruszania si¢ mozliwos$¢ korzystania
z urzgdzenia kolei linowych w sposdb bezpieczny, jezeli urzadzenie to jest przystosowane do transportu takich
osdb.
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7. Gotowos¢ eksploatacyjna
7.1. Bezpieczenstwo

7.1.1.  Nalezy przyja¢ wszystkie techniczne przepisy i Srodki w celu zapewnienia, by urzadzenia kolei linowych byly
uzytkowane zgodnie z ich przeznaczeniem, z uwzglednieniem dokumentacji technicznej i w okreslonych
warunkach eksploatacji, z zachowaniem instrukcji bezpiecznej eksploatacji i konserwacji. Instrukcje
uzytkowania i dodatkowe uwagi musza by¢ sporzadzone jezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw,
okreslonym przez panstwo czlonkowskie, na ktdrego terytorium urzadzenie kolei linowych zostalo zbudowane.

7.1.2.  Osoby odpowiedzialne za obstuge urzadzen kolei linowych musza by¢ zaopatrzone w odpowiednie $rodki
materialowe oraz musza posiada¢ odpowiednie kwalifikacje do wykonywania czynnosci tego typu.

7.2. Bezpieczenstwo w przypadku unieruchomienia urzadzen kolei linowych

Nalezy przyja¢ wszystkie techniczne przepisy i $rodki w celu zapewnienia, by w sytuacji, gdy urzadzenie kolei
linowych zostalo unieruchomione i nie moze by¢ szybko uruchomione ponownie, pasazerowie i personel
obstugi mogli zosta¢ bezpiecznie ewakuowani w czasie, ktory zostaje okreSlony z uwzglednieniem rodzaju
urzadzenia oraz jego otoczenia.

7.3. Inne szczegdlne przepisy dotyczace bezpieczenstwa
7.3.1.  Stanowisko i miejsce pracy operatora

Ruchome elementy, do ktérych zazwyczaj jest dostep na stacjach, musza by¢ zaprojektowane, zbudowane i
zainstalowane w taki sposéb, aby wykluczy¢ wszelkie niebezpieczefistwo, lub jezeli niebezpieczefistwo takie
istnieje, muszg by¢ zaopatrzone w ostony uniemozliwiajace wszelki kontakt z tymi elementami urzadzenia
kolei linowych, ktére mogg spowodowaé wypadek. Ostony te musza by¢ takiego rodzaju, iz nie mozna ich
tatwo usung¢ lub uszkodzié.

7.3.2.  Niebezpieczenstwo upadku

Stanowiska i miejsca pracy, facznie z tymi, ktére s3 wykorzystywane tylko sporadycznie, a takze dojscia do tych
miejsc i stanowisk, sg projektowane i konstruowane w sposéb zapobiegajacy upadkowi oséb, ktére tam pracuja
lub si¢ przemieszczaja. Jezeli ich konstrukcja nie jest odpowiednia, musza takze zosta wyposazone w zaczepy,
do ktérych mozna dolaczy¢ sprzet ochrony osobistej zabezpieczajacy przed upadkiem.
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ZALACZNIK 11

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI PODSYSTEMOW 1 ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA: MODUL B:
BADANIE TYPU UE - TYP PRODUKCJI

1. Badanie typu UE stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny podsystemu lub elementu bezpieczefistwa oraz weryfikuje 1 po§wiadcza, ze projekt techniczny spelnia
majgce zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Badanie typu UE przeprowadza si¢ w drodze oceny adekwatnosci projektu technicznego podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa poprzez zbadanie dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3, oraz zbadanie prébki
kompletnego podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, reprezentatywnej dla przewidywanej produkeji (typu
produkgji).

3. Producent sklada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfi-
kowane;j.

Whiosek zawiera:

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

b) pisemne o$wiadczenie, Ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
¢) dokumentacje techniczng podsystemu i elementu bezpieczenstwa okreslong w zalaczniku VII;

d) reprezentatywny egzemplarz podsystemu lub elementu bezpieczenstwa albo informacje o miejscu, gdzie moze
on zosta¢ zbadany. Jednostka notyfikowana moze zada¢ dostarczenia kolejnych egzemplarzy, jesli jest to
niezbedne do przeprowadzenia programu badan;

4.  Jednostka notyfikowana:

4.1. bada dokumentacj¢ techniczna w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego podsystemu lub elementu bezpie-
czefstwa;

4.2. weryfikuje, czy dany egzemplarz lub egzemplarze zostaly wytworzone zgodnie z dokumentacjg techniczng oraz
identyfikuje te elementy, ktére zaprojektowane zgodnie z majgcymi zastosowanie postanowieniami odpowiednich
norm zharmonizowanych, jak réwniez te elementy, ktdre zaprojektowano zgodnie z innymi wlasciwymi specyfi-
kacjami technicznymi;

4.3. przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy — w przypadku
gdy producent zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwigzan okre$lonych we wlasciwych normach zharmonizo-
wanych — zostaly one zastosowane prawidlowo;

4.4. przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy — w przypadku
gdy nie zostaly zastosowane rozwiazania okreslone we wlasciwych normach zharmonizowanych — rozwigzania
przyjete przez producenta, w tym rozwigzania okre$lone w innych zastosowanych specyfikacjach technicznych,
spelniajg odpowiadajace im zasadnicze wymagania niniejszego rozporzadzenia;

4.5. uzgadnia z producentem miejsce, w ktérym przeprowadzone zostang sprawdzenia i badania.

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4,
i ich rezultaty. Z zastrzezeniem obowigzkéw wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana udostepnia
tre$¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w cze$ci, wylacznie za zgoda producenta.

6. W przypadku gdy typ spelnia wymagania niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje
producentowi certyfikat badania typu UE. Certyfikat zawiera imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres producenta,
wnioski z badan, ewentualne warunki jego wazno$ci, dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu
(podsystemu lub elementu bezpieczenstwa) oraz, w odpowiednich przypadkach, opis ich funkcjonowania. Do
certyfikatu dotgczony moze by¢ jeden lub wigcej zalgcznikow.

Certyfikat badania typu UE i zalgczniki do niego zawierajg wszelkie istotne informacje umozliwiajgce oceng
zgodnosci wytwarzanych podsysteméw lub elementéw bezpieczenistwa z badanym typem oraz kontrole w trakcie
eksploatacji. Ponadto s3 w nim okreslone wszelkie warunki, od spelnienia ktérych uzaleznione moze by¢ jego
wydanie, i s3 do niego dolaczone opisy i rysunki niezbedne do zidentyfikowania zatwierdzonego typu.
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Maksymalny okres waznosci certyfikatu wynosi 30 lat po dacie wydania.

Jezeli typ nie spelnia odnosnych wymagan niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana odmawia wydania
certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczeg6towe uzasadnienie odmowy.

7. Jednostka notyfikowana §ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spelniaé juz obowigzujacych wymagafi niniejszego rozporzadzenia, oraz ustala, czy
zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jesli wymagane s dalsze badania, jednostka notyfikowana informuje o
tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra przechowuje dokumentacje techniczng dotyczacy certyfikatu
badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu, ktére moga wplywaé na zgodnos¢ podsystemu
lub elementu bezpieczenstwa z zasadniczymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia lub na warunki waznosci
certyfikatu.

Jednostka notyfikowana bada dang zmiane i informuje producenta, czy certyfikat badania typu UE pozostaje
wazny, czy tez potrzebne sa dalsze badania, weryfikacje lub testy. W stosownych przypadkach jednostka
notyfikowana wydaje dodatek do istniejacego certyfikatu badania typu UE lub wzywa do zlozenia nowego wniosku
o badanie typu UE.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, oraz okresowo lub na zgdanie, udostgpnia wlasciwemu
organowi notyfikujacemu wykaz tych certyfikatéw badania typu UE lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych
wydania odmowila, ktére zawiesita lub objefa innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwila, ktére cofngla, zawiesita lub objela innymi ograni-
czeniami, oraz na zadanie, o takich certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymacé kopie certyfikatow
badania typu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i pafistwa czlonkowskie moga otrzymal kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badai przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang. Jednostka
notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE, zalgcznikéw i dodatkéw do niego, a takze
dokument6éw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasnigcia waznosci tego
certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego wraz
z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu
lub elementu bezpieczefistwa do obrotu.

10. Obowigzki producenta okreslone w pkt 7 i 9 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé
przez jego upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem Ze zostaly one wyszczegélnione w pelnomocnictwie.
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ZAEACZNIK IV

PROCEDURY OCENY ZGODNOéCI PODSYSTEMOW 1 ELEMENT’(’)W BEZPIECZENSTWA: MODUL D:
ZGODNOSC Z TYPEM OPARTA O ZAPEWNIENIE JAKOSCI PROCESU PRODUKC]JI

1. Zgodno$¢ z typem oparta o zapewnienie jakoSci procesu produkcji stanowi cze$¢ procedury oceny zgodnosci,
w ramach ktérej producent wypelnia obowiazki okreslone w pkt 2 i 5, oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢
zapewnia i o$wiadcza, ze dane podsystemy lub elementy bezpieczenstwa sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i spelniajag majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do produkcji, kontroli gotowych produktéw i
badania danych podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3 oraz podlega nadzorowi zgodnie
z pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny systemu
jako$ci w odniesieniu do danych podzespoléw lub elementéw bezpieczenstwa.

Whiosek zawiera:

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

b) pisemne o$wiadczenie, Ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) wszystkie odpowiednie informacje na temat podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa zatwierdzonych
w trybie modutu B;

d) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;
e) dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu lub certyfikatéw badania typu UE;
f) informacje o obiekcie, w ktérym wytwarzane sa podsystemy lub elementy bezpieczenistwa.

3.2. System jakoSci zapewnia, aby podsystemy lub elementy bezpieczefistwa byly zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i spelnialy majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta dokumentuje si¢ w systematyczny i
uporzadkowany sposob, w drodze polityki, procedur i instrukcji sporzadzonych na piSmie. Dokumentacja
systemu jakoSci musi pozwala¢ na spéjna interpretacje programéw, plandw, instrukeji i zapiséw dotyczacych
jakoci.

Dokumentacja systemu jakosci zawiera w szczegdlnosci odpowiedni opis:

a) celéw dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkoéw oraz uprawnien kierownictwa w zakresie
jakosci produktéw;

b) odpowiednich technik wytwarzania, kontroli jakosci i zapewnienia jako$ci, proceséw i systemowych dzialan,
jakie beda stosowane;

¢) sprawdzen i badafi, ktére beda wykonywane przed wytworzeniem, podczas wytwarzania i po jego
zakonczeniu, oraz czgstotliwosci, z jakg beda przeprowadzane;

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

e) Srodkéw monitorowania realizacji wymaganej jakosci produktu oraz skutecznego dzialania systemu jakosci.
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3.3.  Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2.

Domniemywa ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych
z odpowiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowane;j.

Audyt obejmuje wizytacje w zakladzie, w ktérym podsystemy lub elementy bezpieczenstwa sa wytwarzane,
sprawdzane i badane.

Oproécz doswiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jako$cia, w sklad zespotu audytowego musi wchodzi¢ co
najmniej jeden czlonek dysponujacy do$wiadczeniem z zakresu oceny urzadzen kolei linowych, technologii
danych podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa oraz ze znajomoscia odpowiednich wymagan niniejszego
rozporzadzenia. Audyt obejmuje wizytacje w zakladzie producenta. Zespdt audytowy dokonuje przegladu
dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. €), w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfi-
kowania wlasciwych wymagan niniejszego rozporzadzenia oraz do przeprowadzenia niezbednych badan w celu
zapewnienia zgodnosci podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa z tymi wymaganiami.

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

3.4. Producent zobowigzuje sic do wykonywania obowigzkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci
oraz do utrzymywania go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni i skuteczny.

3.5. Producent na biezgco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzila dany system jakosci, o wszelkich
zamierzonych modyfikacjach tego systemu.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci bedzie nadal
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy niezbgdna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o wynikach oceny. W przypadku ponownej oceny powiadamia
producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz umotywowang decyzje dotyczaca
dokonanej oceny.

4. Nadzdr, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

4.2. Na potrzeby oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc wytwarzania, kontroli,
badania i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci;

b) dokumentacje dotyczaca jakosci, taka jak sprawozdania z inspekcji i dane uzyskane podczas badan, dane
dotyczace wzorcowania oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itp.

4.3.  Co najmniej raz w roku jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia sig, Ze
producent utrzymuje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4. Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizytacje u producenta. Podczas
takich wizytacji jednostka notyfikowana moze, w razie potrzeby, przeprowadzaé badania produktu lub zlecaé ich
przeprowadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakoSci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie z wizytacji oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie
z tych badan.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa
w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa
zgodnych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajgcych wlasciwe wymagania niniejszego
rozporzadzenia.
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5.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego wzorca podsystemu lub elementu bezpie-
czenstwa i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu
lub elementu bezpieczenstwa do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje wzorzec podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa, dla ktorego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zZadanie wlasciwym organom.

6. Przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu lub elementu bezpieczenistwa do obrotu producent
przechowuje do dyspozycji organéw krajowych nastgpujace dokumenty:

a) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1;
b) informacje dotyczace zatwierdzonej modyfikacji, o ktorej mowa w pkt 3.5;
c) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.
7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach

systeméw jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nemu organowi notyfikujacemu wykaz
zatwierdzen systeméw jakosci, ktorych wydania odméwila, ktdre zawiesita lub objela innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwila, ktére zawiesila, cofngla lub objeta innymi ograniczeniami, podajac powody swojej
decyzji, oraz na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktére wydala.

Na zadanie jednostka notyfikowana przekazuje Komisji i pafistwom czlonkowskim kopi¢ wydanych decyzji o
zatwierdzeniu systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ kazdej wydanej decyzji o zatwierdzeniu oraz jej zalgcznikéw i
dodatkéw.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialno$¢ przez upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomoc-
nictwie.
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ZALACZNIK V

PROCEDURY  OCENY ZGODNOSCI PODSYSTEMOW 1 ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA: MODUL F
ZGODNOSC Z TYPEM OPARTA O WERYHKACJE PODSYSTEMU LUB ELEMENTU BEZPIECZENSTWA

1. Zgodno$¢ z typem oparta o weryfikacje produktu stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorej
producent wypelnia obowigzki okreslone w pkt 2, 5.1 i 6 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i
o$wiadcza, ze dane podsystemu lub elementu bezpieczenstwa, podlegajace przepisom pkt 3, sg zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Weryfikacja

3.1. Producent sklada wniosek o weryfikacje podsystemu lub elementu bezpieczefistwa w wybranej przez siebie
jednostce notyfikowane;.

Whiosek zawiera:

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

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

¢) wszystkie odpowiednie informacje na temat podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa zatwierdzonych
w trybie modutu B;

d) dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu lub certyfikatéw badania typu UE;
e) informacje o miejscu, w ktérym podsystem lub element bezpieczenistwa mogg zostaé zbadane.

3.2. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i badania w celu weryfikacji zgodnosci
podsystemu lub elementu bezpieczenstwa z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
z wladciwymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Sprawdzenia i badania sprawdzajagce zgodno$¢ podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa z wlaSciwymi
wymaganiami przeprowadzane sg, zaleznie od wyboru producenta, albo w drodze sprawdzenia i badania kazdego
podsystemu lub elementu bezpieczenstwa zgodnie z pkt 4, albo statystycznego sprawdzenia i badania
podsysteméw lub elementéw bezpieczeristwa zgodnie z pkt 5.

4. Weryfikacja zgodnosci poprzez sprawdzenie i badanie kazdego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa.

4.1. Wszystkie podsystemy lub elementy bezpieczenstwa sa poddawane indywidualnym sprawdzeniom i stosownym
badaniom okre§lonym we wiasciwych normach zharmonizowanych, lub réwnowaznym badaniom okreslonym
w innych wlasciwych specyfikacjach technicznych, w celu weryfikacji ich zgodnosci z zatwierdzonym typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i wla$ciwymi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

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

4.2. Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych sprawdzeri i badan oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym podsystemie lub elemencie bezpieczenistwa, lub
zleca jego umieszczenie na swojg odpowiedzialnosé.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do wgladu organéw krajowych przez okres 30 lat po wprowadzeniu
danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu.
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5. Statystyczna weryfikacja zgodnosci

5.1. Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, tak aby proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy
jednolitos¢ kazdej wytworzonej partii produktéw, oraz przedstawia swoje podsystemy lub elementy bezpieczenstwa
do weryfikacji w postaci jednolitych partii.

5.2. Z kazdej partii pobiera si¢ losowo wybrang prébke. Wszystkie podsystemy lub elementy bezpieczenstwa sa
poddawane indywidualnym sprawdzeniom i stosownym badaniom okreslonym we wiasciwych normach zharmoni-
zowanych badZ réwnowaznym badaniom okreslonym w innych wiasciwych specyfikacjach technicznych w celu
weryfikacji ich zgodnosci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z wlasciwymi
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia i w celu podjecia decyzji o akceptacji lub odrzuceniu danej partii.
W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie stosowne badania nalezy
przeprowadzic.

5.3. W przypadku akceptacji partii wszystkie podsystemy lub elementy bezpieczenstwa w partii uznaje si¢ za
zatwierdzone, z wyjatkiem tych podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa z probki, ktére nie przeszly
pomyslnie badan.

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

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do wgladu organéw krajowych przez okres 30 lat po wprowadzeniu
danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu.

5.4. W przypadku odrzucenia partii produktéw jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie $rodki zapobiegajace
wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii produktéw jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna i podjaé stosowne $rodki.

6. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

6.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktdrej mowa
w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa, ktdry jest
zgodny z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelnia wlaiciwe wymagania
niniejszego rozporzadzenia.

6.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego wzorca podsystemu lub elementu bezpie-
czefistwa i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu lub
elementu bezpieczenstwa do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje wzorzec podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa, dla ktorego zostata sporzadzona.

Za zgoda i na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3, producent moze réwniez
umieszczaé na podsystemach lub elementach bezpieczenstwa numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

7. Za zgoda i na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej producent moze umieszcza¢ jej numer identyfikacyjny na
podsystemach lub elementach bezpieczenstwa podczas procesu ich wytwarzania.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ przez upowaznionego
przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel
nie moze wypelnia¢ obowigzkéw producenta okre$lonych w pkt 2 i 5.1.
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ZALACZNIK VI

PROCEDURY OCENY ZGODNOSC,I’ PODSYSTEMOW 1 ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA: MODUL G:
ZGODNOSC OPARTA O WERYHKACJE JEDNOSTKOWA

1. Zgodno$¢ oparta o weryfikacje jednostkowg to procedura oceny zgodnosci, w ramach ktérej producent wypelnia
obowigzki okreslone w pkt 2, 3.1 i 4 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i o§wiadcza, ze dany
podsystem lub element bezpieczenstwa, podlegajacy wymaganiom pkt 3, jest zgodny ze znajdujagcymi zastosowanie
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy
zgodno$¢ wytworzonych podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa z majgcymi zastosowanie wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia.

3. Weryfikacja

3.1. Producent sklada wniosek o weryfikacje jednostkowa podsystemu lub elementu bezpieczefistwa w wybranej przez
siebie jednostce notyfikowane;j.

Whiosek zawiera:

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

b) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
¢) dokumentacje techniczng podsystemu lub elementu bezpieczenstwa zgodnie z zalgcznikiem VIIJ;
d) informacje o miejscu, w ktérym podsystem lub element bezpieczenstwa moga by¢ zbadane.

3.2. W celu sprawdzenia zgodnosci podsystemu lub elementu bezpieczenistwa z majacymi zastosowanie wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia jednostka notyfikowana bada dokumentacje techniczng podsystemu lub elementu
bezpieczenistwa oraz przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan okreslonych we
wla$ciwych normach zharmonizowanych lub badan réwnowaznych okre$lonych w innych wilasciwych specyfi-
kacjach technicznych. W razie braku takiej normy zharmonizowanej lub dokumentu normatywnego dana
jednostka notyfikowana okresla, jakie badania nalezy przeprowadzié.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych sprawdzen i badan oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym podsystemie lub elemencie bezpieczefistwa lub
zleca jego umieszczenie na swoja odpowiedzialnosé.

Jezeli jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu zgodnosci, podaje szczegblowe powody odmowy i
wskazuje niezbedne dzialania naprawcze, ktdre nalezy podjac.

Jezeli producent ponownie wystepuje o weryfikacje jednostkowa danego podsystemu lub elementu bezpieczenstwa,
swoj wniosek sklada do tej samej jednostki notyfikowane;.

Na zadanie jednostka notyfikowana przekazuje Komisji i panstwom czlonkowskim kopig certyfikatu zgodnosci.

Producent przechowuje dokumentacje techniczng i certyfikat zgodnosci do wgladu organéw krajowych przez okres
30 lat po wprowadzeniu danego podsystemu lub elementu bezpieczefistwa do obrotu.

4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodno$ci UE

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3,
jej numer identyfikacyjny na kazdym podsystemie lub elemencie bezpieczenistwa spelniajagcym wilasciwe wymagania
niniejszego rozporzadzenia.
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4.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres
30 lat po wprowadzeniu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE okresla
sie podsystem lub element bezpieczefistwa, dla ktérego deklaracja zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwych organéw.

5. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 3.1 i 4 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé
przez upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegélnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK VII

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI PODSYSTEMOW 1 ELEMEN”[()W BEZPIECZENSTWA: MODUL H 1:
ZGODNOSC OPARTA NA PEENYM ZAPEWNIENIU JAKOSCI ORAZ BADANIU PROJEKTU

1. Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu to procedura oceny zgodnosci, w ramach
ktorej producent wypelnia obowiazki okreslone w pkt 2 i 5 oraz na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia
i oswiadcza, ze dane podsystemy lub elementy bezpieczenstwa spelniajg majace do nich zastosowanie wymagania
niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do projektu, wytwarzania oraz konicowej kontroli i
badania podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi okreslonemu
w pkt 4. Odpowiednio¢ projektu technicznego podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa badana jest zgodnie
z pkt 3.6.

3. System jakosci

3.1. Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego
systemu jako$ci w odniesieniu do danych podsysteméw lub elementéw bezpieczenistwa.

Whiosek zawiera:

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

b) wszystkie niezbedne informacje o podsystemach lub elementach bezpieczefistwa, jakie maja by¢ wytwarzane;

¢) dokumentacje techniczng zgodnie z zalgcznikiem VIII dotyczacg jednego reprezentatywnego typu kazdej
kategorii podsysteméw lub elementéw bezpieczenstwa, jakie majg by¢ wytwarzane;

d) dokumentacj¢ dotyczacy systemu jakosci;
e) adresy obiektéw, w ktérych odbywa si¢ projektowanie, produkeja, kontrole i badania;
f) pisemne o$wiadczenie, Ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowanej.

3.2.  System jakoSci zapewnia, aby podsystemy lub elementy bezpieczenstwa byly zgodne z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta dokumentuje si¢ w systematyczny i
uporzadkowany sposéb, w drodze polityki, procedur i instrukcji sporzadzonych na piSmie. Dokumentacja
systemu jako$ci musi pozwala¢ na spdjng interpretacje programéw, plandw, instrukcji i zapiséw dotyczacych
jakosci.

Dokumentacja systemu jako$ci zawiera w szczegdlnosci odpowiedni opis:

a) celow dotyczacych jakosci i struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnieni kierownictwa w zakresie
projektu i jako$ci produktu;

=

specyfikacji projektu technicznego, lacznie z normami, ktére beda stosowane, a takze, w przypadku gdy
odpowiednie normy zharmonizowane nie zostang w pelni zastosowane, opis §rodkéw — w tym innych
odnos$nych specyfikacji technicznych — ktére zostang przyjete w celu zapewnienia spelnienia zasadniczych
wymagan niniejszego rozporzadzenia;

¢) technik kontrolowania i weryfikacji projektu oraz proceséw i systematycznych dzialan, ktére bedg stosowane
przy projektowaniu podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa;

d) odpowiednich technik wytwarzania, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, procesoéw i systemowych dzialan,
jakie beda stosowane;

) sprawdzen i badan, ktére beda wykonywane przed wytwarzaniem, podczas wytwarzania i po jego
zakoficzeniu, oraz czestotliwosci, z jakg bedg przeprowadzane;
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f) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badari, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.;

g) $rodkéw monitorowania w odniesieniu do osiggniecia wymaganej jako$ci produktu oraz skutecznego dziatania
systemu jakosci.

3.3.  Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2. Domniemywa ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci
zgodnych z odpowiednimi specyfikacjami wiasciwej normy zharmonizowanej.

Audyt obejmuje wizytacje w zakladzie, w ktoérym podsystemy lub elementy bezpieczenstwa s3 projektowane,
wytwarzane, sprawdzane i badane.

Oprécz do$wiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoScig w sklad zespolu audytowego musi wchodzi¢ co
najmniej jeden czlonek dysponujacy doswiadczeniem audytora z zakresu oceny w dziedzinie urzadzen kolei
linowych, technologii danych podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa oraz ze znajomoscig wlasciwych
wymagan niniejszego rozporzadzenia.

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1, w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania wilasciwych wymagan niniejszego rozporzadzenia oraz do przeprowa-
dzenia niezbednych badain w celu zapewnienia zgodnosci podsysteméw lub elementéw bezpieczeistwa z tymi
wymaganiami.

Jednostka notyfikowana powiadamia o swojej decyzji producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.
Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz umotywowana decyzj¢ dotyczacg dokonanej oceny.

3.4.  Producent zobowigzuje si¢ do wypelnienia obowigzkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni i skuteczny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita dany system jakosci, o wszelkich
zamierzonych modyfikacjach tego systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci bedzie nadal
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy niezbedna jest ponowna jego ocena.

Jednostka powiadamia producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o swojej decyzji. Powiadomienie
zawiera wnioski z oceny oraz umotywowang decyzje dotyczaca dokonanej oceny.

3.6. Badanie projektu
3.6.1. Producent sklada wniosek o badanie projektu do jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1.

3.6.2. Wniosek umozliwia zrozumienie projektu, produkcji oraz dzialania podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, a
takze oceng zgodnosci z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Whiosek zawiera:
a) imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta;
b) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j;
¢) dokumentacj¢ techniczng okre$long w zalaczniku VIIL

3.6.3. Jednostka notyfikowana bada wniosek i — jezeli projekt spelnia wymagania niniejszego rozporzadzenia majace
zastosowanie do podsystemu lub elementu bezpieczenstwa — wydaje producentowi certyfikat badania projektu
UE. Certyfikat ten zawiera imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres producenta, wnioski z badan, ewentualne warunki

jego waznoSci i dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu. Do certyfikatu tego moze byé
dolaczony jeden lub wigksza liczba zalacznikéw.
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Ten certyfikat i zalgczniki do niego zawierajg wszystkie istotne informacje umozliwiajgce ocene zgodnosci
wytwarzanych podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa z badanym projektem oraz uwzgledniajace kontrole
w trakcie eksploatacji, gdy to stosowne.

W przypadku gdy projekt nie spelnia majacych zastosowanie wymagan niniejszego rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania projektu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac
szczegblowe uzasadnienie odmowy.

3.6.4. Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy fachowej wskazujace, ze
zatwierdzony projekt moze nie spelnia¢ juz majacych zastosowanie wymagan niniejszego rozporzadzenia, oraz
ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Je$li wymagane sa dalsze badania, jednostka notyfikowana
informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra wydala certyfikat badania projektu UE, o wszystkich modyfi-
kacjach zatwierdzonego projektu, ktére moga wplywaé na zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia lub na warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia —
wydanego przez jednostke notyfikowang, ktora wydala certyfikat badania projektu UE — w formie dodatku do
pierwotnego certyfikatu badania projektu UE.

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

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

Komisja, pafstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymal kopie
certyfikatow badania projektu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i panstwa czlonkowskie moga
otrzyma¢ kopie dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu UE, zalacznikéw i dodatkéw do niego, a
takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do czasu wygasnigcia
waznosci certyfikatu.

3.6.6. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu UE oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego wraz
z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu
lub elementu bezpieczefistwa do obrotu.

4. Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

4.1.  Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

4.2. Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkciji,
kontroli, badan i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegélnosci:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci;

b) zapisy dotyczgce jakosci przewidziane w projektowej czesci systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itp.;

) zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w produkcyjnej czesci systemu jakosci, takie jak sprawozdania
z kontroli i dane z badafi, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczgce kwalifikacji odpowiedniego
personelu itp.

4.3.  Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia sig, ze producent utrzymuje i stosuje
system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu. Czgstotliwo$¢ okresowych audytéw
zapewnia przeprowadzanie pelnej ponownej oceny co trzy lata.
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4.4.  Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizytacje u producenta.

Podczas takich wizytacji jednostka notyfikowana moze, w razie potrzeby, przeprowadza¢ badania produktu lub
zlecaé ich przeprowadzenie w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizytacji oraz, w przypadku przeprowadzenia badan,
sprawozdanie z tych badan.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1.  Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa
w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym podsystemie lub elemencie bezpieczenstwa spelniajacym
wlasciwe wymagania niniejszego rozporzadzenia.

5.2.  Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego wzorca podsystemu lub elementu bezpie-
czefistwa i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu

lub elementu bezpieczefistwa do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje wzorzec podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa, dla ktérego zostata sporzadzona, i zawiera numer certyfikatu UE badania projektu.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udost¢pnia si¢ na zZgdanie wlasciwym organom.

6. Przez okres 30 lat po wprowadzeniu podsystemu lub elementu bezpieczenstwa do obrotu producent
przechowuje do dyspozycji organéw krajowych nastepujace dokumenty:

a) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. ¢);
b) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. d);
¢) informacje dotyczgce zatwierdzonej zmiany, o ktdérej mowa w pkt 3.5;
d) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.3, 3.5, 4.3 i 4.4.
7. Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach

system6w jakoSci oraz, okresowo lub na Zadanie, udostgpnia takiemu organowi notyfikujagcemu wykaz
zatwierdzen systeméw jakosci, ktorych wydania odméwila, ktére zawiesila lub objela innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odmowila, ktdre zawiesila, cofnela lub objela innymi ograniczeniami, oraz, na zadanie, o
wydanych zatwierdzeniach systeméw jakosci.

Na zadanie jednostka notyfikowana przekazuje Komisji i paistwom czlonkowskim kopi¢ wydanej lub wydanych
decyzji o zatwierdzeniu systemu zapewnienia jakosci.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ wydanej lub wydanych decyzji o zatwierdzeniu jakosci systemu,
zalacznikéw i dodatkéw do takich decyzji, a takze dokumentacji technicznej, przez okres 30 lat po dacie
wydania.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 i 6 moga by¢ wypelniane w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢ przez upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione
w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK VIII

DOKUMENTACJA TECHNICZNA PODSYSTEMOW I ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA

1. Dokumentacja techniczna umozliwia ocen¢ zgodnosci podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa z majacymi
zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia oraz obejmuje odpowiednig analize i ocen¢ ryzyka.
W dokumentacji technicznej okresla si¢ odno$ne wymagania i opisuje, w zakresie wlasciwym dla oceny zgodnosci,
projekt, wytwarzanie i eksploatacje podsysteméw lub elementéw bezpieczefistwa.

2. Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastgpujace elementy:
a) ogdlny opis podsystemu lub elementu bezpieczenstwa;

b) rysunki projektowe i wykonawcze oraz schematy elementéw, podsysteméw, obwodéw itp., jak réwniez opisy i
wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania podsystemu lub elementu
bezpieczenstwa;

¢) wykaz norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 17, stosowanych w catosci lub czgsciowo, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a takze, w przypadku gdy te normy zharmoni-
zowane nie zostaly zastosowane, opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan niniejszego
rozporzadzenia, w tym wykaz innych zastosowanych wlasciwych specyfikacji technicznych. W przypadku
czg$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla si¢ czgsci, ktére zostaly
zastosowane;

d) dokumenty potwierdzajace odpowiednio$¢ projektu, w tym rezultaty obliczen, sprawdzen lub badan projektowych
przeprowadzonych przez producenta lub na jego zlecenie, a takze powigzane sprawozdania;

e) kopig instrukgji dotyczacej podsystemu lub elementu bezpieczenistwa;

f) w przypadku podsysteméw — kopie deklaracji zgodnosci UE dla elementéw bezpieczenistwa dolgczonych do
podsystemu.
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ZALACZNIK IX

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE DLA PODSYSTEMOW LUB ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA NR ... *)

1. Podsystem/element bezpieczenistwa lub model podsystemu/elementu bezpieczenistwa (produkt, typ, partia lub numer
serii):

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

3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikator podsystemu lub elementu bezpieczenstwa umozliwiajacy jego identyfikowalnosé.
Jezeli jest to niezbedne do identyfikacji podsystemu lub elementu bezpieczefistwa, mozna dolgczy¢ ilustracje):

— opis podsystemu lub elementu bezpieczeristwa,
— wszelkie odnosne przepisy, ktére musi spelniaé element bezpieczenstwa, w szczegdlnosci warunki uzytkowania.

5. Przedmiot niniejszej deklaracji wskazany w pkt 4 jest zgodny z wiasciwym unijnym prawodawstwem harmoniza-
cyjnym: ...

6. Odestania do wlasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych,
w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnos¢:

7. Jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) przeprowadzila ... (opis czynnosci) i wydata certyfikat/certyfikaty: ...
(szczegdlowe informacje, w tym data oraz, w odpowiednich przypadkach, informacja o okresie i warunkach
waznosci).

8. Informacje dodatkowe:

Podpisano w imieniu: ...

(miejsce i data wydania):

(imi¢ i nazwisko, stanowisko) (podpis):

(*) Producent moze, fakultatywnie, nadawa¢ numer deklaracji zgodnosci.
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ZALACZNIK X

TABELA KORELAC]I

Dyrektywa 2000/9/WE Niniejsze rozporzadzenie
— art. 1
art. 1 ust. 1 art. 2 ust. 1
art. 1 ust. 2 art. 3 pkt 1
art. 1 ust. 3 art. 3 pkt 7-9
art. 1 ust. 4 akapit pierwszy art. 2 ust. 1
art. 1 ust. 4 akapit drugi —
art. 1 ust. 4 akapit trzeci art. 9 ust. 3
art. 1 ust. 5 art. 3 pkt 1, 3-6
art. 1 ust. 6 art. 2 ust. 2
art. 2 —
art. 3 ust. 1 art. 6
art. 3 ust. 2 art. 17
— art. 3 pkt 10-27
art. 4 art. 8
art. 5 ust. 1 art. 4 iart. 5 ust. 1
art. 5 ust. 2 art. 5 ust. 4
art. 6 art. 7
art. 7 ust. 1-3 art. 18-21
art. 7 ust. 4 art. 19 ust. 3
art. 8 art. 4
art. 9 art. 7
art. 10 art. 18-21
art. 11 ust. 1 art. 9 ust. 1
art. 11 ust. 2 art. 9 ust. 4
art. 11 ust. 3 —
art. 11 ust. 4 art. 5 ust. 1
art. 11 ust. 5 art. 7
art. 11 ust. 67 art. 9 ust. 2
— art. 11-16
art. 12 art. 9 ust. 4
art. 13 art. 10 ust. 1
art. 14 art. 39-43
art. 15 art. 10 ust. 2
art. 16 art. 22-38
art. 17 art. 44
art. 18 art. 20-21
art. 19 —
art. 20 —
art. 21 ust. 3 art. 46
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Dyrektywa 2000/9/WE

Niniejsze rozporzadzenie

art. 22

zalacznik 1
zalgcznik 11
zalgcznik 111
zalacznik IV
zalgcznik V
zalgcznik VI
zalgcznik VII
zakacznik VIII
zalacznik IX

art. 48

art. 45

art. 47
zalgcznik 1
zalgcznik 11

art. 8

zalgcznik IX
zakgezniki [I-VII
zalgcznik 1X
zalgczniki IM-VII
art. 26

art. 20
zatacznik VIII
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425
z dnia 9 marca 2016 r.

w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

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

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinig Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Rady 89/686/EWG (°) zostala przyjeta w kontekscie tworzenia rynku wewnetrznego, aby
doprowadzi¢ do harmonizacji wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczefistwa w zakresie Srodkéw ochrony
indywidualnej (zwanych dalej ,SOI”) we wszystkich pafistwach cztonkowskich i aby usunaé bariery w handlu SOI
miedzy pafistwami czlonkowskimi.

(2)  Dyrektywa 89/686/EWG jest oparta na zasadach nowego podejicia, wymienionych w rezolucji Rady z dnia
7 maja 1985 r. w sprawie nowego podejscia do harmonizacji technicznej i norm (*). Okresla ona zatem jedynie
zasadnicze wymagania majgce zastosowanie do SOI, podczas gdy szczegbly techniczne przyjmowane sa przez
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (Cenelec)
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (}). Zgodno$¢ z przyjetymi
w ten sposéb normami zharmonizowanymi, ktérych numery referencyjne sa opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, stwarza domniemanie zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 89/686/EWG. Doswiad-
czenie pokazuje, ze te podstawowe zasady sprawdzily sie w tym sektorze i nalezy je utrzyma¢, a nawet bardziej
wspiera¢ ich stosowanie.

(3)  Dos$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem dyrektywy 89/686/EWG wykazalo jednak niedociggniecia
i niezgodnosci w odniesieniu do zakresu produktéw i procedur oceny zgodnosci. Aby uwzgledni¢ te do$wiad-
czenia i sprecyzowaé ramy, w jakich produkty objete niniejszym rozporzadzeniem moga by¢ udostepniane na
rynku, nalezy zmieni¢ i rozszerzy¢ niektore aspekty dyrektywy 89/686/EWG.

(4)  Z uwagi na to, ze we wszystkich panstwach czlonkowskich zakres, zasadnicze wymagania i procedury oceny
zgodnos$ci musza by¢ identyczne, transpozycja dyrektywy opartej na zasadach nowego podejscia do prawa
krajowego nie daje prawie Zadnej elastycznoSci. Z tego wzgledu nalezy zastapi¢ dyrektywe 89/686/EWG
rozporzadzeniem jako odpowiednim instrumentem prawnym wprowadzajacym jasne i szczegblowe przepisy,
ktére nie stwarzaja mozliwosci ich rozbieznej transpozycji przez panstwa cztonkowskie.

(5)  Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanawia przepisy dotyczace akredytacji
jednostek oceniajacych zgodnosé, zapewnia ramy nadzoru rynku produktéw oraz kontroli produktéw z krajow
trzecich, a takze ustanawia ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE.

() Dz.U.C451216.12.2014,s.76.

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

(*) Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
wyposazenia ochrony osobistej (Dz.U. L 399 z 30.12.1989, 5. 18).

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

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23]WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady
87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U.L 316 2 14.11.2012,s. 12).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr339/93 (Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 30).
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(6)  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE (') ustanawia wspélne zasady i przepisy odniesienia,
ktére maja mieé zastosowanie w calym prawodawstwie sektorowym. Aby zapewni¢ sp6jno$¢ z prawodawstwem
sektorowym dotyczacym innych produktéw, nalezy dostosowaé do tej decyzji niektére przepisy niniejszego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim szczegdlny charakter sektora nie wymaga odmiennego rozwigzania.
W zwigzku z tym niektére definicje, ogélne obowigzki podmiotéw gospodarczych, domniemanie zgodnosci,
deklaracje zgodnosci UE, zasady oznakowania CE, wymagania dotyczace jednostek oceniajacych zgodnos¢
i procedur notyfikacyjnych, procedury oceny zgodnosci oraz przepisy dotyczace procedur postgpowania z SOI
stwarzajacymi zagrozenie nalezy dostosowa¢ do wspomnianej decyzji.

(7) W rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 przewidziano procedure sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych,
w przypadku gdy normy takie nie spelniaja w pelni wymagan niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie obejmuje SOI ktére przed wprowadzeniem do obrotu nie byly jeszcze stosowane na
rynku unijnym; oznacza to nowe SOI wytworzone przez producenta majacego siedzibe w Unii albo SOI,
niezaleznie od tego, czy nowe czy uzywane, importowane z kraju trzeciego.

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

(10)  Niektére dostgpne na rynku produkty, ktérych funkc'q jest ochrona uzytkownikéw, s wylaczone z zakresu
stosowania dyrektywy 89/686/EWG. Aby zapewni¢ uzytkownikom takich produktéw réwnie wysoki poziom
ochrony jak oferowany uzytkownikom SOI objetych dyrektywa 89/686/EWG, zakres stosowania niniejszego
rozporzqdzema powinien obja¢ SOI przeznaczone do uzytku prywatnego w celu zapewnienia ochrony przed
cieptem, analogicznie do podobnych SOI do zastosowan profesjonalnych, ktére sa juz objete dyrektywa
89/686/EWG. Tradycyjne wyroby dekoracyjne, dla ktérych nie zadeklarowano funkcji ochronnych, z definicji nie
stanowig $rodkéw ochrony indywidualnej, a zatem ta zmiana zakresu ich nie dotyczy. Przeznaczona do uzytku
prywatnego odziez z elementami odblaskowymi i fluorescencyjnymi, ktére maja funkcje estetyczna lub
dekoracyjng, nie stanowi Srodkéw ochrony indywidualnej, a zatem nie jest objeta niniejszym rozporzadzeniem.
Produkty przeznaczone do powszechnego uzytku w celu zapewnienia ochrony przed warunkami atmosfe-
rycznymi, ktére nie maja charakteru ekstremalnego, lub ochrony przed wilgocia, i woda, w tym miedzy innymi
odziez sezonowa, parasole i rt;kavvlce do zmywania naczyf, réwniez powinny pozosta¢ poza zakresem
niniejszego rozporzadzenia. Nalezy réwniez doprecyzowaé wykaz wytaczonych SOI zawarty w zalgczniku 1 do
dyrektywy 89/686/EWG, poprzez dodanie odniesienia do produktéw objetych innymi przepisami, a wigc
wylaczonych z zakresu niniejszego rozporzadzenia.

(11)  Podmioty gospodarcze powinny odpowiadaé za zgodnos¢ SOI z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia,
stosownie do roli odgrywanej przez nie w lafcuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony intereséw
publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo oraz ochrona uzytkownika, a takze aby zagwarantowac
uczciwg konkurencje na rynku unijnym.

(12) Wszystkle podmloty gospodarcze w laficuchu dostaw i dystrybucji powinny podjaé odpow1edn1e Srodki w celu
zapewnienia, aby udostepnialy na rynku jedynie SOI spelniajace wymagania niniejszego rozporzadzenia.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewnié przejrzysty i proporcjonalny podzial obowigzkéw, ktéry odpowiada
roli kazdego z podmiotéw gospodarczych w taficuchu dostaw i dystrybucji.

(13) W celu ulatwienia komunikacji miedzy podmiotami gospodarczymi, krajowymi organami nadzoru rynku
oraz konsumentami, panstwa czlonkowskie powinny zachecaé podmioty gospodarcze do umieszczania adresu
strony internetowej obok adresu pocztowego.

(14)  Producent, posiadajacy dokladng wiedz¢ o procesie projektowania i produkgji, jest najbardziej kompetentny, aby
przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z tym ocena zgodnosci powinna pozostawaé wylacznie
obowigzkiem producenta.

(15)  Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych na rynek unijny SOI pochodzacych z pafistw trzecich
z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci zapewnienie, aby producenci przeprowadzali
odpow1edme procedury oceny zgodnosci. Nalezy zatem wprowadzié przepis, Zgodme z ktérym importerzy
upewniaja si¢, ze SOI wprowadzane przez nich do obrotu s3 zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia
oraz ze nie wprowadzaja oni do obrotu SOI niespetniajacych tych Wymagan lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy
réwniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢, Ze przeprowadzono procedury oceny
zgodnosci oraz ze oznakowanie CE i dokumentacja techniczna sporzadzone przez producentéw sg dostepne na
potrzeby kontroli ze strony wlasciwych organéw krajowych.

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania
produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U.L 218 2 13.8.2008, s. 82).
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(16) Dystrybutor udostepnia na rynku SOI po ich wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub importera
i powinien dziala¢ z nalezyty starannoscia w celu zapewnienia, aby jego postepowanie z SOI nie miato
negatywnego wplywu na zgodno$¢ tych SOL

(17)  Wprowadzajac SOI do obrotu, kazdy importer powinien umiesci¢ na SOI swoja nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i adres pocztowy, pod ktorym mozna si¢ z nim skontaktowac.
W przypadku gdy wielkos¢ lub charakter SOI uniemozliwia takie oznaczenie, nalezy wprowadzic wyjatki od tej
zasady. Dotyczy to przypadkéw, w ktérych importer musiatby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na SOI swoja
nazwe i adres.

(18) Podmioty gospodarcze powinny podjaé wysitki w celu zapewnienia, aby wszystkie istotne dokumenty, takie jak
instrukcje uzytkowania, zawiera}y dokladne i zrozumiale informacje, ale byly tez latwe do zrozumienia,
uwzglgdma%y postep techniczny i zmiany zachowan uzytkownikéw koncowych a takze byly jak najbardziej
aktualne. Gdy SOI sa udostgpmane na rynku w opakowaniach zbiorczych, instrukcje i informacje powinny by¢
dofaczane do kazdego najmniejszego opakowania dostgpnego w handlu.

(19) Kazdy podmiot gospodarczy, ktéry wprowadza SOI do obrotu pod whasng nazwa lub znakiem towarowym lub
modyfikuje produkt w sposéb mogacy wplyna na jego zgodno$¢ z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia,
powinien by¢ uznany za producenta i przejaé jego obowiazki z tego tytutu.

(20)  Dpystrybutorzy i importerzy, ze wzgledu na bliski zwigzek z rynkiem, powinni by¢ zaangazowani w zadania
zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez wilasciwe organy krajowe, oraz powinni by¢ przygotowani do
aktywnego udzialu w wykonywaniu tych zadaf poprzez dostarczanie tym organom wszystkich niezbednych
informacji dotyczacych danych SOL

(21)  Zapewnienie identyfikowalnosci SOI w calym taficuchu dostaw przyczynia si¢ do uproszczenia nadzoru rynku
i poprawy jego skutecznosci. Skuteczny system identyfikacji utatwia organom nadzoru rynku realizacje zadania
polegajacego na identyfikacji podmiotéw gospodarczych udostgpniajgcych na rynku SOI niezgodne
z wymaganiami. Podmioty gospodarcze, ktére przechowujg wymagane na mocy niniejszego rozporzadzenia
informacje umozliwiajace identyfikacj¢ innych podmiotéw gospodarczych, nie powinny by¢ zobowigzane do
aktualizowania takich informacji w odniesieniu do innych podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im o1
albo ktérym one dostarczyly SOI.

(22)  Aby uprosci¢ niektére zasadnicze wymagania dotyczqce bezpieczefistwa zawarte w dyrektywie 89/686/EWG
i dostosowac je do obecnych praktyk, nalezy znies¢ wymaganie dotyczace znakowania SOI chronigcych przed
szkodliwym hatasem etykieta wskazujacg warto$¢ wskaznika komfortu, gdyz doswiadczenie pokazuje, ze pomiar
i okreSlenie tego wskaznika nie jest mozliwe. W odniesieniu do drgan mechanicznych wlasciwe jest zniesienie
wymagania dotyczgcego nieprzekraczania wartosci granicznych okreslonych w prawodawstw1e unijnym
dotyczacym stopnia narazenia pracownikéw na drgania, gdyz samo uzywanie SOI nie moze zapewni¢ osiggnigcia
tego celu. W przypadku SOI chronigcych przed promieniowaniem nie jest juz konieczne wymaganie
umieszczania krzywych przepuszczania w instrukcjach uzytkowania dostarczanych przez producenta, gdyz
podanie wskaznika ochrony jest bardziej uzyteczne i wystarczajace dla uzytkownika.

(23) Konieczne jest jasne okreslenie zwigzku i zakresu niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do uprawnienia
panistw cztonkowskich do stanowienia wymagan dotyczacych uzywania SOI w miejscu pracy, w szczeg6lnosci
zgodnie z dyrektywa Rady 89/656/EWG ('), aby unikna¢ jakichkolwiek pomylek i niejednoznacznosci oraz
zapewni¢ tym samym swobodny przeptyw SOI zgodnych z wymaganiami. Art. 4 tej dyrektywy zobowiazuje
pracodawcow do dostarczania SOI, ktére s3 zgodne z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacymi projektowania
i produkcji w odniesieniu do bezpieczefistwa i zdrowia. Zgodnle z tym artykulem producenci SOI, ktérzy
dostarczajg te SOI swoim pracownikom, musza zapewni¢, aby takie SOI spetnialy wymagania okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu.

(24)  Organy nadzoru rynku powinny mie fatwy dostgp do deklaracji zgodnosci UE. Aby spelni¢ to wymaganie,
producenci powinni zapewnié, aby SOI towarzyszyta kopia deklaracji zgodnosci UE lub adres internetowy, pod
ktérym mozna uzyskaé dostep do deklaracji zgodnosci UE.

(25) Aby zapewni¢ skuteczny dostep do informacji na potrzeby nadzoru rynku, informacje niezbedne do okreslenia
wszystklch aktéw Unii majacych zastosowanie do SOI powinny by¢ dostepne na jednej deklaracji zgodnosci UE.
Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne podmiotéw gospodarczych, nalezy umozliwi¢, aby ta jedna deklaracja
zgodnosci UE mogla mie¢ forme folderu zlozonego z odpowiednich poszczegblnych deklaracji zgodnosci.

(") Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30 listopada 1989 r. w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i ochrony
zdrowia pracownikéw korzystajacych z wyposazenia ochronnego (trzecia dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 393z 30.12.1989, 5. 18).
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(26)  Poprawa skutecznosci nadzoru rynku wymaga rozszerzenia obowiazku sporzadzania dla wszystkich SOI pehnej
dokumentacji technicznej.

(27) W celu zapewnienia, aby wszystkie SOI byly poddawane badaniom zgodnie z najnowsza wiedza, maksymalny
okres waznoici certyfikatu badania typu UE powinien wynosi¢ pig¢ lat. Nalezy przewidzie¢ proces przegladu
certyfikatu. Dla ulatwienia pracy organéw nadzoru rynku nalezy okresli¢ minimalny zakres treci certyfikatu.

(28) W przypadku gdy producent nie zmienit zatwierdzonego typu, a zharmonizowane normy lub inne specyfikacje
techniczne stosowane przez producenta nie ulegly zmianie i wcigz zapewniaja spelnienie zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa zgodnie z aktualnym stanem wiedzy technicznej, do odnawiania
certyfikatow badan typu UE nalezy stosowal procedurg uproszczong. W takich przypadkach nie powinny by¢
konieczne dodatkowe badania lub sprawdzenia, a obcigzenie administracyjne i zwigzane z tym koszty nalezy
zminimalizowac.

(29) Oznakowanie CE wskazujace zgodno$¢ produktu, jest widoczng konsekwencja calego procesu obejmujgcego
oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogélne zasady regulujgce oznakowanie CE okreslono w rozporzadzeniu
(WE) nr 765/2008. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ zasady regulujace umieszczanie oznakowania
CE na SOL

(30) Aby zapewni¢ zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa okre§lonymi
w niniejszym rozporzgdzeniu, nalezy ustanowi¢ odpowiednie procedury oceny zgodnosci, ktérych producent ma
przestrzega¢. W dyrektywie 89/686/EWG sklasyfikowano SOI w trzech kategoriach podlegajacych réznym
procedurom oceny zgodnosc1 W celu zapewnienia niezmiennie wysokiego poziomu bezpieczefistwa wszystkich
SOI nalezy rozszerzy¢ wykaz produktéw podlegajacych jednej z procedur oceny zgodnosci dotyczacych etapu
produkgji. Nalezy okresli¢ procedury oceny zgodnosci dla kazdej kategorii SOI, w mozliwie szerokim zakresie,
w oparciu o moduly oceny zgodnosci ustanowione w decyzji nr 768/2008/WE.

(31)  Procedury oceny zgodnosci powinny by¢ dostosowane do okreslonych warunkéw produkcyjnych $OI produko-
wanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego uzytkownika, oraz SOI produko-
wanych jednostkowo w celu dopasowania do indywidualnego uzytkownika.

(32)  Konieczne jest zapewnienie jednolicie Wysoklego poziomu reahzaql zadan przez jednostki oceniajace Zgodnosc
SOI w catej Unii, a wszystkie te jednostki powinny realizowa¢ swoje zadania na tym samym poziomie i zgodnie
z warunkaml uczciwej konkurenc]l Z tego wzgledu nalezy ustanowi¢ obowigzkowe wymagania wobec jednostek
oceniajgcych zgodno$¢, ktdre cheg by¢ notyfikowane jako podmioty $wiadczgce ustugi oceny zgodnosci.

(33) Jezeli jednostka oceniajgca zgodno§¢ wykaze zgodno$¢ z kryteriami ustanowionymi w normach zharmonizo-
wanych, nalezy domniemywac, ze sa zgodne z odpowiednimi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

(34) W celu zapewnienia spéjnego poziomu jakosci podczas przeprowadzania oceny zgodnosci SOI nalezy takze
ustanowi¢ wymagania w odniesieniu do organéw notyfikujacych i innych organéw uczestniczgcych w ocenianiu,
notyfikowaniu i monitorowaniu jednostek notyfikowanych.

(35) Nalezy uzupelni¢ system okreSlony w niniejszym rozporzadzeniu systemem akredytacji przewidzianym
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi podstawowy $rodek weryfikacji kompetencji
jednostek oceniajacych zgodnos¢, nalezy ja stosowaé réwniez do celéw notyfikacji.

(36) Za preferowang metod¢ wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodno$¢ krajowe organy
publiczne w calej Unii powinny uznal przejrzysty akredytacje przewidziang w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci. Organy krajowe mogg jednak
uznaé, ze dysponujg odpowiednimi S$rodkami do samodzielnego przeprowadzenia tej oceny. W takich
przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodno$ci ocen przeprowadzanych przez inne
organy krajowe, powinny one przekaza¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim niezbedng dokumentacje
wykazujaca spelnianie przez oceniane jednostki oceniajace zgodno$¢ odpowiednich wymagan regulacyjnych.
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(37)  Jednostki oceniajgce zgodno$¢ czesto zlecaja realizacje czesci zadan Zwiqzanych z oceng zgodnosci podwyko-
nawcom lub korzystajg z ustug podmiotéw zaleznych W celu zapewnienia poziomu bezpieczenstwa
wymaganego w przypadku SOI, ktére majg zostaé wprowadzane na rynek zasadnicze znaczenie ma to, aby
w ramach wykonywania zadan oceny zgodnosci podwykonawcy i podmioty zalezne spelnialy te same
wymagania co jednostki notyfikowane. Dlatego tez istotne jest, aby ocena kompetencji i wynikéw jednostek,
ktére majg by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie juz notyfikowanych jednostek obejmowaly réwniez dziatania
realizowane przez podwykonawcéw i podmioty zalezne.

(38) Poniewaz jednostki notyfikowane moga oferowaé swoje ustugi w calej Unii, nalezy zapewni¢ pozostalym
panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwo$¢ zglaszania zastrzezen dotyczacych jednostki notyfikowanej.
Dlatego wazne jest, aby przewidzie¢ czas na wyja$nienie wszelkich watpliwosci lub obaw dotyczacych
kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos$¢ przed rozpoczeciem ich dzialalnoSci w charakterze jednostek
notyfikowanych.

(39) Z punktu widzenia konkurencyjnoSci zasadnicze znaczenie ma to, aby jednostki notyfikowane stosowaly
procedury oceny zgodnosci, nie powodujac zbednych obcigzen dla podmiotéw gospodarczych. Z tego samego
wzgledu oraz w celu zapewnienia réwnego traktowania podmiotéw gospodarczych nalezy zapewni¢ spdéjnosé
w zakresie technicznego stosowania procedur oceny zgodnosci. Najlepszym sposobem osiagnigcia tego celu jest
odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowanych i wspétpraca miedzy nimi.

(40)  Zainteresowane strony powinny mieé¢ prawo odwolania si¢ od wyniku oceny zgodnosci przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana. Z tego wzgledu nalezy zapewni¢ dostepno$¢ procedury odwolawczej od decyzji
jednostek notyfikowanych.

(41) Pahstwa czlonkowskie powinny podjaé wszelkie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby SOI objete
niniejszym rozporzadzeniem mogly by¢ wprowadzone do obrotu tylko wéwczas, gdy przy odpowiednim ich
przechowywaniu i uzytkowanlu zgodnie z ich przeznaczeniem lub w warunkach uzytkowama ktére mozna
rozsadnie przewidzie¢, nie zagrazaja one zdrowiu ani beszeczenstwu os6b. SOI objete niniejszym rozporzg-
dzeniem nalezy uzna¢ za niezgodne z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa
okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu tylko w warunkach uzytkowania, ktére mozna rozsadnie przewidzieé,
to znaczy kiedy to uzytkowanie mogloby wynika¢ z zachowania ludzkiego zgodnego z prawem i fatwego do
przewidzenia.

(42)  Dla zapewnienia pewnosci prawa, nalezy sprecyzowac, ze przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli
produktéw wwozonych na rynek unijny, przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008, stosuje si¢ do SOI
objetych niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno uniemozliwiaé panstwom
cztonkowskim wyboru wiasciwych organéw, ktore beda wykonywac te zadania.

(43) Dyrektywa 89/686/EWG przewiduje juz procedure ochronng niezbedng do zapewnienia mozliwosci zakwestio-
nowania zgodnosci produktu. Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ i skréci¢ czas rozpatrywania, nalezy poprawié
istniejgca procedure ochronng, tak aby byla ona bardziej efektywna i oparta na wiedzy fachowej dostepnej
w panstwach czlonkowskich.

(44) Istniejacy system powinien zosta¢ uzupelniony o procedure, w ramach ktérej zainteresowane strony sg
informowane o $rodkach, ktére majg zostac podjete wobec SOI stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpie-
czefistwa os6b. Powinien on réwniez umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie — we wspétpracy
z odpowiednimi podmiotami gospodarczymi — dzialan w odniesieniu do takich SOI na wczesniejszym etapie.

(45) W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja osiggng porozumienie co do zasadnosci $rodka podjetego
przez panstwo czlonkowskie, nie nalezy wymagaé dalszego zaangazowania Komisji, z wyjatkiem przypadkéw,
w ktdrych niezgodno$¢ mozna przypisaé brakom w normie zharmonizowanej.

(46) W celu uwzglednienia postgpu technicznego i wiedzy technicznej lub nowych dowodéw naukowych nalezy
przekazaé Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodme z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do zmiany Kategorii zagrozen, przed jakim dany SOI ma chroni¢ uzytkownikow.
Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym
na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne,
terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.



L 81/56 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 31.3.2016

(47) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 (}).

(48)  Procedurg doradcza nalezy stosowal w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych wymagajacych od notyfi-
kujacego panistwa czlonkowskiego podjecia niezbednych $rodkéw naprawczych w odniesieniu do jednostek
notyfikowanych, ktére nie spelniaja wymagan dotyczacych ich notyfikacji lub przestaly spetnia¢ te wymagania.

(49)  Procedure sprawdzajaca nalezy stosowa¢ w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych w odniesieniu do
SOI zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczesistwa oséb lub dla
innych aspektéw ochrony interesu pubhcznego

(50) Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe stosowanie, jezeli w uzasadnionych
przypadkach dotyczacych SOI zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpie-
czefistwa 0séb, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.

(51) Zgodnie z ustalong praktykg komitet ustanowiony na mocy niniejszego rozporzadzenia moze odgrywaé
uzyteczng role w badaniu zagadnien dotyczacych stosowania niniejszego rozporzadzenia, zglaszanych zgodnie
z regulaminem komitetu przez jego przewodniczacego albo przedstawiciela panstwa cztonkowskiego.

(52) Przy badaniu zagadnien zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem, innych niz jego wykonywanie lub
naruszenia, to jest na forum grupy ekspertéw Komisji, zgodnie z istniejaca praktyka Parlament Europejski
powinien otrzymaé wszelkie informacje i pelna dokumentacje, a w stosownych przypadkach zaproszenie do
wzigcia udziatu w takich posiedzeniach.

(53) Komisja powinna w drodze aktéw wykonawczych oraz, z uwagi na ich szczegdlny charakter, bez stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011, rozstrzyga¢ o zasadnosci Srodkéw podejmowanych przez pafistwa
czlonkowskie w odniesieniu do SOI niezgodnych z wymaganiami.

(54) Aby zapewnic’ producentom i innym podmiotom gospodarczym wystarczajacy czas na dostosowanie si¢ do
Wymagan niniejszego rozporzadzenia, niezbgdne jest zapewnienie odpowiedniego okresu przejSciowego po
wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, w ktérym nadal mozliwe bedzie wprowadzanie do obrotu SOI
zgodnych z dyrektywa 89/686/EWG.

(55) Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace sankcji stosowanych w przypadku naruszenia
niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢ egzekwowanie tych przepiséw. Przewidziane sankcje powinny by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

(56) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie spelniania przez $OI na rynku wymagan
zapewniajacych wysoki poziom ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa uzytkownikéw, przy jednoczesnym
zapewnieniu funkcjonowania rynku wewnetrznego, nie moze zosta¢ osiagnigty w sposéb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast, z uwagi na jego rozmiary i skutki, mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na
poziomie Unii, Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okre$long w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

(57) Dyrektywa 89/686/EWG byta kilkakrotnie zmieniana. Poniewaz maja by¢ dokonane dalsze znaczace zmiany,
a takze w celu zapewnienia jednolitego wprowadzania w Zycie niniejszego rozporzadzenia w calej Unii,
dyrektywe 89/686/EWG nalezy uchyli¢,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wymagania w zakresie projektowania i produkql srodkow ochrony indywidualnej
(zwanych dalej ,SOI"), ktére maja by¢ udostepniane na rynku, w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenistwa

uzytkownikéw, a takze ustanowienia zasad dotyczacych swobodnego przeptywu SOI w Unii.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 2011 r. ustana-
wiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez paristwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez
Komisje (Dz.U.L 55z 28.2.2011,s. 13).
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Artykut 2
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do SOL

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do SOr:
a) zaprojektowanych specjalnie na uzytek sit zbrojnych lub w celu utrzymania porzadku publicznego;
b) zaprojektowanych do celéw samoobrony, z wyjatkiem SOI przeznaczonych do uprawiania sportu;
¢) przeznaczonych do uzytku prywatnego w celu ochrony przed:

(i) czynnikami atmosferycznymi niemajacymi charakteru ekstremalnego;

(ii) wilgocia i wodg w trakcie mycia naczyn;

d) do wylacznego stosowania na statkach morskich lub powietrznych podlegajacych stosownym traktatom migdzyna-
rodowym majacym zastosowanie w panstwach cztonkowskich;

e) do ochrony glowy, twarzy lub oczu uzytkownikéw, zgodnie z regulaminem nr 22 Europejskiej Komisji Gospodarczej
ONZ w sprawie jednolitych przepiséw dotyczacych homologacji helméw ochronnych i oston tych helméw dla
kierowc6w i pasazeréw motocykli i motorowerdw.

Artykut 3
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
1) ,$rodki ochrony indywidualnej” (SOI) oznaczaja:

a) $rodki zaprojektowane i wyprodukowane do noszenia lub trzymania przez osob¢ w celu ochrony przed jednym
lub wigkszg liczbg zagrozen dla zdrowia lub bezpieczeristwa tej osoby;

b) wymienialne elementy skfadowe $rodkéw, o ktérych mowa w lit. a), majace zasadnicze znaczenie dla ich funkgji
ochronnej;

¢) systemy przylaczy do Srodkéw, o ktérych mowa w lit. a), ktére nie s3 noszone ani trzymane przez osobe, s3
zaprojektowane do laczenia tych $rodkéw z urzadzeniem zewnetrznym lub ze stabilnym punktem kotwiczacym,
nie sg przeznaczone do trwalego przymocowania i nie wymagaja przeprowadzenia prac montazowych przed
uzyciem;

2) ,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie SOI w celu dystrybucji lub uzytkowania na rynku unijnym
w ramach dzialalno$ci komercyjnej, odplatnie lub nieodplatnie;

3) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostepnienie SOI na rynku unijnym;

4) ,producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza SOI lub ktéra zleca ich projektowanie lub
wytworzenie oraz wprowadza je do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym;

5) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawna, majacg miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii, ktéra otrzymala pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu do
okreslonych zadan;

6) ,importer” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, wprowa-
dzajaca do obrotu na rynku unijnym SOI z pafistwa trzeciego;

7) ,dystrybutor” oznacza kazdg osobg fizyczng lub prawna w taficuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra
udostepnia SOI na rynku;

8) ,podmioty gospodarcze” oznaczajg producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora;

9) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy wymagania techniczne, ktére muszg zosta¢ spetnione przez
SOI;

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

11) ,akredytacja” oznacza akredytacje w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;
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12) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jednostke akredytujagca w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzg-
dzenia (WE) nr 765/2008;

13) ,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spetnione zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
i bezpieczenstwa dotyczace SOI okreslone w niniejszym rozporzadzeniu;

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

15) ,odzyskanie” oznacza kazdy srodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu SOI, ktéry zostat juz udostepniony
uzytkownikowi koficowemu;

16) ,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy $rodek, ktérego celem jest zapobiezenie udostepnieniu na rynku SOI w danym
faficuchu dostaw;

17) ,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt prawny Unii harmonizujacy warunki obrotu
produktami;

18) ,o0znakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze SOI spelniaja majace zastosowanie
wymagania okre$lone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego umieszczanie.

Artykut 4
Udostepnienie na rynku

SOI s3 udostgpniane na rynku jedynie woéwczas, gdy sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i nie stwarzaja
zagrozenia dla zdrowia ani bezpieczefistwa osob, zwierzat domowych lub rzeczy, o ile s3 wilasciwie utrzymywane
i uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem.

Artykut 5

Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa

SOI muszg spehniaé zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa okreslone w zataczniku II, ktére maja
do nich zastosowanie.

Artykut 6

Przepisy dotyczace uzywania SOI

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na uprawnienie paristw cztonkowskich do ustanawiania, w szczeg6lnosci przy

wykonywaniu dyrektywy 89/656/EWG, wymagaf dotyczacych uzywania SOI, pod warunkiem ze wymagania te nie
maja wplywu na projekt SOI wprowadzanych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 7

Swobodny przeplyw

1. W odniesieniu do aspektéw obj t;tych zakresem niniejszego rozporzadzenia panstwa czlonkowskie nie utrudniaja
udostepniania na rynku SOI zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Podczas targéw, wystaw i pokazéw handlowych lub podobnych imprez pafistwa cztonkowskie nie umemozhwuqq
eksponowania SOI ktére nie sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczny znak wyraznie
wskazu;e ze te SOI nie s3 zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i nie bedg dostgpne na rynku, dopoki ich zgodnosé
nie zostanie zapewniona.

Podczas pokazéw podejmuje si¢ odpowiednie Srodki celem zapewnienia ochrony oséb.
ROZDZIAL 1T
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 8
Obowigzki producentéw
1.  Wprowadzajac SOI do obrotu, producenci zapewniajg, aby zostaly one zaprojektowane i wytworzone zgodnie

z majagcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
w zalgczniku 11,
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2. Producenci sporzadzaja dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w zalgczniku IIl (zwang dalej ,dokumentacjg
techniczng”), oraz przeprowadzajg lub zlecajg przeprowadzenie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci, o ktdrej
mowa w art. 19.

W przypadku wykazania zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia
i bezpieczefistwa w drodze odpowiedniej procedury producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE, o ktdrej mowa
w art. 15, i umieszczaja oznakowanie CE, o ktérym mowa w art. 16.

3. Producenci przechowujg dokumentacj¢ techniczng oraz deklaracj¢ zgodnosci UE przez 10 lat po wprowadzeniu
$0I do obrotu.

4. Producenci zapewniajg wprowadzenie procedur majgcych na celu utrzymanie zgodno$ci produkcji seryjnej
z niniejszym rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzgledniane sa zmiany w projekcie lub whasciwosciach SOI oraz zmiany
w normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach technicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest
zgodnoé¢ danego SO

W stosownych przypadkach, z uwagi na zagrozenia powodowane przez SOI, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa
konsumentéw i innych uzytkownikéw koficowych, producenci przeprowadzaja badania wyrywkowe SOI udostepnionych
na rynku oraz badajg skargi na niezgodne SOI, w razie potrzeby prowadzac ewidencj¢ takich skarg i przypadkéw
odzyskania takich SOI, a takze informujg dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju dzialaniach w zakresie monito-
rowania.

5. Producenci zapewniaja, aby wprowadzane przez nich do obrotu SOI byly opatrzone nazwa typu, numerem partii
lub serii lub inng informacjg umozliwiajaca ich identyfikacje lub — w przypadku gdy nie pozwala na to wielkos¢ lub
charakter SOI — aby wymagane informacje byly umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie towarzyszacym SOL

6.  Producenci umieszczaja na S0I, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu SOI lub w dokumencie towarzy-
szacym SOI — swoja nazwe, zare]estrowanq nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy,
pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowal. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktérym mozna skontaktowac sie
z producentem. Dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku fatwo zrozumialym dla uzytkownikéw koricowych i organéw
nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniaja dotaczenie do SOI instrukcji oraz informacji okreslonych w zataczniku II pkt 1.4, w jezyku
fatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych, okreSlonym przez dane pafstwo
cztonkowskie. Takie instrukgje i informacje, a takze wszelkie etykiety muszg by¢ jasne, zrozumiale i czytelne.

8.  Producent dostarcza deklaracje zgodnosci UE wraz z SOI albo umieszcza w instrukcjach oraz w informacjach
okreslonych w zalaczniku II pkt 1.4 adres strony internetowej, na ktorej jest dostepna deklaracja zgodnosci UE.

9. Producenci, ktérzy uznaja lub majg podstawy, by uwaza, ze wprowadzone przez nich do obrotu SOI sg
niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja $rodki naprawcze niezbedne dla zapewnienia
zgodnosci SOI, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okoliczno$ci. Ponadto w przypadku gdy SOI
stwarzajg zagrozenie, producenci niezwlocznie informuja o tym wiasciwe organy krajowe parstw cztonkowskich,
w ktérych SOI zostaly udostepnione na rynku, podajac szczegélowe informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci oraz
wszelkich podjetych $rodkéw naprawczych.

10. Na uzasadnione z3danie whasciwego organu krajowego producenci przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej — niezbedne do wykazania zgodnosci SOI z niniejszym
rozporzadzeniem, w jezyku latwo zrozum1a{ym dla tego organu. Na zadanie tego organu wspdlpracujg z nim
w dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja SOI wprowadzone przez nich do obrotu.
Artykut 9
Upowaznieni przedstawiciele

1. Producent moze, na podstawie pisemnego pelnomocnictwa, wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowiazki okre$lone w art. 8 ust. 1 oraz obowigzek sporzadzenia dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 8
ust. 2, nie wchodzg w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.
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2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta.
Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastepujacych obowigzkéw:

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wiasciwego organu krajowego, przekazywanie mu wszelkich informacji i dokumentadji,
niezbednych do wykazania zgodnosci SOI;

¢) na zadanie w}asawych organ6éw krajowych, wspétpracowanie z nimi we wszelkich dziataniach podjetych w celu
usuniecia zagrozen, jakie stwarzaja SOI objete pelnomocnictwem upowaznionego przedstawiciela.

Artykut 10
Obowigzki importeréw
1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie SOI zgodne z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem $OI do obrotu importerzy zapewniajg przeprowadzenie przez producenta odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 19. Zapewniaja oni, aby producent sporzadzit dokumentacje
techniczna, aby SOI byly opatrzone oznakowaniem CE, aby towarzyszyly im wymagane dokumenty oraz aby producent
spelnil wymagania okreslone w art. 8 ust. 5 i 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze SOI nie sa zgodne z majgcymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa okreslonymi w zalgczniku II, nie wprowadza ich do obrotu,
dopoki ich zgodno$¢ nie zostanie zapewniona. Ponadto jezeli SOI stwarzaja zagrozenie, importer informuje o tym
producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy umieszczaja na SOI, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu SOI lub w dokumencie towarzy-
szacym SOl — swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy,
pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowal. Dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla
uzytkownikéw konicowych i organéw nadzoru rynku.

4. Importerzy zapewniaja, aby SOI towarzyszyly instrukcje oraz informacje okreslone w zalaczniku II pkt 1.4,
w jezyku fatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw konicowych, okreslonym przez dane panstwo
czlonkowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialno¢ za SOI, warunki ich
przechowywania i transportu nie zagrazaly ich zgodnosci z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa okreslonymi w zalgczniku II.

6. W stosownych przypadkach, z uwagi na zagrozenia powodowane przez SOI, w celu ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa konsumentéw i innych uzytkownikéw korficowych, producenci przeprowadzaja badania wyrywkowe so1
udostepnionych na rynku oraz badaja skargi na niezgodne SOI, w razie potrzeby prowadzac ewidencje takich skarg
i przypadkéw odzyskania takich SOI, a takze informuja dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju dziataniach w zakresie
monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja podstawy, by uwazaé, ze SOI wprowadzone przez nich do obrotu s3
niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja Srodki naprawcze niezbedne w celu zapewnienia
zgodnosci SOI, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli SOI stwarzajg
zagrozenie, importerzy niezwlocznie informujg o tym wlasciwe organy krajowe panstw cz}onkowsklch w ktérych SOI
zostaly udostgpnione, podajac szczegdlowe informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci oraz wszelkich podjetych
Srodkéw naprawczych.

8. Importerzy przechowujg kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez 10 lat po
wprowadzeniu SOI do obrotu i zapewniaja udost@pnlenle dokumentacji technicznej tym organom na zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej — niezbedne do wykazania zgodnosci SOI, w jezyku tatwo
zrozumialym dla tego organu. Na zadanie tego organu importerzy wspélpracuja z nim we wszelkich dziataniach
podjetych w celu usunigcia zagrozef, jakie stwarzaja SOI wprowadzone przez nich do obrotu.
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Artykut 11
Obowiazki dystrybutoréw

1. Udostgpniajac SOI na rynku, dystrybutorzy dziataja z nalezyta starannoscig w odniesieniu do wymagar niniejszego
rozporzadzenia.

2. Przed udostepnieniem SOI na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy SOI s3 opatrzone oznakowaniem CE, czy
towarzysza im wymagane dokumenty i instrukcje oraz informacje okreslone w zalgczniku pkt 1.4 II, w jezyku fatwo
zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych w paristwie cztonkowskim, w ktérym SOI maja byc
udostepnione na rynku, a takze czy producent i importer spelnili wymagania okre§lone odpowiednio w art. 8 ust. 51 6
oraz w art. 10 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma podstawy, by uwazaé, ze SOI nie s3 zgodne z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczefistwa okreslonymi w zataczniku II, nie udostepnia tych $OI na rynku,
dopéki ich zgodno$¢ nie zostanie zapewniona. Ponadto jezeli SOI stwarzaja zagrozenie, dystrybutor informuje o tym
producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialnos¢ za SOI, warunki ich
przechowywania i transportu nie zagrazaly ich zgodno$ci z majagcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zalaczniku IL

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznajg lub maja podstawy by uwazaé, ze udostgpnione przez nich na rynku SOI nie s3
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, zapewniaja podjecie $rodkéw naprawczych niezbednych do zapewnienia
zgodnosci tych SOI, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli SOI stwarzaja
zagrozenie, dystrybutorzy niezwlocznie informujg o tym wiasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych
SOI zostaly udostgpnione na rynku, podajac szczegdtowe informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci oraz wszelkich
podjetych srodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione z3danie wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej — niezbedne do wykazania zgodnosci SOI. Na zadanie tego
organu importerzy wspétpracuja z nim we wszelkich dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja
$OI udostepnione przez nich na rynku.

Artykut 12
Przypadki, w ktérych obowiazki producentéw maja zastosowanie do importeréw i dystrybutoréw

Importer lub dystrybutor jest uwazany za producenta na potrzeby niniejszego rozporzadzenia i podlega obowigzkom
producenta okreslonym w art. 8, jezeli wprowadza $OI do obrotu pod whasng nazwg lub znakiem towarowym lub
modyfikuje SOI juz znajdujace si¢ w obrocie w taki sposob, ze moze to mie¢ wplyw na zgodnos¢ z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 13
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:
a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im SOI;
b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu one dostarczyty SOL

Podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie przedstawic informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez 10 lat
po dostarczeniu im SOI i przez 10 lat po dostarczeniu przez nie SOL
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ROZDZIAL 11T

ZGODNOSC $OI
Artykut 14
Domniemanie zgodnosci SOI

W przypadku SOI zgodnych z normami zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, lub z czeSciami takich norm, domniemywa sie, ze spelniaja one zasadnicze wymagania
dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalgczniku II, objete tymi normami lub ich czg$ciami.

Artykut 15

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE potwierdza, ze wykazano spelnienie majacych zastosowanie zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa okre$lonych w zalgczniku IL.

2. Deklaracja zgodnosci UE musi by¢ zgodna ze wzorem okreSlonym w zalagczniku IX, zawiera elementy wyszcze-
g6lnione w odpowiednich modutach okreslonych w za}qczmkach IV, VI, VIL i VIII oraz jest stale aktualizowana. Jest ona
przettumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktérym SOI s3 wprowadzane do obrotu
lub udostgpniane na rynku.

3. Jezeli SOI podlegaja wigcej niz jednemu aktowi unijnemu wymagajacemu deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana
jest jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktéw unijnych. Deklaracja ta wskazuje
odpowiednie unijne akty prawne, facznie z odniesieniem do ich publikagji.
4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢
danych SOI z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 16

Ogoélne zasady dotyczgce oznakowania CE

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

Artykut 17
Zasady i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na SOI w sposéb widoczny, czytelny i trwaly. W przypadku gdy nie jest to
mozliwe lub nie jest to uzasadnione z uwagi na charakter SOI, umieszcza si¢ je na opakowaniu oraz w dokumentach
towarzyszacych SOL

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

3. W przypadku SOI kategorii Il za oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
uczestniczacej w procedurze okreslonej w zalaczniku VII lub VIIL

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszczany jest przez samg jednostke lub, zgodnie z jej instrukcjami,
przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

4. Oznakowaniu CE i, w stosownych przypadkach, numerowi 1dentyf1kacy)nemu jednostki notyflkowane] moze
towarzyszy¢ piktogram lub inne oznakowanie wskazujace na zagrozenie, przed ktérym SOI majg zapewni¢ ochroneg.

5. Panstwa czlonkowskie korzystaja z istniejacych mechanizméw w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
systemu regulujgcego oznakowanie CE oraz podejmujg odpowiednie dzialania w przypadku nieprawidtowego
stosowania tego oznakowania.
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ROZDZIAL IV

OCENA ZGODNOSCI
Artykut 18
Kategorie zagrozef w odniesieniu do SOI

SOI sq sklasyfikowane wedtug kategorii zagrozen okreslonych w zalaczniku I.

Artykut 19
Procedury oceny zgodnosci

Ponizej wymienione sg procedury oceny zgodnosci, ktérych nalezy przestrzegaé w odniesieniu do kazdej kategorii
zagrozen okre$lonej w zalaczniku I:

a) kategoria I: wewnetrzna kontrola produkeji (modul A) okreslona w zalgczniku IV;

b) kategoria II: badanie typu UE (modul B) okre$lone w zalagczniku V, po ktérym nastepuje badanie zgodnosci z typem
w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji (modul C) okreslone w zalgczniku VI

c) kategoria III: badanie typu UE (modut B) okreslone w zalaczniku V oraz jeden z ponizszych moduléw:

(i) zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktéw
w losowych odstepach czasu (modul C2), okreslona w zalgczniku VII;

(ii) zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci procesu produkeji (modul D), okre§lona w zalgczniku VIIL

Na zasadzie odstgpstwa, w przypadku SOI produkowanego jednostkowo i dopasowanego do indywidualnego
uzytkownika oraz sklasyfikowanego w kategorii III, mozna zastosowaé procedure, o ktorej mowa w lit. b).

ROZDZIAL V
NOTYFIKACJA JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 20
Notyfikacja
Pafistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim jednostki upowaznione do
wykonywania zadain w zakresie oceny zgodno$ci w charakterze strony trzeciej na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 21
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg organ notyfikujacy odpowiedzialny za opracowanie i stosowanie procedur
niezbednych do oceny jednostek oceniajacych zgodnos¢ i ich notyfikacji oraz do monitorowania jednostek notyfiko-
wanych, w tym w odniesieniu do zgodnosci z art. 26.

2. Panstwa czlonkowskie mogg zdecydowa¢, ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych mowa w pkt 1, sa przepro-
wadzane przez krajowa jednostke akredytujagca w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i zgodnie z jego
przepisami.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monito-
rowanie, o ktoérych mowa w pkt 1 niniejszego artykulu, podmiotowi, ktéry nie jest podmiotem prawa publicznego, taki
podmiot musi posiada osobowo$¢ prawng oraz spelnia odpowiednio wymagania okre§lone w art. 22. Ponadto
podmiot ten musi by¢ przygotowany na pokrycie zobowiazan wynikajacych z dzialalnosci, ktérg prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa
w ust. 3.
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Artykut 22
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy ustanawia si¢ w sposob, ktéry nie prowadzi do jakiegokolwiek konfliktu intereséw
z jednostkami oceniajgcymi zgodnosc.

2. Sposdb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujagcego musi gwarantowaé obiektywno$¢ i bezstronnos¢ jego
dziatalnosci.

3. Sposdb organizacji organu notyfikujagcego musi zapewniaé podejmowanie kazdej decyzji dotyczacej notyfikacji
jednostki oceniajacej zgodno$¢ przez kompetentne osoby spoza grona oséb przeprowadzajacych ocene.

4. Organ notyfikujagcy nie moze oferowaé ani realizowal jakichkolwiek dzialan wykonywanych przez jednostki
oceniajace zgodno$¢, ani nie moze $wiadczy¢ ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych lub konkuren-
cyjnych.

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

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednig liczbg pracownikéw posiadajacych kompetencje umozliwiajace
wlasciwe wykonywanie jego zadan.

Artykut 23
Obowiazki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

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

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 24
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych
1. Na potrzeby notyfikacji jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi spelnia wymagania okre$lone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ jest ustanowiona na podstawie prawa krajowego panstwa czlonkowskiego i posiada
osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajagca zgodnos¢ musi by¢ osoba trzecia, niezaleing w stosunku do organizacji lub SOI, ktére
ocenia.

Jednostke nalezgca do stowarzyszenia przedsigbiorcéw lub zrzeszenia zawodowego reprezentujacego przedsigbiorstwa
zajmujace si¢ prOJektowamem wytwarzaniem, dostarczaniem, montowaniem, uzytkowaniem lub konserwacjg SOI, ktére
ocenia, mozna uzna¢ za takg jednostke pod warunkiem wykazania jej niezaleznosci i braku jakiegokolwiek konfliktu
interesow.

4. Jednostka oceniajgca zgodno$(, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za
realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie mogg by¢ projektantami, producentami, dostawcami, nabywcami,
whascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami SOI, ktére oceniajg, ani przedstawicielami wymlemonych stron. Nie
wyklucza to uzywania ocenianych SOI, ktére sa niezbedne do prowadzenia dziatalnosci jednostki oceniajacej zgodnos,
lub ich uzywania do celéw osobistych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje
zadafi zwigzanych z oceng zgodno$ci nie moga by¢ bezposrednio zaangazowani w pro;ektowame wytwarzanie,
wprowadzanie na rynek, uzytkowanie lub konserwacje tych SOI ani nie moga reprezentowac stron zaangazowanych
w taka dzialalno$é. Nie mogg angazowal si¢ w jakakolwiek dzialalnosé, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osagdéw
lub bezstronnosci w zwiazku z dzialalnoscia w zakresie oceny zgodnosci, ktérej dotyczy notyfikacja. Dotyczy to
w szczegllnosci ustug doradczych.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ zapewniajg, aby dziatalnos¢ ich jednostek zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywata
na poufno$¢, obiektywizm lub bezstronnos¢ dziatalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci.
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5. Jednostki oceniajgce zgodno$¢ i ich pracownicy musza spelnial w ramach realizacji zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci najwyzsze standardy zawodowe, posiada¢ niezbedne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie
moga by¢ poddawani jakimkolwiek naciskom czy zachgtom, zwlaszcza finansowym, mogacym wplywaé na ich opinig
lub wyniki oceny zgodnosci, szczegdlnie ze strony oséb lub grup os6b majacych interes w wynikach tych ocen.

6. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zada zwigzanych z oceng zgodnosci
powierzonych jej na mocy zalacznikéw V, VII i VIII, w odniesieniu do ktérych zostala notyfikowana, niezaleznie od
tego, czy wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sg one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialno$¢.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju SOI, w odniesieniu do ktérych dana
jednostka oceniajgca zgodno$¢ zostala notyfikowana, musi ona dysponowaé niezbgdnymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczna oraz wystarczajgce i odpowiednie do§wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ oceng¢ zgodnosci, zapewniajgcymi przejrzysto§é
i powtarzalno$¢ tych procedur. Jednostka prowadzi odpowiednig polityke i posiada stosowne procedury, dzieki
ktérym mozliwe jest odrdznienie zadan wykonywanych w charakterze jednostki notyfikowanej od innej dzialalnosci;

¢) procedurami stuzgcymi prowadzeniu dziatalnodci z nalezytym uwzglednieniem wielkosci przedsigbiorstwa, sektora
jego dzialalnosci, jego struktury, stopnia zlozonosci technologii wytwarzania danych SOI oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Jednostka oceniajagca zgodno$¢ musi posiadaé Srodki niezbedne do prawidlowej realizacji zadan o charakterze
technicznym i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz mie¢ dostgp do wszelkiego niezbednego wyposazenia
lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnosci musza posiadac:

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace caly dzialalno$¢ zwigzana z oceng zgodnosci
w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji jednostki oceniajacej zgodnos¢;

b) dostateczng znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére wykonujg, oraz odpowiednie uprawnienia do przeprowa-
dzania takich ocen;

¢) odpowiednig znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan dotyczgcych zdrowia i bezpieczefstwa okre$lonych
w zalgczniku I, majacych zastosowanie norm zharmonizowanych oraz stosownych przepisow unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego i przepiséw krajowych;

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

8.  Gwarantuje si¢ bezstronno$¢ jednostek oceniajacych zgodnos§¢, ich kierownictwa najwyzszego szczebla
i pracownikow odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci.

Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla jednostki oceniajacej zgodnos§¢ oraz jej pracownikéw odpowie-
dzialnych za przeprowadzanie oceny zgodno$ci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen ani od ich
wynikéow.

9.  Jednostki oceniajgce zgodno$¢ musza posiadaé ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa
krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie czlonkowskim lub za oceng zgodnosci odpowiada bezposrednio
samo panstwo czlonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ musza dochowaé tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informadji, ktére uzyskujg w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z zalgcznikami V, VII i VIII lub z jakimkolwiek
wdrazajgcym je przepisem prawa krajowego, sa jednak zwolnieni z tego obowigzku w stosunku do wilasciwych organéw
panstwa cztonkowskiego, w ktérym jednostka prowadzi dziatalno§¢. Prawa majatkowe podlegaja ochronie.

11.  Jednostki oceniajgce zgodno$¢ biorg udzial w stosownej dzialalno$ci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie art. 36, lub zapewniaja informowanie o tej dziatalnosci
swoich pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci, a decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.
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Artykut 25
Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ wykaze, ze spelnia kryteria ustanowione w odpowiednich normach zharmonizo-
wanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub w czesciach takich norm,
domniemywa si¢, Ze jednostka ta spelnia wymagania okre$lone w art. 24 w zakresie, w jakim odpowiednie normy
zharmonizowane obejmujg te wymagania.

Artykut 26
Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okreslonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci lub korzysta z ustug jednostki zaleznej, zapewnia ona, aby podwykonawca lub jednostka zalezna spelniali
wymagania okre$lone w art. 24, oraz odpowiednio informuje organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponosza pelna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podwykonawcéw lub
jednostki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie prowadza one dzialalno$¢.

3. Dzialania moga by¢ zlecane podwykonawcom lub wykonywane przez jednostki zalezine wylacznie za zgoda
klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce lub jednostke
zalezng na podstawie zalacznikow V, VII i VIIL

Artykut 27
Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ przedklada wniosek o notyfikacj¢ organowi notyfikujacemu panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym prowadzi dzialalno$¢.

2. Do wniosku o notyfikacje dolacza si¢ opis dzialan zwigzanych z ocena zgodnosci, modutu lub moduléw oceny
zgodnosci oraz opis rodzajéw SOI, w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢ za kompetentng, jak réwniez
certyfikat akredytacji, jesli taki zostal wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka
oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymagania ustanowione w art. 24.

3. Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ nie moze przedlozy¢ certyfikatu akredytacji, przedklada organowi notyfiku-
jacemu wszystkie dokumenty mogace stuzy¢ za dowody, niezbedne do sprawdzenia, uznania i regularnego monito-
rowania faktu spelniania przez nig wymagan ustanowionych w art. 24.

Artykut 28
Procedura notyfikacji

1. Organy notyfikujgce moga notyfikowal wylacznie jednostki oceniajace zgodno$é, ktore spelniajg wymagania
ustanowione w art. 24.

2. Organy te notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim za pomoca systemu notyfikacji elektronicznej
opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji dofacza si¢ wszystkie szczegbtowe informacje dotyczace dzialalnosci zwiazanej z ocenag zgodnosci,
modulu lub moduléw oceny zgodnosci oraz rodzajow SOI, ktérych to dotyczy, oraz stosowne poswiadczenie
kompetencji.

4. W przypadku gdy notyfikacja nie opiera si¢ na certyfikacie akredytacji, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2, organ
notyfikujacy przedklada Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim dokumenty potwierdzajace kompetencje
jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz rozwigzania wprowadzone w celu zapewnienia systematycznego monitorowania tej
jednostki i dalszego spelniania przez nig wymagan ustanowionych w art. 24.
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5.  Dana jednostka moze prowadzi¢ dzialalno$¢ jednostki notyfikowanej wylacznie pod warunkiem, ze Komisja
i pozostale pafistwa czlonkowskie nie zglosily zastrzezen w terminie dwdch tygodni od notyfikacji w przypadku
korzystania z certyfikatu akredytacji lub w terminie dwoch miesiecy od notyfikacji w przypadku niekorzystania
z akredytacji.

Wrylacznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowana na potrzeby niniejszego rozporzadzenia.
6. Organ notyfikujgcy powiadamia Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach
dotyczacych notyfikacji.
Artykut 29
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych
1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

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

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia, wraz z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz informacjg na temat rodzaju dzialalnosci
bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia biezacg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 30
Zmiany notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacj¢, Ze jednostka notyfikowana przestala
spelnia¢ wymagania ustanowione w art. 24 lub nie wykonuje swoich obowiazkéw, organ notyfikujacy, odpowiednio,
ogranicza, zawiesza lub cofa notyfikacje, w zaleznoSci od powagi niespelnianych wymagan lub niewypelnionych
obowigzkéw. Organ ten niezwlocznie informuje o tym Komisj¢ i pozostate pafistwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji lub w przypadku zaprzestania dzialalnoSci przez
jednostke notyfikowang notyfikujace panstwo czlonkowskie podejmuje odpowiednie Srodki w celu zapewnienia, aby
dokumentacjg tej jednostki zajela si¢ inna jednostka notyfikowana lub aby dokumentacja ta byla dostgpna na zgdanie
odpowiedzialnych organéw notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 31

Kwestionowanie kompetengji jednostek notyfikowanych

1.  Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub w ktérych otrzymuje informacje o watpli-
wosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej lub ciaglosci spelniania przez te jednostke wymagan, ktérym
podlega, i wywigzywania si¢ z nalozonych na nig obowigzkow.

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

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszystkich informacji szczegdlnie chronionych uzyskanych w trakcie
prowadzonych postepowan wyjasniajacych.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spelnia lub przestala spelnia¢ wymagania jej
notyfikacji, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy notyfikujace pafistwo czlonkowskie do podjecia niezbednych

Srodkéw naprawczych, w razie potrzeby wraz z cofnigciem notyfikacji.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktorej mowa w art. 44 ust. 2.
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Artykut 32
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczacym ich dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedlug procedur oceny zgodnosci okreslonych
w zalgcznikach V, VII i VIIL

2. Oceny zgodnosci przeprowadza si¢ z zachowaniem odpowiednich proporcji, unikajac przy tym zbednych obciazen
dla podmiotéw gospodarczych Jednostki oceniajagce zgodnos¢ wykonuja swoje zadania nalezycie, uwzgk;dnlajqc
wielkos¢, sektor i strukture przedsigbiorstwa, stopien ztozonosci technologii danych SOI oraz masowy lub seryjny
charakter procesu produkcyjnego.

Zadania te wykonywane s jednak odpowiednio rygorystycznie i przy zachowaniu poziomu ochrony niezbednego do
zapewnienia zgodnosci SOI z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, Ze producent nie spelnil zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia
i bezpieczenstwa ustanowionych w zalaczniku II lub w odpowiednich normach zharmonizowanych czy tez innych
specyfikacjach technicznych, zobowigzuje producenta do wprowadzenia stosownych $rodkéw naprawczych i nie wydaje
mu certyfikatu lub decyzji o zatwierdzeniu.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po wydaniu certyfikatu lub decyzji o zatwierdzeniu
jednostka notyfikowana stwierdza, ze SOI nie sa juz zgodne z wymaganiami, zobowigzuje producenta do podjecia
stosownych Srodkéw naprawczych, a w razie potrzeby zawiesza lub cofa wydany certyfikat lub decyzj¢ o zatwierdzeniu.

5. W razie niepodjecia $rodkéw naprawczych, lub jezeli srodki te nie przynosza wymaganych skutkow, jednostka
notyfikowana ogranicza, zawiesza lub cofa wszelkie certyfikaty lub decyzje o zatwierdzeniu, stosownie do sytuacji.

Artykut 33
Odwolanie si¢ od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane zapewniaja przejrzysta i dostepna procedure odwotawcza od ich decyzji.

Artykul 34
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informujg organ notyfikujacy:

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

b) o wszelkich okolicznosciach wplywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zazadania przez organy nadzoru rynku informacji dotyczacych dziatan zwigzanych z ocena
zgodnosci;

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

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym na podstawie “ninigjszego rozporza-
dzenia, prowadzacym podobna dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tych samych rodzajéw SOI, odpowiednie
informacje na temat kwestii zwigzanych z negatywnymi wynikami oceny zgodno$ci, a na zgdanie z wynikami

pozytywnymi.
Artykut 35
Wymiana do§wiadczen

Komisja organizuje wymiang do$wiadczen miedzy krajowymi organami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za
polityke w obszarze notyfikacji.
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Artykut 36
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia ustanowienie i wlasciwy przebieg koordynacji i wspélpracy jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, w formie sektorowej grupy jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane uczestnicza w pracach tej grupy bezposrednio lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL VI

NADZOR RYNKU UNIJNEGO, KONTROLA SOl WPROWADZANYCH NA RYNEK UNIJNY ORAZ UNIJNA
PROCEDURA OCHRONNA

Artykut 37
Nadzér rynku unijnego i kontrola SOI wprowadzanych na rynek unijny

Do SOI objetych zakresem art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia stosuje sie art. 15 ust. 3 i art. 16-29 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008.

Artykut 38
Procedura na poziomie krajowym w przypadku SOI stwarzajacych zagrozenie

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego z paristw cztonkowskich maja dostateczne powody, by sadzi¢, ze
SOI objete niniejszym rozporzadzeniem stwarzajg zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb, dokonuja oceny
takich SOI, ktéra obejmuje wszystkie odpowiednie wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Zainteresowane
podmioty gospodarcze, w razie potrzeby, wspélpracuja w tym celu z organami nadzoru rynku.

Jezeli w trakcie oceny, 0 kt6rej mowa w akapicie pierwszym, organy nadzoru rynku stwierdza, ze dane SOI nie sg juz
zgodne z wymaganiami okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu, niezwlocznie wzywaja odpowiedni podmiot
gospodarczy do podjecia wszelkich stosownych dziatai naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci tych SOI
z wymaganiami, do wycofania tych SOI z rynku lub do odzyskania ich w wyznaczonym przez te organy rozsadnym
terminie, wspotmiernym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku informuja o tym odpowiednia jednostke notyfikowana.

Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego punktu, stosuje si¢ art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, Ze niezgodno$¢ z wymaganiami nie ogranicza si¢ do ich
terytorium krajowego, informuja Komisj¢ oraz pozostale pafistwa cztonkowskie o wynikach oceny oraz o dzialaniach,
ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.

3. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich stosownych dziatar naprawczych w odniesieniu do wszystkich
$OI, ktére udostepnit na rynku w Unii.

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

Organy nadzoru rynku niezwlocznie informujg o tych $rodkach Komisj¢ i pozostale pafistwa cztonkowskie.
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5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obejmuja wszelkie dostepne informacje, w szczegélnosci dane
niezbedne do identyfikacji SOI niezgodnych z wymaganiami, informacje na temat miejsca pochodzenia SOI, charakteru
domniemanej niezgodnosci z wymaganiami i zwigzanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
srodkéw krajowych, a takze stanowisko przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szczeg6lnosci
organy nadzoru rynku wskazuja, czy brak zgodnosci z wymaganiami wynika z ktorejkolwiek z nastepujacych przyczyn:

a) niespetnianie przez dane SOI wymagan dotyczacych zdrowia lub bezpieczefistwa osob;
b) braki w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 14, umozliwiajacych domniemanie zgodnosci.

6.  Panstwa czlonkowskie inne niz pafistwo czlonkowskie, ktére wszczglo procedurg na mocy niniejszego artykulu,
niezwlocznie informuja Komisj¢ i pozostate paristwa cztonkowskie o wszelkich podjetych $rodkach oraz przekazujg im
wszelkie dodatkowe posiadane informacje dotyczace niezgodnosci danych SOI z wymaganiami, ktérymi dysponuja,
a w razie niezgody na przyjety Srodek kraJowy przedstawiajg swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie trzech miesiecy od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi,
zadne panistwo czlonkowskie lub Komisja nie przedstawi zastrzezenn wobec §rodka tymczasowego podjetego przez dane
panstwo czlonkowskie, Srodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Pafistwa cztonkowskie zapewniaja niezwtoczne podjecie odpowiednich $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do
danych $OI, takich jak wycofanie SOI z rynku.

Artykut 39
Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy po zakoriczeniu procedury okreslonej w art. 38 ust. 3 i 4 zglaszane sg sprzeciwy wobec $rodka
podjetego przez panstwo czlonkowskie lub w przypadku gdy Komisja uzna, ze $rodek krajowy jest sprzeczny
z prawodawstwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlonkowskimi i danym
podmiotem gospodarczym lub podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego $rodka krajowego. Na podstawie
wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy, w ktérym rozstrzyga o zasadnosci $rodka krajowego.

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

2. Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za uzasadniony, wszystkie pafistwa cztonkowskie podejmujg Srodki
niezbedne do zapewnienia wycofania niezgodnych z wymaganiami SOI z ich rynkéw oraz informuja o tym Komisje.
Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za nieuzasadniony, dane panstwo czlonkowskie go wycofuje.

3. W przypadku uznania $rodka krajowego za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ z wymaganiami SOI
wynika z brakéw w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 38 ust. 5 lit. b) niniejszego rozporzadzenia,
Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 40
SOI zgodne z wymaganiami, lecz stwarzajace zagrozenie

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy art. 38 ust. 1 paﬁstwo cztonkowskie stwierdzi, ze SOI,
pomimo zgodnosci z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, stwarzajg zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa
0s6b, wzywa dany podmiot gospodarczy do podjecia wszelkich stosownych srodkéw w celu zapewnienia, aby takie S0,
w chwili wprowadzenia do obrotu, nie stwarza}y juz tego zagrozenia, w celu wycofania tych SOI z rynku lub w celu ich
odzyskania w wyznaczonym przez to panstwo rozsagdnym terminie, wspdlmiernym do charakteru zagrozenia.

2. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dziatari naprawczych w odniesieniu do wszystkich SOI, ktére udostepnit
na rynku w Unii.

3. Pafistwo czlonkowskie niezwtocznie informuje Komisj¢ i pozostate pafistwa cztonkowskie. Informacja ta obejmuje
wszelkie dostgpne informacje, w szczegélnosci dane niezbedne do identyfikacji danych S0I, informacje na temat
pochodzenia i lancucha dostaw tych SOI, charakteru zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
srodkéw krajowych.
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4.  Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlonkowskimi i danym podmiotem gospodarczym
lub podmiotami gospodarczymi i dokonuje oceny podjetych $rodkéw krajowych. Na podstawie wynikéw tej oceny
Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, podejmuje decyzje, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, oraz, w razie
potrzeby, proponuje stosowne $rodki.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 44 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczeg6lnie pilnej potrzeby zwigzanej z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa osob
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majgce natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurs, o ktérej mowa
w art. 44 ust. 4.

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

Artykut 41
Niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 38, w przypadku gdy panstwo czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen,
zobowigzuje dany podmiot gospodarczy do usunigcia nastgpujacych niezgodnosci:

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

b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone;

¢) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w kontroli produkcji zostal umieszczony
z naruszeniem art. 17 lub nie zostal umieszczony;

d) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona lub zostala sporzadzona niepoprawnie;

e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna;

f) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 8 ust. 6 lub w art. 10 ust. 3, lub s3 one nieprawdziwe lub niekompletne;
g) jakiekolwiek inne wymagania administracyjne przewidziane w art. 8 lub art. 10 nie s3 spelnione.

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

podejmuje wszelkie stosowne $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostepniania danych SOI na rynku, lub
zapewnienia ich odzyskania lub wycofania z obrotu.

ROZDZIAL VII

AKTY DELEGOWANE I WYKONAWCZE
Artykut 42
Przekazanie uprawniefi

1. Aby uwzgledni postep techniczny i wiedz¢ lub nowe dowody naukowe w odniesieniu do kategorii okreslonego
zagrozenia, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 43 w celu zmiany zalgcznika I
poprzez zmiang klasyfikacji zagrozenia z jednej kategorii na inna.

2. Panstwo czlonkowskie, ktére ma watpliwosci dotyczace zaklasyfikowania danego zagrozenia do okreslonej
kategorii zagrozen, o ktérej mowa w zalgczniku I, niezwlocznie informuje o swoich watpliwosciach Komisje
i przedstawia uzasadnienie.

3. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja przeprowadza dokladng ocene zagrozen, ktére wymagaja zmiany
klasyfikacji, oraz ocen¢ skutkéw takiej zmiany klasyfikacji.



L 8172 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 31.3.2016

Artykut 43
Wykonywanie przekazanych uprawnief

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

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 42, powierza si¢ Komisji na okres pigeciu
lat od dnia 21 kwietnia 2018 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koficem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie péZniej niz trzy miesigce
przed konicem kazdego okresu,

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

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérych mowa w art. 42, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub Rade. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji pdZniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktow
delegowanych.

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

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 42 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze
nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
Artykut 44

Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

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

4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwiazku
Z jego art. 5.

5.  Komisja zasiega opinii komitetu w kazdej kwestii, w odniesieniu do ktorej zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 1025/2012 lub jakimkolwiek innym prawodawstwem unijnym wymagane sa konsultacje z ekspertami branzowymi.

Komitet moze ponadto bada¢ wszelkie inne kwestie dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia zglaszane przez
przewodniczacego komitetu lub przez przedstawiciela panstwa czlonkowskiego zgodnie z regulaminem komitetu.

ROZDZIAL VIII

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 45
Sankcje

1.  Pafstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji za naruszanie przez podmioty gospodarcze
przepiséw niniejszego rozporzadzenia. Przepisy te mogg obejmowac sankcje karne za powazne naruszenia.
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Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Pafistwa czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisj¢ do dnia 21 marca 2018 r. oraz niezwlocznie
powiadamiajg ja o wszelkich pdZniejszych zmianach wplywajacych na te przepisy.

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

Artykut 46
Uchylenie
Dyrektywa 89/686/EWG traci moc ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2018 r.

Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji
w zalaczniku X.

Artykut 47
Przepisy przejSciowe

1. Bez uszczerbku dla ust. 2 pafistwa czlonkowskie nie mogg utrudnia¢ udostgpniania na rynku produktéw objetych
zakresem stosowania dyrektywy 89/686/EWG, ktére sa zgodne z tg dyrektywa i ktére zostaly wprowadzone do obrotu
przed dniem 21 kwietnia 2019 r.

2. Certyfikaty badania typu WE i decyzje o zatwierdzeniu wydane na podstawie dyrektywy 89/686/EWG zachowuja
wazno$¢ do dnia 21 kwietnia 2023 r., chyba ze ich wazno$¢ wygasa przed ta data.

Artykut 48
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2018 r., z wyjatkiem:.
a) art. 20-36 i 44, ktére stosuje si¢ od dnia 21 pazdziernika 2016 r,;

b) art. 45 ust. 1, ktory stosuje si¢ od dnia 21 marca 2018 r.
Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.
Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2016 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

KATEGORIE ZAGROZEN W ODNIESIENIU DO $OI

Niniejszy zatacznik okresla kategorie zagrozen, przed ktérymi SOI maja chroni¢ uzytkownikéw.

Kategoria I
Kategoria I obejmuje wylacznie nastepujace zagrozenia minimalne:
a) powierzchowne urazy mechaniczne;
b) kontakt ze $rodkami czyszczacymi o stabszym dzialaniu lub dtuzszy kontakt z wodg;
c) kontakt z goragcymi powierzchniami o temperaturze nieprzekraczajacej 50 °C;
d) uszkodzenie wzroku w wyniku narazenia na dzialanie $wiatla stonecznego (innego niz podczas obserwacji stofica);

e) czynniki atmosferyczne, ktére nie majg charakteru ekstremalnego.

Kategoria II

Kategoria II obejmuje zagrozenia inne niz wymienione w kategoriach I i II;

Kategoria III

Kategoria III obejmuje wylacznie zagrozenia ktére moga mie¢ bardzo powazne konsekwengje, takie jak $mieré lub
nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzane z:

a) niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami;
b) atmosferg o niedostatecznej zawartosci tlenu;

¢) szkodliwymi czynnikami biologicznymi;

d) promieniowaniem jonizujacym;

e) $rodowiskiem o wysokiej temperaturze, ktérego skutki s3 pordwnywalne do dzialania powietrza o temperaturze
wynoszacej co najmniej 100 °C;

f) Srodowiskiem o niskiej temperaturze, ktorego skutki sg poréwnywalne do dzialania powietrza o temperaturze
wynoszacej — 50 °C lub nizszej;

g) upadkiem z wysokosci;

h) porazeniem pradem elektrycznym i pracami pod napigciem;
i) utonigciem;

j)  przecigciami przez przeno$ng pilarke tancuchows;

k) strumieniem pod wysokim ci$nieniem;

) ranami postrzalowymi lub pchnigciem nozem;

m) szkodliwym hatasem.
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ZALACZNIK 11

ZASADNICZE WYMAGANIA DOTYCZACE ZDROWIA I BEZPIECZENSTWA

UWAGI WSTEPNE

1. Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu sg
obowigzkowe.
2. Obowigzki zwigzane z zasadniczymi wymaganiami dotyczqcyml zdrowia i bezpieczefistwa maja zastosowanie

wylacznie w przypadku, gdy istnieje odpowiednie zagrozenie dotyczace danych SOL

3. Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa nalezy interpretowa¢ i stosowa w taki sposéb, aby
uwzgledni¢ aktualny stan wiedzy i obecnie stosowane praktyki w momencie projektowania i wytwarzania, jak
rowniez wzgledy techniczne i ekonomiczne zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenistwa.

4. Producent przeprowadza oceng zagrozefi, aby zidentyfikowal wszystkie zagrozenia majace zastosowanie do
jego SOL Nastepnie projektuje i wytwarza te SOI, uwzgledniajac wyniki tej oceny.

5. Przy opracowywaniu i wytwarzaniu SOl oraz przy sporzadzaniu instrukcji producent przewiduje nie tylko
zamierzone zastosowanie SOI, ale takze zastosowania, ktére mozna w rozsadnym zakresie przewidziec.
W stosownych przypadkach zapewnia si¢ ochrong zdrowia i bezpieczefistwa oséb innych niz uzytkownik.

1. OGOLNE WYMAGANIA MAJACE ZASTOSOWANIE DO WSZYSTKICH SOI

SOI przeznaczone do ochrony przed okreslonymi zagrozeniami musza zapewnia¢ odpowiednig ochrong przed
tymi zagrozeniami.

1.1. Zasady projektowania
1.1.1. Ergonomia

SOI musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby w przewidywalnych warunkach uzytkowania,
do jakiego s3 przeznaczone, uzytkownik modgl normalnie wykonywaé czynnosci zwigzane z zagrozeniem,
korzystajac jednoczesnie z odpowiedniej ochrony na najwyzszym mozliwym poziomie.

1.1.2.  Poziomy i klasy ochrony
1.1.2.1. Optymalny poziom ochrony

Optymalnym poziomem ochrony, ktéry nalezy bra¢ pod uwage przy projektowaniu, jest taki poziom, powyzej
ktérego niedogodnosci zwigzane z noszeniem soI umemozllwm}yby ich skuteczne uzywanie w okresie
narazenia na zagrozenia lub normalne wykonywanie danej czynnosci.

1.1.2.2. Klasy ochrony dostosowane do réznych pozioméw zagrozenia

W przypadku gdy przew1dywalne zroznicowane warunki uzytkowania pozwalaja na wyrdznienie kilku
pozioméw tych samych zagrozesi, podczas projektowania SOI musza zosta¢é uwzglednione odpowiednie klasy
ochrony.

1.2. Nieszkodliwo$¢ SOI
1.2.1.  Brak wystgpowania nieodlgcznych zagrozen i innych niedogodnosci

SOl muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby nie powodowaly zagrozed i innych
niedogodnosci w przewidywalnych warunkach uzytkowania.
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1.2.1.1. Odpowiednie materiaty

Materialy uzyte do wytworzenia SOI, lacznie z wszelkimi mozliwymi produktami ich rozkladu, nie moga
niekorzystnie wplywaé na zdrowie lub bezpieczenstwo uzytkownikéw.

1.2.1.2. Whasciwy stan powierzchni wszystkich czesci sktadowych SOI majacych kontakt z uzytkownikiem

Kazda czes¢ SOI majaca kontakt lub tez taka, ktéra potencjalnie moze mie¢ kontakt z uzytkownikiem podczas
noszenia, musi by¢ gladka, pozbawiona ostrych brzegdw, ostrych koncéw itp., ktére moglyby powodowac
nadmierne podraznienie lub zranienie.

1.2.1.3. Maksymalne dopuszczalne utrudnienia dla uzytkownika

Minimalizuje si¢ wszelkie utrudnienia spowodowane przez SOI zwigzane z wykonywanym ruchem, ze zmiang
pozydji i z postrzeganiem zmystowym. Ponadto uzywanie SOI nie moze wywolywaé dziatasi, ktére moglyby
zagraza¢ uzytkownikowi.

1.3. Komfort i skuteczno§é
1.3.1.  Dopasowanie SOI do budowy ciala uzytkownika

SOl musza by¢ zapro'ektowane i wytworzone w taki sposob, aby ulatwi¢ ich prawidlowe zakladanie oraz
utrzymywanie na wlasciwym miejscu przez przewidywalny okres uzytkowania, z uwzglednieniem panujacych
wokot warunkéw, wykonywanych ruchéw i zmiany pozycji. W tym celu musi by¢ mozliwe dopasowanie SOI
do budowy ciala uzytkownika za pomoca wszelkich wlasciwych $rodkéw, takich jak odpowiednie sposoby
regulacji i mocowania lub zapewnienie odpowiedniego zakresu rozmiaréw.

1.3.2.  Lekkos¢ i wytrzymato$é
SOl muszg by¢ jak najlzejsze, przy jednoczesnym zachowaniu ich odpowiedniej wytrzymatosci i skutecznosci.

SOl musza spelnia¢ szczegdtowe wymagania dodatkowe, aby zapewnia¢ odpowiednia ochrong przed
zagrozeniami, przed ktérymi majg chroni¢ zgodnie z przeznaczeniem, oraz muszg by¢ odporne na dzialanie
czynnikéw otoczenia wystepujacych w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

1.3.3.  Zgodnos¢ réznych typéw SOI przeznaczonych do jednoczesnego uzytkowania

Jezeli ten sam producent wprowadza do obrotu szereg modeli SOI réznych rodzajow w celu zapewnienia
jednoczesnej ochrony sasiadujgcych czesci ciala, $rodki te musza by¢ kompatybilne.

1.3.4.  Odziez ochronna ze zdejmowalnymi ochraniaczami

Odziez ochronna ze zdejmowalnymi ochraniaczami stanowi SOI i musi by¢ oceniana w ramach procedur
oceny zgodnosci jako kompletny wyréb.

1.4. Instrukgje i informacje producenta

Poza nazwg i adresem producenta instrukcje, ktére muszg by¢ dostarczone wraz z SOI, muszg zawieral
wszystkie stosowne informacje dotyczace:

a) instrukcji przechowywania, uzytkowania, czyszczenia, konserwacji, obstugi i dezynfekowania. Zalecane
przez producenta srodki czyszczace, konserwujace i dezynfekujace nie moga niekorzystnie wptywaé na SOI
ani na uzytkownika, gdy sa stosowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami;

b) skutecznosci dziatania SOI, stwierdzonej podczas odpowiednich badan technicznych sprawdzajacych
poziom lub klas¢ ochrony;
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¢) w stosownych przypadkach, wyposazenia, ktére mozna stosowa¢ z SOI, oraz charakterystyki odpowiednich
czeéci zamiennych;

d) w stosownych przypadkach, klas ochrony dostosowanych do réznych pozioméw zagrozen i zwigzanych
z tym ograniczen uzytkowania;

e) w stosownych przypadkach, miesigca oraz roku waznosci lub okresu przydatnosci SOI lub niekt6rych ich
czesci sktadowych;

f) w stosownych przypadkach, rodzaju opakowania odpowiedniego do transportu;
g) znaczenia wszelkich oznakowan (zob. pkt 2.12);
h) zagrozen, przed ktérymi SOI maja chroni¢;

i) odestania do niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, odestan do innych przepiséw
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego;

j) nazwy, adresu i numeru identyfikacyjnego jednostki lub jednostek notyfikowanych uczestniczacych w ocenie
zgodnosci SOJ;

k) odniesieri do odpowiednich zastosowanych norm zharmonizowanych, facznie z datg przyjecia norm(y) lub
odniesient do innych zastosowanych specyfikacji technicznych;

1) adresu strony internetowej, na ktdrej mozna uzyska¢ dostep do deklaracji zgodnosci UE.

Informacji, o ktérych mowa w lit. i), j), k), i ), nie trzeba umieszcza¢ w instrukcjach dostarczonych przez
producenta, jezeli SOI towarzyszy deklaracja zgodnosci UE.

2. DODATKOWE WYMAGANIA WSPOLNE DLA ROZNYCH TYPOW $OI
2.1. o1 wyposazone w systemy regulacji

Jezeli SOI sq wyposazone w systemy regulacji, systemy te musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb
uniemozliwiajacy niezamierzona zmiang regulacji w mozliwych do przewidzenia warunkach uzytkowania.

2.2. SOI zakrywajace chronione czesci ciata

$OI musza by¢ projektowane i wytworzone w taki sposéb, aby zminimalizowaé pocenie si¢ powodowane ich
uzytkowaniem. W przeciwnym wypadku muszg posiada¢ $rodki pochlaniajace pot.

2.3. $OI chronigce twarz, oczy i uklad oddechowy

Minimalizuje si¢ wszelkie ograniczenia dla twarzy, oczu, pola widzenia lub uktadu oddechowego uzytkownika
przez SOL

W tego rodzaju SOI stopiefi optycznej neutralnosci wizjeréw musi by¢ dostosowany do stopnia precyzji i czasu
trwania czynnosci uzytkownika.

W razie potrzeby takie SOI muszg by¢ wyposazone w srodki przeciwdziatajace zaparowaniu.

Modele SOI przeznaczone dla uzytkownikéw wymagajacych korekcji wzroku musza by¢ dostosowane do
noszenia wraz z okularami lub soczewkami kontaktowymi.

2.4, SOI ulegajace starzeniu

Jezeli wiadomo jest, Ze starzenie moze mie¢ znaczacy wplyw na skuteczno$¢ dziatania nowego SOI, na
wszystkich wprowadzonych do obrotu egzemplarzach SOI oraz na ich opakowaniu w sposéb trwaly
i jednoznaczny musi zosta¢ podany miesigc i rok produkgji lub, jezeli to mozliwe, miesigc i rok przydatnosci.

Jezeli producent nie jest w stanie okresli¢ okresu uzytkowania SOI, jego instrukcje musza zawiera¢é wszystkie
informacje niezbedne do umozliwienia nabywcy lub uzytkownikowi ustalenia rozsadnego miesigca i roku
przydatnodci, przy uwzglednieniu poziomu jakoSci modelu i rzeczywistych warunkéw skladowania,
uzytkowania, czyszczenia, obstugi i konserwacji.
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Jezeli wyraine i gwaltowne zmniejszenie skutecznosci dziatania SOI moze byé spowodowane starzeniem
wynikajagcym z okresowego czyszczenia zalecanego przez producenta producent musi, o ile to mozliwe, na
kazdym wprowadzanym do obrotu egzemplarzu SOI umiesci¢ oznakowanie informujgce o maksymalnej liczbie
operacji czyszczenia, po ktorych okreslone SOI Wymagaja sprawdzema lub wymiany. W przypadku gdy takie
oznakowanie nie jest umieszczone, producent musi umiescié¢ te informacje w instrukcjach.

2.5. $0I, ktére moga zostaé zahaczone podczas uzytkowania

W przypadku gdy przewidywalne warunki uzytkowania obejmuja, w szczegélnosci, zagrozenie zahaczenia o1
przez poruszajacy si¢ przedmiot i spowodowania tym samym niebezpieczenistwa dla uzytkownika, SOI musza
by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby ich czgs¢ skladowa ulegla w takim wypadku przerwaniu lub
rozdarciu, eliminujac w ten sposdob niebezpieczefistwo.

2.6. SOI przewidziane do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej

SOI przewidziane do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej musza by¢ zaprojektowane i wytworzone
w taki sposob, aby nie mogly by¢ zrédlem tadunku elektrostatycznego, tuku elektrycznego lub iskry wywotlanej
uderzeniem, mogacych spowodowaé zaplon mieszanki wybuchowe;j.

2.7. SOI przewidziane do uzytku w naglych wypadkach lub do szybkiego zaktadania lub zdejmowania

Tego rodzaju SOI musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby czas potrzebny na ich
zakladanie lub zdejmowanie byt jak najkrétszy.

W przypadku gdy SOI sa wyposazone w systemy mocowania umozliwiajace ich utrzymywanie na whasciwym
miejscu lub zdejmowanie, obstuga takich systeméw musi by¢ szybka i tatwa.

2.8. $OI przewidziane do interwencji w bardzo niebezpiecznych sytuacjach

Instrukcje dostarczone przez producenta wraz z SOI przewidzianymi do interwencji w bardzo niebezpiecznych
sytuacjach muszg zawieraé, w szczegdlnosci, dane przeznaczone dla kompetentnych i przeszkolonych oséb,
ktére posiadajg kwalifikacje do ich wlasciwej interpretacji i zapewnienia wilasciwego ich stosowania przez
uzytkownika.

W instrukcjach musi by¢ réwniez opisana procedura, ktrg nalezy zastosowaé w celu sprawdzenia, czy SOI
zostaly prawidlowo dostosowane i czy prawidlowo funkcjonuja podczas noszenia przez uzytkownika.

W przypadku gdy SOI s3 wyposazone w alarm aktywowany w razie braku normalnie przewidzianego poziomu
ochrony, alarm musi by¢ zaprojektowany i umieszczony w taki sposéb, aby uzytkownik mégt odbiera sygnaty
w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

2.9. SOI wyposazone w czesci sktadowe, ktére moga by¢ regulowane lub odaczone przez uzytkownika

W przypadku gdy SOI zawierajg czeici, ktére moga by¢ dolaczane, regulowane lub odlaczane przez
uzytkownika celem wymiany, czesci te musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposéb, aby umozliwialy
fatwe dolgczanie, regulowanie i odlaczanie bez uzycia narzedzi.

2.10.  SOI przewidziane do podiaczenia do zewnetrznych urzadzen uzupekniajacych

W przypadku gdy SOI zawierajg system pozwalajacy na polaczenie z innym, uzupehniajacym urzadzeniem,
punkt polaczenia musi by¢ zaprojektowany i wytworzony w taki sposéb, aby umozliwial montaz tylko do
wlasciwego urzadzenia.

2.11.  SOI wyposazone w system obiegu pltynu

W przypadku gdy SOI s3 wyposazone w system obiegu plynu, system ten musi by¢ dobrany lub zaprojek-
towany i umieszczony w taki sposéb, aby umozliwial wlasciwg wymiane plynu w poblizu calej chronionej
czedci ciala niezaleznie od dzialan, polozenia ciala lub przemieszczania si¢ uzytkownika w przewidywalnych
warunkach uzytkowania.
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2.12.  SOI oznakowane jednym lub wieksza liczbg znakéw identyfikacyjnych lub wskaznikéw odnoszacych sie
bezposrednio lub posrednio do zdrowia i bezpieczenistwa

W przypadku gdy SOI oznakowane jest jednym lub wigksza liczbg znakéw identyfikacyjnych lub wskaznikow
odnoszacych si¢ bezposrednio lub posrednio do zdrowia i bezpieczenstwa, te znaki identyfikacyjne lub
wskazniki musza by¢ wykonane, o ile jest to mozliwe, w formie zharmonizowanych piktograméw lub
ideograméw. Muszg one by¢ doskonale widoczne i czytelne przez caly przewidywalny okres uzytkowania SOL
Ponadto znaki te muszg by¢ kompletne, dokladne i zrozumiale, tak aby unikna¢ ich niewlaSciwej interpretacji.
W szczeg6lnosci w przypadku gdy takie znaki zawierajg stowa lub zdania, musza by¢ napisane w je;zyku
latwym do zrozumienia przez konsumentéw i innych uzytkownikéw koricowych, okreslonym przez pafistwo
cztonkowskie, w ktérym SOI s3 udostepnione na rynku.

W przypadku gdy SOI s3 zbyt mate, aby mozna bylo umiesci¢ na nich calosé lub czeéé niezbednego
oznakowania, na opakowaniu i w instrukcjach producenta musza znajdowa¢ si¢ odpowiednie informacje.

2.13. SOl sygnalizujace wizualnie obecnos¢ uzytkownika

SOI przeznaczone do przewidywalnych warunkéw uzytkowania, w ktérych obecno$é uzytkownika musi by¢
sygnalizowana w sposob widoczny i indywidualnie, musza posiada¢ wlaSciwie umieszczony element lub
urzadzenie, badz ich wigksza liczbe, emitujace bezposrednie lub odbite promieniowanie widzialne
o odpowiednim natezeniu $wiatla i odpowiednich wilasno$ciach fotometrycznych i kolorymetrycznych.

2.14. SOl zabezpieczajace przed wieloma zagrozeniami

SOl majace chroni¢ uzytkownika przed kilkoma potencjalnie jednoczesnymi zagrozeniami musza by¢ zaprojek-
towane i wytworzone w taki sposéb, aby, w szczegdlnosci, spetnialy zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
i bezpieczenistwa wlasciwe dla kazdego z tych zagrozen.

3. DODATKOWE WYMAGANIA WEASCIWE DLA POSZCZEGOLNYCH RODZAJOW ZAGROZEN
3.1. Ochrona przed urazami mechanicznymi
3.1.1.  Urazy spowodowane przez upadajace lub wyrzucane przedmioty oraz kontakt czesci ciala z przeszkoda

o1 przeznaczone do ochrony przed tego rodzaju zagrozeniami muszg zapewnia¢ wystarczajacg amortyzacje
uderzenia, aby zapobiega¢ zranieniom spowodowanym w szczeg6lnosci przez zgniecenie lub przebicie czgsci
chronionej, przynajmniej dla takiego poziomu energii uderzenia, powyzej ktérego nadmierne wymiary lub
masa elementu amortyzujacego uniemozliwiatyby efektywne uzytkowanie SOI w przewidywalnym okresie
noszenia.

3.1.2.  Upadki
3.1.2.1. Zapobieganie upadkom spowodowanym przez poslizgnigcie

Podeszwy obuwia ochronnego przewidzianego do ochrony przed poslizgnigciem muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone lub wyposazone w dodatkowe elementy tak, aby zapewnialy wystarczajaca przyczepnosc,
z uwzglednieniem rodzaju lub stanu powierzchni.

3.1.2.2. Zapobieganie upadkom z wysokosci

SOI przeznaczone do zapobiegania upadkom z wysokosci lub ich skutkom musza zawieral uprzaz i system
laczacy, ktory moze by¢ polaczony z niezawodnym zewnetrznym punktem kotwiczenia. Muszg by¢ zaprojek-
towane i wytworzone w taki sposdb, aby w przewidywalnych warunkach uzytkowania pionowa droga spadania
uzytkownika byla zminimalizowania w celu unikniecia kolizji z przeszkodami, a sita hamowania nie
przekroczy}a wartosci progowej, powyzej ktérej uzytkownik méglby doznaé obrazen ciala lub nastgpitoby
zerwanie fub pekniecie ktérejs czesci SOI, co mog}oby spowodowa¢ upadek uzytkownika.

Takie SOI muszg réwniez zapewnia¢, po wyhamowaniu upadku, utrzymanie uzytkownika we wasciwej pozycji,
w ktérej bedzie mdgl oczekiwaé pomocy, jezeli okaze si¢ to konieczne.

Instrukcje producenta muszg, w szczegdlnosci, zawiera¢ wszystkie stosowne informacje dotyczace:

a) wymaganych charakterystyk niezawodnego zewnetrznego punktu kotwiczenia i minimalnej wolnej
przestrzeni ponizej uzytkownika;

b) poprawnego sposobu zakladania uprzezy i polaczenia systemu laczacego z niezawodnym zewnetrznym
punktem kotwiczenia.



L 81/80 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 31.3.2016

3.1.3.  Drgania mechaniczne

SOI zaprojektowane, aby zapobiega¢ skutkom drgan mechanicznych, muszg zapewnia¢ odpowiednie thumienie
wibracji szkodliwych dla zagrozonych czgdci ciata.

3.2.  Ochrona czgci ciata przed uciskiem statycznym

SOI przeznaczone do ochrony ciata przed uciskiem statycznym musza w wystarczajacy sposéb amortyzowaé
skutki takiego ucisku, tak aby zapobiec powaznym urazom lub przewleklym dolegliwo$ciom.

3.3.  Ochrona przed urazami mechanicznymi

Materialy, z ktérych s3 wykonane SOI i ich czgici sktadowe, przewidziane do ochrony calego ciata lub jego
czgsci przed zranieniami powierzchownymi, takimi jak otarcia, przebicia, rany cigte i ktute, musza by¢ dobrane,
zaprojektowane i wykonane tak, aby tego rodzaju SOI zapewnialy wystarczajaca odporno$é¢ na otarcia,
przebicia i przecigcia (zob. réwniez pkt 3.1) w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

3.4. Ochrona przed cieczami
3.4.1. Zapobieganie utonigciu

SOI zaprojektowane, aby zapobiec utonigciu, musza by¢ w stanie spowodowaé wyplynigcie na powierzchnie
tak szybko, jak to mozliwe, bez stwarzania zagrozenia dla zdrowia uzytkownika, ktéry moze by¢ wyczerpany
lub nieprzytomny po wpadnigciu do cieczy, oraz musza utrzymywaé uzytkownika na powierzchni
w oczekiwaniu na pomoc w pozycji umozliwiajgcej oddychanie.

Takie SOI mogg by¢ w petni lub czgéciowo wykonane z materiatéw utrzymujacych sie na powierzchni lub tez
mogg by¢ nadmuchiwane gazem uwalnianym recznie lub automatycznie lub nadmuchiwane ustami.

W przewidywalnych warunkach uzytkowania:

a) SOI musza by¢ odporne na skutki zderzenia z powierzchnia cieczy i na czynniki srodowiskowe zwigzane
z ta cieczg, bez uszczerbku dla ich prawidlowego dzialania;

b) nadmuchiwane SOI musza by¢ w stanie napeknic si¢ szybko i catkowicie.

Niektére rodzaje SOI musza réwniez, w przypadku gdy przewidywalne szczegélne warunki uzytkowania tego
wymagaja, spelniac jedno lub kilka z nastepujacych dodatkowych wymagan:

a) muszg by¢ wyposazone we wszystkie urzadzenia nadmuchujgce, o ktérych mowa w akapicie drugim, lub
w $wietlne lub dZwigkowe urzadzenia sygnalizujace;

b) musza by¢ wyposazone w urzadzenia do zaczepienia i przymocowania ciala, tak aby uzytkownik modgl
zosta¢ wyciagniety z cieczy;

¢) muszg by¢ przystosowane do dlugotrwalego uzytkowania przez caly okres wykonywania czynnosci
narazajacej uzytkownika, ewentualnie ubranego, na ryzyko wpadnigcia do cieczy lub wymagajacej
zanurzenia si¢ w niej uzytkownika.

3.4.2.  Srodki ratownicze umozliwiajace utrzymywanie si¢ na powierzchni (Srodki asekuracyjne)

Odziez majaca zapewni¢ skuteczne utrzymywanie si¢ na powierzchni, w zaleznosci od przewidywalnego
uzytkowania, musi zapewnia¢ bezpieczefistwo podczas noszenia i whasciwe utrzymywanie si¢ w $rodowisku
cieklym. W przewidywalnych warunkach uzytkowania takie SOI nie moga ogranicza¢ swobody ruchéw
uzytkownika, lecz muszg umozliwia¢ uzytkownikowi, w szczegdlnosci, plywanie, podejmowanie ucieczki przed
niebezpieczefistwem lub ratowanie innych oséb.

3.5. Ochrona przed szkodliwymi skutkami halasu

SOI przeznaczone do zapobiegania szkodliwym skutkom hatasu musza zmniejsza¢ hatas w takim stopniu, aby
narazenie uzytkownika nie przekraczalo granicznych wartosci okreSlonych w  dyrektywie 2003/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

(") Dyrektywa 2003/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lutego 2003 r. w sprawie minimalnych wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa dotyczacych narazenia pracownikéw na ryzyko spowodowane czynnikami fizycznymi (hatasem) (siedemnasta
dyrektywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 42z 15.2.2003, s. 38).
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Na wszystklch SOl musza by¢ umieszczone etyklety wskazujace poziom tlumienia hatasu, ktéry zapewniajg te
SOL Jesli nie jest to mozliwe, etykieta ta musi by¢ umieszczona na opakowaniu.

3.6. Ochrona przed dzialaniem ciepta lub ognia

Izolacyjno§¢ cieplna i odpornosé mechaniczna SOI zaprojektowanych w celu ochrony calego ciata lub jego
czeSci przed skutkami dzialania ciepla lub ognia musi by¢ dostosowana do przewidywalnych warunkéw
uzytkowania.

3.6.1. Materialy, z kt6rych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI przeznaczone do ochrony przed promienio-
waniem cieplnym i cieptem konwekcyjnym musza posiadaé odpowiedni wspdlczynnik przenikania padajacego
strumienia cieplnego i by¢ w wystarczajagcym stopniu niepalne, aby wykluczy¢ jakiekolwiek zagrozenie
samoistnego zapalenia w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

W przypadku gdy powierzchnia zewnetrzna tych materialéw i czgsci skfadowych ma odbijaé promieniowanie
cieplne, zdolno$¢ odbijania musi by¢ dostosowana do intensywnosci strumienia cieplnego w zakresie promie-
niowania podczerwonego.

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci skfadowe SOI przew1d21ane do krétkotrwalego uzytku
w §rodowiskach o wysokiej temperaturze, a takze SOI, ktére moga by¢ narazone na dzialanie goracych
rozpryskéw, na przyklad roztopionych materialéw, musza posiadaé wystarczajaca izolacyjnos$¢ cieplng, aby
uniemozliwi¢ przenikanie wigkszosci zakumulowanego ciepta az do czasu opuszczenia przez uzytkownika
obszaru niebezpiecznego i zdjecia SOL

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czesci sktadowe SOI, ktére moga zostaé spryskane przez gorace
produkty, musza réwniez zapewniaé wystarczajgcg amortyzacje uderzen mechanicznych (zob. pkt 3.1).

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgéci sktadowe SOI, ktére moga przypadkowo wejs¢ w kontakt
z plomieniami, oraz te, ktére sg uzywane do produkeji sprzetu przemystowego lub sprzetu dla strazy pozarne;j,
muszg ponadto charakteryzowa¢ si¢ okreslong odpornoscig na zapalenie i odpornoscig na ciepto termiczne lub
cieplo z luku elektrycznego odpowiadajacy klasie zagrozenia w przewidywalnych warunkach uzytkowania. Nie
moga one topi¢ si¢ w zetknieciu z plomieniem ani przyczynia¢ si¢ do rozprzestrzeniania ptomieni.

3.6.2.  Kompletne SOI gotowe do uzytku

W przewidywalnych warunkach uzytkowania:

a) ilos¢ ciepta przenikajacego przez SOI do uzytkownika musi by¢ wystarczajaco mata, aby w zadnym razie nie
dopusci¢ podczas noszenia do akumulacji ciepla w zagrozonej czgsci ciala powyzej poziomu powodujacego
bél lub zagrozenie zdrowia;

b) SOI musza, o ile to konieczne, zapobiega¢ przenikaniu cieczy lub pary i nie moga powodowaé poparzeit
wynikajacych z kontaktu uzytkownika z ich powloka ochronna.

Jezeli SOI s3 wyposazone w urzadzenia chlodzace do pochtaniania padajacego ciepta, dzialajace na zasadzie
odparowania cieczy lub sublimacji cial stalych, urzadzenia te musza by¢ zaprojektowane tak, aby jakiekolwiek
uwalniane substancje lotne byly odprowadzane na zewnatrz powloki ochronnej, a nie w kierunku uzytkownika.

Jezeli SOI s3 wyposazone w urzadzenia do oddychania, urzgdzenia te musza w sposéb wystarczajacy spetniaé
swoja funkcje ochronng w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Instrukcje producenta towarzyszace SOI przeznaczonym do kr(’)tkotrwalego uzytkowania w $rodowiskach
o wysokiej temperaturze, muszg, W szczegélnosci, zawiera¢ wszystkie dane niezbedne do okreslenia
maksymalnego dopuszczalnego narazenia uzytkownika na cieplo przekazywane przez SOI podczas
uzytkowania zgodnie z ich przeznaczeniem.

3.7. Ochrona przed zimnem

SOI przeznaczone do ochrony calego ciata lub jego czesci przed zimnem muszg posiadaé izolacyjnosé cieplng
i odporno$¢ mechaniczna odpowiednig do przewidywalnych warunkéw uzytkowania.

3.7.1.  Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI

Materiaty, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI przeznaczone do ochrony przed zimnem
muszg mie¢ wskaznik przenikania padajacego strumienia cieplnego tak ma}y jak jest to wymagane w przewidy-
walnych warunkach uzytkowania. Materialy elastyczne oraz inne czgsci skladowe SOI przeznaczonych do
uzywania w Srodowisku o niskiej temperaturze muszg zachowaé poziom elastyczno$ci wymagany do
wykonywania niezbednych ruchéw i przyjmowania odpowiednich pozyciji.
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Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI, ktére moga zostaé ochlapane przez zimne
produkty, musza réwniez zapewniaé wystarczajacg amortyzacje uderzen mechanicznych (zob. pkt 3.1).

3.7.2.  Kompletne SOI gotowe do uzytku

W przewidywalnych warunkach uzytkowania zastosowanie majg nastepujace wymagania:

a) strumiefi zimna przenikajacy przez SOI do uzytkownika musi by¢ dostatecznie maly, aby w zadnym
wypadku podczas noszenia nie dopusci¢ do akumulacji zimna w jakimkolwiek punkcie chronionej czesci
ciala, lacznie z czubkami palcéw u rak i ndg, do poziomu powodujgcego odczucie bdlu lub zagrozenie
zdrowia;

b) SOI musza zapobiegaé tak dalece, jak to mozliwe, przenikaniu takich cieczy jak woda deszczowa, i nie
moga powodowac obrazen wynikajacych z kontaktu uzytkownika z ich powtoka ochronna.

Jezeli SOI s3 wyposazone w urzadzenie oddechowe, urzadzenie to musi w wystarczajacy sposéb zachowywaé
swoje wlasciwosci ochronne w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Instrukcje producenta towarzyszace SOI przeznaczonym do krétkotrwalego uzytkowania w srodowiskach
o niskiej temperaturze muszg zawieral wszystkie stosowne dane dotyczace maksymalnego dopuszczalnego
narazenia uzytkownika na zimno przenikajace przez ten sprzet.

3.8. Ochrona przed porazeniem pragdem elektrycznym
3.8.1.  Sprzet izolujacy

SOI przewidziane do ochrony catego ciata lub jego czesci przed skutkami dziatania pradu elektrycznego musza
wystarczajaco izolowaé uzytkownika przed napigciem, na ktére moze by¢ narazony w najbardziej
niekorzystnych przewidywalnych warunkach.

W tym celu materialy, z ktérych s wykonane $rodki tego typu, oraz inne czgsci sktadowe tych rodzajéw SOI,
muszg by¢ dobrane lub zaprojektowane oraz polgczone w taki sposéb, aby zapewnialy jak najmniejszy
przeplyw pradu przez powloke ochronng, mierzony podczas préb przy napieciach odpowiadajacych tym, jakie
moga wystapi¢ w warunkach rzeczywistych; w kazdym przypadku przeplyw ten musi by¢ nizszy od
maksymalnej ogdlnie przyjetej wartosci dopuszczalnej odpowiadajacej progowi tolerancji.

Na rodzajach SOI, wraz z ich opakowaniem, przeznaczonych wylacznie do uzytku przy pracy lub czynnosciach
zwigzanych z instalacjami elektrycznymi, ktére sa lub moga by¢ pod napigciem, musi by¢ umieszczone
oznakowanie wskazujace w szczeglnosci ich klas¢ ochrony lub odpowiadajace jej napigcie robocze, numer
seryjny i date produkeji SOIL Na zewnatrz powloki ochronnej tych SOI musi zostaé przewidziane miejsce na
pOZniejszy wpis zawierajacy date oddania do uzytku oraz daty badan lub kontroli okresowych, jakie majg by¢
przeprowadzone.

Instrukcje producenta musza, w szczegdlnosci, zawiera¢ dane dotyczace wylacznego przeznaczenia tego
rodzaju SOI oraz charakteru i czestotliwosci badan wlasciwosci izolacyjnych, ktérym SOI musza by¢
poddawane w okresie uzytkowania.

3.8.2.  Sprzet przewodzacy

Przewodzace SOI przewidziane do pracy pod wysokim napigciem musza by¢ zaprojektowane i wytworzone
w taki w sposéb, aby zapewnialy brak réznicy potencjaléw miedzy uzytkownikiem a instalacja, przy ktérej
pracuje.

3.9. Ochrona przed promieniowaniem
3.9.1. Promieniowanie niejonizujace

SOI przeznaczone do zapobiegania ostrym lub przewlektym chorobom oczu wywotanym przez promie-
niowanie niejonizujgce musza by¢ w stanie pochlania¢ lub odbija¢ wigkszo$¢ energii promieniowania
w szkodliwym pasmie dtugosci fal, jednocze$nie nie wplywajac negatywnie na przeplyw nieszkodliwej czesci
widzialnego spektrum, postrzeganie kontrastéw i mozliwo$¢ rozpoznawania koloréw, tam gdzie wymagaja tego
przewidywalne warunki uzytkowania.
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W tym celu $rodki ochrony oczu musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy,
w przypadku kazdej szkodliwej dlugosci fali, taki widmowy wspélczynnik przepuszczania, aby gestosé
strumienia energii promieniowania mogacej dotrze¢ do oczu uzytkownlka przez filtr byla jak najmniejsza,
a w zadnym wypadku nie przekraczata maksymalnej dopuszczalnej wartoci narazenia. SOI przeznaczone do
ochrony skéry przed promieniowaniem niejonizujacym musza by¢ w stanie wchlongé lub odbié wigkszosé
promieniowanej energii w szkodliwych zakresach dlugosci fal.

Ponadto jako§¢ okularéw nie moze pogarsza si¢ ani nie mogg one traci¢ swoich wlasciwosci na skutek
dzialania promieniowania w przewidywalnych warunkach uzytkowania, a na wszystkich znajdujacych sig
w obrocie egzemplarzach musi by¢ podany stopien ochrony odpowiadajacy krzywej spektralnej ich
wspotczynnika przepuszczania.

Okulary przewidziane do ochrony przed promieniowaniem Zrédet jednego typu musza by¢ uszeregowane
w porzadku rosngcym pod wzgledem ich stopnia ochrony, a instrukcje producenta muszg wskazywac
w szczegblnosci sposob dobierania odpowiednich SOI, przy uwzglgdmemu takich czynnikéw wiasciwych dla
uzytkowania, jak odleglos¢ od Zrédta i rozklad widmowy energii promieniowania w tej odlegtosci.

Na kazdym egzemplarzu $rodkéw ochrony oczu producent musi umiesci¢ oznaczenie okreslajace odpowiedni
stopien ochrony.

3.9.2. Promieniowanie jonizujgce
3.9.2.1. Ochrona przed zewnetrznym skazeniem promieniotwérczym

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgici sktadowe SOI przeznaczone do ochrony calego ciala lub
jego czgsci przed promieniotworczymi pylami, gazami, cieczami lub ich mieszaninami, muszg by¢ dobrane lub
zaprojektowane i polgczone tak, aby zapewnialy skuteczne zapobieganie przez urzadzenie przenikaniu
substancji skazajacych w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Zaleznie od rodzaju lub stanu tych substancji niezbedng szczelno$¢ mozna zapewnié przez nieprzepuszczalno$é
powloki ochronnej lub przez jakiekolwiek inne odpowiednie $rodki, takie jak systemy wentylacji i systemy
ci$nieniowe zaprojektowane w celu zapobiezenia ponownemu rozpraszaniu tych substancji skazajacych.

Jakiekolwiek $rodki odkazajace, ktérymi odkaza si¢ tego rodzaju SOI, nie moga ograniczaé mozliwosci
ponownego ich uzycia w przewidywalnym okresie uzytkowania tego rodzaju sprzetu.

3.9.2.2. Ochrona przed zewnetrznym napromieniowaniem

SOI przeznaczone do zapewnienia petnej ochrony uzytkownika przed zewnetrznym napromieniowaniem lub,
jezeli nie jest to mozliwe, do zapewnienia odpowiedniego tlumienia tego napromieniowania, musza by¢
zaprojektowane tak, aby przeciwdzialaly tylko stabemu promieniowaniu elektronowemu (na przyktad beta) lub
stabemu promieniowaniu fotonowemu (na przyklad rentgenowskie, gamma).

Materialy, z ktérych s3 wykonane tego rodzaju SOI, oraz inne czesci skladowe tego rodzaju SOI, musza by¢
dobrane lub zaprojektowane i polaczone tak, aby zapewnialy niezbedny poziom ochrony wymagany w przewi-
dywalnych warunkach uzytkowania, nie powodujac jednoczesnie przedtuzenia czasu narazenia uzytkownika na
promieniowanie, wynikajacego z utrudnien w wykonywaniu ruchéw, przyjmowaniu odpowiednich pozydji ciata
i przemieszczaniu si¢ (zob. pkt 1.3.2).

Te SOI musza posiada¢ oznakowanie zawierajace informacje o rodzaju i réwnowaznej grubosci materiatéw,
z ktérych sg wykonane, odpowiednio do przewidywalnych warunkéw uzytkowania.

3.10.  Ochrona przed substancjami i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia oraz przed szkodliwymi czynnikami
biologicznymi

3.10.1. Ochrona ukladu oddechowego

SOI przeznaczone do ochrony uktadu oddechowego musza umozliwiaé dostarczenie uzytkownikowi powietrza
nadajacego si¢ do oddychania, gdy znajduje si¢ on w zanieczyszczonej atmosferze lub w atmosferze o niedosta-
tecznej zawartosci tlenu.

Powietrze do oddychania dostarczane uzytkownikowi przez SOI musi by¢ otrzymywane odpowiednimi
metodami, na przyktad przez przefiltrowanie zanieczyszczonego powietrza przez SOI lub przez dostarczenie
powietrza z niezanieczyszczonego zrodla zewnetrznego.

Materiaty, z ktérych s3 wykonane tego rodzaju SOI, oraz inne czgsci skladowe tego rodzaju SOI, musza by¢
dobrane lub zaprojektowane i polaczone w taki sposéb, aby zapewnialy uzytkownikowi wlasciwe oddychanie
i wlasciwg higiene oddychania przez caly czas ich noszenia w przewidywalnych warunkach uzytkowania.
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Szczelno$¢ czesci twarzowej, spadek ciSnienia przy wdychaniu, a takze wydajnos¢ filtrowania w przypadku
urzadzen filtrujgcych muszg zapewnial utrzymanie przenikania zanieczyszczen z atmosfery na dostatecznie
niskim poziomie nieszkodliwym dla zdrowia lub higieny uzytkownika.

Na SOI muszg zosta¢ umieszczone informacje o ich szczegdlowej charakterystyce, co facznie z instrukcjami
powinno umozliwi¢ przeszkolonemu i wykwalifikowanemu uzytkownikowi prawidtowe stosowanie danych
SOL.

W przypadku urzadzen filtrujacych instrukcje producenta musza takze wskazywal maksymalny termin
skfadowania nowych filtréw przechowywanych w oryginalnych opakowaniach.

3.10.2. Ochrona skory i oczu przed kontaktem

SOI przeznaczone do zapobiegania kontaktowi powierzchniowemu catego ciata lub jego czgsci z substancjami
i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia lub szkodliwymi czynnikami biologicznymi muszg by¢ w stanie
zapobiega¢ przedostawaniu si¢ lub przenikaniu takich substancji, mieszanin i czynnikéw przez powloke
ochronng w przewidywalnych warunkach uzytkowania, dla ktérych te SOI s3 przeznaczone.

W tym celu materialy, z kt6rych sa wykonane tego rodzaju SOI, oraz inne czgsci sktadowe tego rodzaju SOI,
muszg by¢ dobrane lub zaprojektowane i polaczone w taki sposdb, aby zapewnialy, tak dalece, jak to mozliwe,
calkowitg szczelno$¢, pozwalajaca, tam gdzie jest to konieczne, na dtugotrwale calodzienne ich uzytkowanie,
a jezeli nie jest to mozliwe, aby zapewnialy szczelno$¢ ograniczona, co powinno wigzaé si¢ z ograniczonym
czasem uzywania.

W przypadkach gdy, ze wzgledu na charakter lub przewidywalne warunki uzytkowania SOI, pewne niebez-
pieczne dla zdrowia substancje i mieszaniny lub szkodliwe czynniki biologiczne maja wysoka zdolnos¢
przenikania, ktéra ogranicza okres ochrony zapewniany przez te SOI, musza one zostaé poddane
standardowym badaniom majacym na celu ich klasyfikacje w zaleznosci od skutecznosci dziatania. Na SOI,
ktére s3 uznane za zgodne ze specyfikacja badania, musi w szczegdlnosci zostal umieszczona nazwa, a jezeli
brak jest nazwy, kod substancji uzytych podczas badan oraz odpowiedni standardowy okres ochrony. Instrukcje
producenta musza roéwniez zawieral, w szczegélnosci, wyjasnienia uzytych kodéw (o ile jest to konieczne),
szczegblowy opis standardowych badafi oraz wszelkie informacje niezbedne do okreslenia maksymalnego
dopuszczalnego okresu uzywania w réznych przewidywalnych warunkach uzytkowania.

3.11.  Wyposazenie do nurkowania

Urzadzenia do oddychania musza umozliwia¢ dostarczenie uzytkownikowi mieszanki gazowej do oddychania
w przewidywalnych warunkach uzytkowania, ze szczegblnym uwzglednieniem maksymalnej glebokosci
zanurzenia.

W przypadku gdy wymagaja tego przewidywalne warunki uzytkowania, wyposazenie do nurkowania musi
sklada¢ sie z:

a) kombinezonu chronigcego uzytkownika przed zimnem (zob. pkt 3.7) lub ci$nieniem wynikajacym
z glebokosci zanurzenia (zob. pkt 3.2);

b) urzadzenia alarmowego przeznaczonego do szybkiego ostrzegania uzytkownika o wyczerpywaniu si¢
mozliwosci dostarczania mieszanki gazowej do oddychania (zob. pkt 2.8);

¢) urzadzenia ratunkowego umozliwiajagcego uzytkownikowi powrét na powierzchnie (zob. pkt 3.4.1).
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ZALACZNIK 11

DOKUMENTACJA TECHNICZNA o)

W dokumentacji technicznej wyszczegélnia si¢ wszystkie $rodki stosowane przez producenta w celu zapewnienia
zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w art. 5, i okre§lonymi w zalgczniku II.

Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastepujace elementy:

a) pelny opis SOI oraz ich przeznaczenia;

b) oceng zagrozen, przed ktérymi SOI maja zapewni¢ ochrong;

) wykaz zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa majacych zastosowanie do SOI;
d) projekt i rysunki produkcyjne oraz schematy SOI i ich czgsci sktadowych, podzespotéw i obwodow;

€) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktérych mowa w lit. d), oraz zasad funkcjo-
nowania SOI;

f) odestania do norm Zharmomzowanych o ktérych mowa w art. 14, zastosowanych przy pro]ektowamu i produkql
SOL. W przypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych, w dokumentacji okresla si¢, ktore czeéci
norm zastosowano;

g) jezeli normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane lub zostaly zastosowane jedynie czg$ciowo — opisy innych
specyfikacji technicznych stosowanych w celu spelnienia majgcych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych
zdrowia i bezpieczefistwa;

h) wyniki obliczen projektowych, kontroli i badan przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodnosci SOI z majacymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa;

i) sprawozdania z badari przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa oraz, w stosownych przypadkach, okreslenia odpowiedniej
klasy ochrony;

j) opis $rodkéw stosowanych przez producenta w procesie produkcji SOl w celu zapewnienia zgodnosci wytwarzanych
$OI ze specyfikacjami projektowymi;

k) kopie instrukcji i informacji producenta, okre$lonych w zalgczniku II pkt 1.4;

) w przypadku SOI produkowanych jednostkowo, dopasowanych do indywidualnego uzytkownika, wszystkie
niezbedne instrukcje dotyczace produkji takich SOI na podstawie zatwierdzonego modelu podstawowego;

m) w przypadku SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego
uzytkownika, opis $rodkéw, jakie powinien zastosowac producent w trakcie procesu dopasowywania i produkcji
w celu zapewnienia zgodnosci kazdego egzemplarza SOI z zatwierdzonym typem i majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa.
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ZAEACZNIK IV

WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI
(Modut A)

1.  Wewnetrzna kontrola produkc1 to procedura oceny zgodnosc1 w ramach ktorej producent wypetnia obowigzki
okreslone w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnosé, ze dane SOI spetniaja
majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzgdza dokumentacje techniczng okreslona w zalaczniku IIL

3. Produkcja
Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy

zgodno§¢ wytworzonych SOI z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi zastosowanie
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu ol spelniajgcym majace zastosowanie wymagania
niniejszego rozporzadzenia.

4.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosc1 UE dla danego modelu SOI i przechowuje ja wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu $OI do obrotu.

Deklaracja zgodnosc1 UE okresla SOI, dla ktérych zostata sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udost¢pnia si¢ na zgdanie wlaciwym organom.

5. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 4 moga by¢, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢, wypelniane przez
upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK V

BADANIE TYPU UE
(Modut B)

1. Badanie typu UE stanowi czg¢d¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktérej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny SOI oraz weryfikuje i poswiadcza, ze projekt techniczny spetnia wymagania niniejszego rozporzadzenia,
ktére maja do niego zastosowanie.

2. Badanie typu UE przeprowadza si¢ w drodze oceny adekwatnosci projektu technicznego SOI poprzez zbadanie
dokumentacji technicznej, potaczonego z badaniem kompletnego egzemplarza SOI, reprezentatywnego dla przewi-
dywalnej produkgji (typ produkcji).

3. Whniosek o przeprowadzenie badania typu UE

Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfi-
kowanej.

Whiosek zawiera:

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

b) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
¢) dokumentacje techniczng okre§long w zalgczniku II;

d) egzemplarz lub egzemplarze SOI reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka notyfikowana moze
zada¢ dostarczenia kolejnych egzemplarzy, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan.
W przypadku SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego
uzytkownika, dostarcza si¢ egzemplarze reprezentatywne dla szeregu réznych uzytkownikéw, a w przypadku
$OI produkowanych jednostkowo, w celu zaspokojenia specjalnych potrzeb indywidualnego uzytkownika,
dostarcza si¢ model podstawowy.

4. Badanie typu UE

Jednostka notyfikowana:

a) bada dokumentacje techniczng w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego SOL Przeprowadzajac takie
badanie, nalezy wzia¢ pod uwage zalgcznik III lit. j);

b) w przypadku SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego
uzytkownika, bada opis $rodkéw w celu oceny ich adekwatnosci;

¢) w przypadku SOI produkowanych jednostkowo, w celu dopasowania do indywidualnego uzytkownika, bada
instrukcje dotyczace wytwarzania tych SOI na podstawie zatwierdzonego modelu podstawowego, w celu oceny
ich adekwatnosci;

d) weryfikuje, czy dany egzemplarz lub egzemplarze zostaly wytworzone zgodnie z dokumentacja techniczng oraz
identyfikuje elementy zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie postanowieniami odpowiednich norm
zharmonizowanych, jak réwniez elementy, ktére zaprojektowano zgodnie z innymi specyfikacjami
technicznymi;

e) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy —
w przypadku gdy producent zdecydowat si¢ na zastosowanie rozwigzan okreslonych w odpowiednich normach
zharmonizowanych — zostaly one zastosowane prawidlowo;

f) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy —
w przypadku gdy nie zostaly zastosowane rozwigzania okre$lone w odpowiednich normach zharmonizowanych
— rozwigzania przyjete przez producenta, w tym rozwigzania okre$lone w innych zastosowanych specyfi-
kacjach technicznych, spelniajg odpowiadajace im zasadnicze wymagania dotyczgce zdrowia i bezpieczenstwa
oraz czy zostaly prawidlowo zastosowane.
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5. Sprawozdanie z oceny

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich obowigzkéw wobec organdéw notyfikujgcych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w czesci, wylacznie za zgoda producenta.

6. Certyfikat badania typu UE

6.1. W przypadku gdy typ spelnia majgce zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa,
jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE.

Okres wazno$ci nowo wystawionego certyfikatu oraz, w stosownych przypadkach, odnowionego certyfikatu, nie
moze przekraczaé pieciu lat.

6.2. Certyfikat badania typu UE zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:
a) nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

b) imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek sklada upowazniony przedstawiciel, réwniez
jego imie i nazwisko lub nazwe i adres;

¢) identyfikacje SOI, ktérych dotyczy certyfikat (numer typu);

d) o$wiadczenie, ze typ SOI spelnia majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpie-
CZenstwa;

e) w przypadku pelnego lub czgSciowego zastosowania norm zharmonizowanych — odestania do tych norm lub
ich czesci;
f) w przypadku zastosowania innych specyfikacji technicznych — odestania do tych specyfikacji;

g) w stosownych przypadkach, poziom lub poziomy skutecznosci dziatania lub klase ochrony SOI;

h) w przypadku SOI produkowanych jednostkowo, w celu dopasowania do indywidualnego uzytkownika, zakres
dopuszczalnych wahan odpowiednich parametréw SOI, w oparciu o zatwierdzony model podstawowy;

i) date wydania, date waznosci oraz, w stosownych przypadkach, date lub daty odnowienia;
j) wszelkie warunki powiazane z wydaniem certyfikatu;

k) w przypadku SOI kategorii Ill o$wiadczenie, ze certyfikat stosuje si¢ tylko w powiazaniu z jedng z procedur
oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 19 lit. c).

6.3. Do certyfikatu badania typu UE mozna dolgczy¢ zalacznik lub zalgczniki.

6.4. Jezeli typ nie spelnia majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa,
jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce,
podajac szczegdlowe uzasadnienie odmowy.

7. Przeglad certyfikatu badania typu UE

7.1. Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spelnial juz majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia
i bezpieczenstwa, oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jesli wymagane s3 dalsze badania,
jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

7.2. Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacje techniczng dotyczaca certyfikatu
badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu i o wszystkich modyfikacjach dokumentacji
technicznej, ktére moga mie¢ wplyw na zgodnos¢ SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa lub na warunki waznoSci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu UE.
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7.3. Producent zapewnia, aby w $wietle aktualnej wiedzy technicznej SOI nadal spehnialy majace zastosowanie
zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa.

7.4. Producent wystepuje z wnioskiem do jednostki notyfikowanej o dokonanie przegladu certyfikatu badania typu UE:
a) w przypadku modyfikacji zatwierdzonego typu, o ktérym mowa w pkt 7.2;
b) w przypadku zmiany stanu aktualnej wiedzy, o ktérej mowa w pkt 7.3;
¢) nie pdzniej niz przed uplywem terminu waznosci certyfikatu.

Aby umozliwi¢ jednostce notyfikowanej realizacje jej zadan, producent sklada wniosek nie wecze$niej niz 12
miesigcy, a najpbzniej 6 miesiecy przed data uplywu waznosci certyfikatu badania typu UE.

7.5. Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie typu SOI oraz, w razie koniecznoici wynikajacej z dokonanych
zmian, przeprowadza odpowiednie badania w celu zapewnienia, aby zatwierdzony typ nadal spelnial majace
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
zatwierdzony typ nadal spelnia majace zastosowanie wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, odnawia
certyfikat badania typu UE. Jednostka notyfikowana zapewnia, aby procedura przegladu zostala zakonczona przed
uplywem waznosci certyfikatu badania typu UE.

7.6. Jezeli warunki, o ktérych mowa w pkt 7.4 lit. a) i b), nie sa spelnione, stosuje si¢ uproszczong procedure przegladu.
Producent dostarcza jednostce notyfikowanej nastepujace dane:

a) swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres oraz dane identyfikacyjne danego certyfikatu badania typu UE;

b) potwierdzenie, Ze nie nastapita modyfikacja zatwierdzonego typu, o ktérym mowa w pkt 7.2, w tym
materialow, elementéw lub podzespoléw, ani zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowanych lub
innych specyfikacji technicznych;

¢) potwierdzenie, ze nie nastapila zmiana stanu aktualnej wiedzy, o ktérej mowa w pkt 7.3;

d) kopie aktualnych rysunkéw i fotografii produktu, oznakowanie produktu oraz informacje dostarczone przez
producenta, jezeli nie zostaly one jeszcze dostarczone; oraz

e) dla produktéw kategorii III, jezeli nie s3 one jeszcze dostepne dla organu notyfikowanego, informacje na temat
wynikéw nadzorowanych kontroli produktu przeprowadzanych w losowych odstepach czasu zgodnie
z zalgcznikiem VII lub dotyczacych wynikéw audytéw jego systemu jakoSci przeprowadzanych zgodnie
z zalgcznikiem VIIL

W przypadku gdy jednostka notyfikowana potwierdzila, ze nie nastgpila zadna modyfikacja zatwierdzonego typu,
o ktérym mowa w pkt 7.2, ani Zadne zmiany stanu aktualnej wiedzy, o ktérej mowa w pkt 7.3, stosuje si¢
uproszczong procedure przegladu bez przeprowadzania sprawdzen i badafi, o ktérych mowa w pkt 7.5. W takich
przypadkach jednostka notyfikowana odnawia certyfikat badania typu UE.

Koszty zwigzane z tym odnowieniem muszg by¢ proporcjonalne do obcigzei administracyjnych wynikajacych
z procedury uproszczonej.

Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, Ze nastapily zmiany stanu aktualnej wiedzy technicznej, o ktérej mowa
w pkt 7.3, stosuje si¢ procedure okreslong w pkt 7.5.

7.7. Jezeli po dokonaniu przegladu jednostka notyfikowana stwierdzi, Ze certyfikat badania typu UE stracil waznos,
cofa go, a producent zaprzestaje wprowadzania danych SOI do obrotu.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, oraz, okresowo lub na zgdanie, udostepnia wilasciwemu
organowi notyfikujacemu wykaz tych certyfikatow badania typu UE lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych
wydania odmoéwila, ktére zawiesita lub objela innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwita, ktére cofnela, zawiesita lub objela innymi ograniczeniami
oraz, na zadanie, o tych certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.
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Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymac kopie certyfikatow
badania typu UE lub dodatkéw do nich. Na uzasadnione Zadanie Komisja i paristwa czlonkowskie moga otrzymaé
kopie dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE, zalgcznikéw i dodatkéw do niego, a takze
dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres pigciu lat po
wygasnigciu waznosci tego certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE oraz zalgcznikéw i dodatkéw do niego wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktorym mowa w pkt 3, oraz wypelnial
obowigzki okreslone w pkt 7.2, 7.4 i 9, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK VI

ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCJI
(Modut C)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji stanowi czesé procedury oceny zgodnoéci
w ramach ktérej producent wypetnia obowigzki okreslone w pkt 2 i 3 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja
wy}qcznq odpowiedzialno$é, ze dane SOI sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja
majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie
Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy

zgodnosé wytworzonych SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi zastosowanie
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

3.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz spelniajagcym majgce zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

3.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla modelu SOl i przechowuje ja do dyspozycji organéw
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla SOI, dla ktérych
zostala sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zgdanie wlasciwym organom.

4. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 3 moga by¢, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, wypelniane przez
upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK VII

ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCJI ORAZ NADZOROWANE
KONTROLE PRODUKTU W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

(Modut C2)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych
odstepach czasu stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorej producent wypetnia obowiazki
okreslone w pkt 2, 3, 5.2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢, ze SOI podlegajace
przepisom pkt 4 sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja majgce zastosowanie
wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewniaty
jednorodno$¢ produkcji oraz zgodno$é wytworzonych SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Wniosek o nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu

Przed wprowadzeniem SOI do obrotu producent skltada wniosek o przeprowadzanie nadzorowanych kontroli
produktu w losowych odstepach czasu w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfikowane;j.

Whiosek zawiera:

a) imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek sklada upowazniony przedstawiciel, jego imi¢
i nazwisko lub nazwe i adres;

b) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j;
¢) identyfikacje danych SOL

W przypadku gdy wybrana jednostka nie jest jednostkg, ktéra przeprowadzila badanie typu UE, wniosek zawiera
ponadto:

a) dokumentacj¢ techniczng okre$long w zalgczniku III;

b) kopig certyfikatu badania typu UE.

4. Kontrole produktu

4.1. Jednostka notyfikowana przeprowadza kontrole produktu w celu weryfikacji jednorodnosci produkcji oraz
zgodnosci SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

4.2. Kontrole produktu przeprowadza si¢ co najmniej raz do roku, w losowych odstepach czasu wyznaczanych przez
jednostke notyfikowang. Pierwsze kontrole produktu przeprowadza si¢ nie pdézniej niz po uplywie roku od daty
wydania certyfikatu badania typu UE.

4.3. Jednostka notyfikowana dokonuje wyboru odpowiedniej proby statystycznej wytworzonych SOl w miejscu
uzgodnionym przez nia z producentem. Wszystkie egzemplarze SOI wchodzace w sklad proby poddaje sie
sprawdzemom i odpowiednim badaniom okre$lonym w odpowiedniej normie lub normach zharmonizowanych lub
réwnowaznym badaniom okreslonym w innych odpowiednich specyfikacjach technicznych w celu weryfikacji
zgodnodci SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majgcymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

4.4. W przypadku gdy jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w pkt 3, nie jest jednostka, ktéra wydala certyfikat
badania typu UE, kontaktuje si¢ ona z jednostka, ktéra go wydala, w razie trudnosci w zwiazku z oceng zgodnosci
proby.

4.5. Akceptacyjna procedura pobierania prébek, ktérg nalezy stosowaé, ma na celu ustalenie, czy proces wytwarzania
zapewnia jednorodno$¢ produkgji i przebiega w dopuszczalnych granicach, z mysla o zapewnieniu zgodnosci SOL
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4.6. Jezeli sprawdzenia i badania ujawniaja, ze produkcja nie jest jednorodna lub ze SOI nie sa zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE lub nie spelniaja majacych zastosowanie zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa, jednostka notyfikowana podejmuje $rodki odpowiednie do stwierdzonego
uchybienia lub uchybien i informuje o tym organ notyfikujacy.

5. Sprawozdanie z badan

5.1. Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z badan.

5.2. Producent przechowuje sprawozdanie z badan do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu SOI do obrotu.

5.3. Producent, na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza w procesie wytwarzania numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowane;.

6. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

6.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3,
jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym z typem opisanym w certyf1kac1e badania typu
UE i spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

6.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu SOI i przechowuje ja do dyspozydji
organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu $OI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla model
$0I, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zZadanie wlasciwym organom.

7. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta moga by¢ wypelniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez jego upowaz-
nionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegblnione w pelnomocnictwie. Upowazniony
przedstawiciel nie moze wypelnia¢ obowiazkéw producenta okre$lonych w pkt 2.
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ZALACZNIK VIII

ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKO;CI PROCESU PRODUKC(]JI
(Modut D)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci,
w ramach ktérej producent wypelnia obowiazki okreSlone w pkt 2, 5 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja
wyltaczna odpowiedzialnosé, ze dane SOI s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja
majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent stosuje zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do produkcji oraz kontroli produktu finalnego
i badania danych SOI zgodnie z pkt 3 i podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent sklada wniosek o dokonanie oceny jego systemu jakoSci w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfi-
kowanej.

Whiosek zawiera:

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

b) adres pomieszczen producenta, w ktérych mozna przeprowadzaé audyt;

¢) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j;
d) identyfikacje danych SOI;

e¢) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci.

W przypadku gdy wybrana jednostka nie jest jednostka, ktora przeprowadzita badanie typu UE, wniosek zawiera
ponadto:

a) dokumentacje techniczna SOI okreslong w zalaczniku III;
b) kopig certyfikatu badania typu UE.

3.2. System jakosci zapewnia, aby SOI byly zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i speknialy
majgce zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzad-
kowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci musi pozwalaé na
spojna interpretacj¢ programéw, planéw, instrukeji i zapiséw dotyczacych jakosci.

Dokumentacja systemu jako$ci zawiera w szczegdlnosci odpowiedni opis:

a) celéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnieri kierownictwa w odniesieniu
do jakosci produktu;

b) odpowiednich technik wytwarzania, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw i systemowych dziatan,
jakie beda podejmowane;

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

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

e) $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakoSci produktu oraz skutecznego dzialania systemu jakosci.
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3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2.

Domniemywana jest zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosSci zgodnych
z odpowiednimi specyfikacjami wlasciwej normy zharmonizowane;.

Oprocz posiadania doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia zespot audytowy musi mie¢ co
najmniej ]ednego cztonka z doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie SOI i oceny danej technologii, a takze
ze znajomoscia majqcych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa. Audyt
obejmuje wizyte oceniajgca w zakladzie producenta. Zespét audytowy dokonuje przegladu dokumentacji
technicznej dotyczacej SOI, o ktérej mowa w pkt 3.1, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do ustalenia
majacych zastosowanie Zasadmczych wymagari dotyczacych zdrowia i bezpieczenistwa oraz do przeprowadzenia
niezbednych badar, w celu zapewnienia zgodnosci SOI z tymi wymaganiami.

Producent jest powiadamiany o wyniku oceny. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

3.4. Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawat adekwatny i skuteczny.

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

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

3.6. Jednostka notyfikowana upowaznia producenta do umieszczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej
na kazdym egzemplarzu SO, ktéry jest zgodny z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelnia majace
zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

4. Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

4.2. Na potrzeby oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacje dotyczgca systemu jakosci;

b) dokumentacje dotyczaca jakosci, na przyklad sprawozdania z inspekcji i dane z badan, dane dotyczace
wzorcowania oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu.

4.3. Co najmniej raz w roku jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze
producent utrzymuje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadza¢ sprawdzenia lub badania SOI lub zleca¢ ich
przeprowadzeme w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badafi, sprawozdanie z tych
badan.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa
w pkt 3.1, numer identyfikacyjny tej jednostki, na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i spelniajgcym majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.
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5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu SOI i przechowuje ja do dyspozycji
organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla model
SOI, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zZgdanie wlaciwym organom.

6. Przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organéw krajowych
nastgpujace dokumenty:

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

7. Jednostka notyfikowana informuje swdj organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu
jako$ci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia mu wykaz zatwierdzen systeméw jakosci, ktérych wydania
odméwila, ktére zawiesita lub objela innymi ograniczeniami.

Jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci, kt6rych
wydania odmowila, ktdre cofnela, zawiesita lub objela innymi ograniczeniami oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach
systeméw jakosci, ktére wydata.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreSlone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by, w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosc,
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly wyszczegdlnione w pelnomoc-
nictwie.
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ZALACZNIK IX

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE NR ... ()

1. SOI (numer produktu, typu, partii lub numer seryjny):

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

3. Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje si¢ na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta:

4. Przedmiot deklaragji (identyfikacja SOI umozliwiajaca identyfikowalno$¢; mozna dolaczy¢ wystarczajaco wyrazng
kolorows ilustracje, w przypadku gdy jest to niezbedne do identyfikacji SOI):

5. Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego: ...

6. Odniesienia do wlasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z data normy, lub do innych
specyfikacji technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu do kt6rych deklarowana jest zgodnosé:

7. W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) ... przeprowadzila badanie typu UE
(modut B) i wydala certyfikat badania typu UE ... (odestanie do tego certyfikatu).

8. W stosownych przypadkach SOI podlegaja procedurze oceny zgodnosci ... (albo zgodnosci z typem w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstgpach czasu (modul C 2),
albo zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut D)) ... pod nadzorem jednostki
notyfikujacej ... (nazwa, numer).

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

(imig i nazwisko, stanowisko) (podpis):

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

TABELA KORELAC]I

Dyrektywa 89/686/EWG Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 ust. 1 art. 1 iart. 2 ust. 1
art. 1 ust. 213 art. 3 pkt 1
art. 1 ust. 4 art. 2 ust. 2
art. 2 ust. 1 art. 4
art. 2 ust. 2 art. 6
art. 2 ust. 3 art. 7 ust. 2
art. 3 art. 5
art. 4 ust. 1 art. 7 ust. 1
art. 4 ust. 2 —
art. Sust. 1,415 —
art. 5 ust. 2 art. 14
art. 6 art. 44
art. 7 art. 37-41
art. 8 ust. 1 art. 8 ust. 2 akapit pierwszy
art. 8 ust. 2—4 art. 18 1 19 oraz zalacznik I
art. 9 art. 20, art. 24 ust. 1, art. 25 i art. 30 ust. 1
art. 10 zalacznik V
art. 11(A) zakgcznik VII
art. 11(B) zakgcznik VIII
art. 12 ust. 1 art. 15
art. 12 ust. 2 iart. 13 art. 16117
art. 14 —
art. 15 —
art. 16 ust. 1 akapit pierwszy i ust. 2 —
art. 16 ust. 1 akapit drugi art. 48 ust. 2
zalgcznik 1 art. 2 ust. 2
zakacznik 11 zalgcznik 11
zalacznik 111 zakgcznik 111
zalgcznik IV art. 16
zalgcznik V art. 24 ust. 2-11
zalgcznik VI zakgcznik IX
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/426
z dnia 9 marca 2016 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

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

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

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

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1

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

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

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

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

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

b) do uzytku w statkach powietrznych i na kolei;

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

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

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

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

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

Artykut 2
Definicje

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

okreslonych zadan;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 3
Udostepnienie na rynku i oddanie do uzytku

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

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

Artykut 4
Warunki zasilania gazem

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

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

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

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

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

Artykut 6

Swobodny przeplyw

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

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

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

ROZDZIAL 1T

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 10
Obowiazki dystrybutoréw

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

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

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

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

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

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

Artykut 11

Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw dotyczg importeréw i dystrybutoréw

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

Artykut 12

Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:

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

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

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

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

ROZDZIAL 11T

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

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

Artykut 14

Procedura oceny zgodnoSci urzadzef i osprzetu

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

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

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

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

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

Artykut 15

Deklaracja zgodnosci UE

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

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

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

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

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

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

Artykut 16
Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

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

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

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

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

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

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

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

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

ROZDZIAL IV

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

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

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

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monito-
rowanie, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiotowi, ktéry nie jest podmiotem prawa publicznego, taki
podmiot musi posiada¢ osobowo$¢ prawng oraz spelniaé odpowiednio wymagania okre$lone w art. 21. Taki podmiot
jest nadto przygotowany na pokrycie zobowigzan wynikajacych z dziatalnosci, ktéra prowadzi.



L 81/116 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 31.3.2016

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno§¢ za zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa
w ust. 3.
Artykut 21
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

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

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

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

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

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

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

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

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

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

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

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

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

ustug konsultingowych.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 24

Domniemanie zgodno$ci jednostek notyfikowanych

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

Artykut 25

Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

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

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

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

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

Artykut 26

Whniosek o notyfikacje

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

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

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

Artykut 27

Procedura notyfikacji

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

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

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

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

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

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

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

Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 29
Zmiany w notyfikacji

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

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

Artykut 30

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

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

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

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

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

Artykut 31
Obowigzki operacyjne jednostek notyfikowanych

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

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

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

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

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

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

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

Jednostki notyfikowane zapewniaja dostep do procedury odwolawczej od ich decyzji.

Artykut 33
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

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

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

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

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

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

Koordynacja jednostek notyfikowanych

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

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

ROZDZIAL V

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

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

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

Artykut 37

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 38
Unijna procedura ochronna

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

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

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

Artykut 39
Urzadzenia lub osprzet spelniajace wymagania, lecz stwarzajace zagrozenie

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

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

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

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

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

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

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

Artykut 40
Brak zgodnoéci pod wzgledem formalnym

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ROZDZIAL VI

AKTY DELEGOWANE I PROCEDURA KOMITETOWA
Artykut 41
Wykonywanie przekazanych uprawnien

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

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

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

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

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

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

Artykut 42

Procedura komitetowa

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

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

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

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

ROZDZIAL VII

PRZEPISY KONCOWE I PRZEJSCIOWE
Artykut 43
Sankcje

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

Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

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

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

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

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

Artykut 45

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

Artykut 46

Wejscie w Zycie i stosowanie

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

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

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

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

J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Przewodniczgcy

W imieniu Parlamentu Europejskiego
M. SCHULZ

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

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

1. WYMAGANIA OGOLNE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. MATERIALY

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

3. PROJEKTOWANIE I KONSTRUOWANIE

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

3.1.  Uwagi ogdlne

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.2.  Uwalnianie si¢ niespalonego gazu

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

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

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

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

3.3.  Zaplon

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

3.4,  Spalanie

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

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

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

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

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

3.6.  Temperatura

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

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

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

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

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

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

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

TRESC POWIADOMIEN PANSTW CZEONKOWSKICH DOTYCZACYCH WARUNKOW ZASILANIA GAZEM

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

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

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

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

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

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

1. MODUL B: BADANIE TYPU UE - TYP PRODUKCJI

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

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

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

1.3.1. Wniosek zawiera:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

W przypadku egzemplarza lub egzemplarzy do badania:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2, Wytwarzanie

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

2.3.  Kontrola produktu

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

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

2.4, Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

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

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

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

2.5.  Upowazniony przedstawiciel

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

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

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

3.2.  Wpytwarzanie

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

3.3.  System jakosci

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

Whiosek zawiera:

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

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

d) dokumentacje dotyczacy systemu jakosci;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.4.  Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

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

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

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

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

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

3.5.  Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

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

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

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

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

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

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

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

3.8. Upowazniony przedstawiciel

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

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

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

4.2.  Wytwarzanie

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

4.3.  System jakosci

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

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

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

d) dokumentacj¢ dotyczacy systemu jakosci; oraz

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

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

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

W szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

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

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

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

d) $rodkéw monitorowania skutecznego dzialania systemu jakosci.

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

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

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

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

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

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

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

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



31.3.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 81/139

4.4, Nadzdr, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

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

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

a) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

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

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

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

4.5.  Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

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

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

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

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

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

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

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

4.8.  Upowazniony przedstawiciel

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

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

5.2.  Wpytwarzanie

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

5.3.  Weryfikacja

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

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

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

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

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

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

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

5.5.  Statystyczna weryfikacja zgodnosci

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

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

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

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

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

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

5.6. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

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

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

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

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

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

5.8. Upowazniony przedstawiciel

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

6.  MODUL G: ZGODNOSC OPARTA NA WERYFIKACJI JEDNOSTKOWEJ

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

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

Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci urzadzenia lub osprzetu z wilasciwymi wymaganiami

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

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

a) ogdlny opis urzadzenia lub osprzetu;

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

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

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

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

f) sprawozdania z badaf;

g) instrukcje instalowania i uzytkowania urzadzen;

h) instrukcja dofgczenia osprzetu do urzadzenia lub zmontowania osprzetu.

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

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

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

) wszelkie inne dokumenty umozliwiajace jednostce notyfikowanej dokonanie lepszej oceny.

Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych przez okres

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

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

6.4. Weryfikacja

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

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

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

6.5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

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

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

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

6.6. Upowazniony przedstawiciel

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

NAPISY

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

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

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

¢) w odpowiednich przypadkach, rodzaj stosowanego zasilania elektrycznego;

d) oznaczenie kategorii urzgdzenia;

e) nominalne ci$nienie zasilania urzgdzenia;

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

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

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE NR ... ()

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

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

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

lub osprzetu.

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

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

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

i warunkach waznosci).

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

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

(imi¢ i nazwisko, stanowisko) (podpis)

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

TABELA KORELAC]I

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

— art. 1 ust. 3 lit. b) i ¢)

— art. 1 ust. 4-6

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

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

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

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

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

— art. 7

— art. 8

— art. 9

— art. 10

— art. 11

— art. 12

— art. 13

art. 5 ust. 1 lit. a) —

art. 5 ust. 1 lit. b) —

art. 5 ust. 2 —

art. 6 —

art. 7 —

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

art. 8ust. 3i 5 —

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

— art. 16

art. 9 o

art. 10 -

— art. 17

art. 11 —

art. 12 —

— art. 18

— art. 19

— art. 20
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