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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/68/UE
z dnia 15 maja 2014 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do dostgpniania na
rynku urzadzefi ci$nieniowych

(wersja przeksztatcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg (2),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) zostala znaczaco zmieniona (*). Ze wzgledu na koniecz-
no$¢ dalszych zmian, w celu zapewnienia jasno$ci dyrektywa ta powinna zostaé przeksztalcona.

(2)  Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (°) ustanowiono zasady akredytacji jedno-
stek oceniajgcych zgodno$¢, ramy nadzoru rynku produktéw i kontroli produktéw pochodzacych z panstw
trzecich, a takze ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE.

(3)  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE (%) ustanowiono wspodlne zasady i przepisy odniesienia,
ktére majg by¢ stosowane w calym prawodawstwie branzowym, aby zapewni¢ spéjne podstawy dla zmiany lub
przeksztalcania tego prawodawstwa. Dyrektywe 97/23/WE nalezy zatem dostosowaé do tej decyzji.

(4 Niniejsza dyrektywa obejmuje urzadzenia ci$nieniowe i zespoly, ktére s3 nowe na rynku unijnym w chwili
wprowadzenia do obrotu; s3 to nowe urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly wyprodukowane przez producenta
majacego siedzib¢ w Unii albo urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly, bez wzgledu na to czy s3 one nowe czy
uzywane, importowane z panstwa trzeciego.

(5)  Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do wszystkich rodzajéw dostaw, w tym do sprzedazy

wysylkowej.

() Dz.U. C 67 z 6.3.2014, s. 101.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 15 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym) oraz
decyzja Rady z dnia 13 maja 2014 r.

(’) Dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich dotyczacych urzadzent cisnieniowych (Dz.U. L 181 z 9.7.1997, s. 1).

() Zob. zalacznik V czgsé A.

(°) 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)
nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

(°) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowa-
dzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465[EWG (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82).
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(6)  Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do urzadzen ci$nieniowych podlegajacych dzialaniu najwyzszego
dopuszczalnego ci$nienia PS wigkszego niz 0,5 bara. Urzadzenia ci$nieniowe podlegajace dzialaniu ci$nienia
nieprzekraczajgcego 0,5 bara nie stwarzaja znaczgcego zagrozenia spowodowanego ciSnieniem. Dlatego nie
powinny istnie¢ w Unii jakiekolwiek przeszkody dla ich swobodnego przeptywu.

(7)  Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ réwniez zastosowanie do zespoléw skladajacych sie z szeregu urzadzen
ci$nieniowych zmontowanych w celu stworzenia zintegrowanej i funkcjonalnej calosci. Zespoly takie moga by¢
zrdznicowane — od prostych zespotdw, takich jak szybkowary, do zlozonych, takich jak kotly wodnorurowe. Jesli
producent zespotu zamierza go wprowadzi¢ do obrotu oraz odda¢ do uzytku jako zespdl, a nie w formie jego
niezmontowanych elementéw, zespdt ten powinien spelniaé wymagania niniejszej dyrektywy. Niniejsza dyrektywa
nie powinna jednak mie¢ zastosowania do montazu urzadzef ci$nieniowych na miejscu i na odpowiedzialno§é
uzytkownika, ktéry nie jest producentem, jak to ma miejsce w przypadku instalacji przemystowych.

(8)  Niniejsza dyrektywa powinna harmonizowal przepisy krajowe w sprawie zagrozei spowodowanych ci$nieniem.
Inne zagrozenia, ktre moga stwarzaé te urzadzenia, mogg wchodzi¢ w zakres innych dyrektyw dotyczacych tych
zagrozen.

(9)  Niektére urzadzenia ci$nieniowe sa jednak objete innymi dyrektywami na podstawie art. 114 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Przepisy ustanowione w niektérych z tych dyrektyw dotycza réwniez
zagrozenia spowodowanego ci$nieniem. Uznaje si¢, Ze dyrektywy te sa odpowiednie w celu zapewnienia wlasciwej
ochrony, w przypadku gdy zagrozenie spowodowane ciSnieniem zwigzane z takimi urzadzeniami pozostaje
niewielkie. Z tego wzgledu takie urzadzenia powinny by¢ wylaczone z zakresu niniejszej dyrektywy.

(10) W odniesieniu do niektdérych urzadzen ci$nieniowych objetych umowami migdzynarodowymi ze wzgledu na ich
transport miedzynarodowy, transport krajowy oraz niebezpieczenstwo i zagrozenia spowodowane ci$nieniem
objete sa dyrektywami unijnymi opierajacymi si¢ na takich umowach. Dyrektywy te rozszerzaja stosowanie tych
uméw na transport krajowy, w celu zapewnienia swobodnego przeplywu towaréw niebezpiecznych przy jedno-
czesnym zwickszeniu bezpieczenstwa transportu. Urzadzenia takie, objete dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (') oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE (3 powinny by¢ wylaczone
z zakresu niniejszej dyrektywy.

(11)  Niektére typy urzadzen ciSnieniowych, chociaz podlegajace dzialaniu najwyzszego dopuszczalnego ciSnienia PS
wigkszego niz 0,5 bara, nie stwarzajg jakiegokolwick znaczacego zagrozenia spowodowanego ci$nieniem i dlatego
swobodny przeplyw takich urzadzen w Unii nie powinien by¢ zaklécany, jesli zostaly one zgodnie z prawem
wytworzone lub wprowadzone do obrotu w panstwie czlonkowskim. Do celu zapewnienia swobodnego prze-
plywu takich urzadzef nie jest konieczne wiaczenie ich w zakres niniejszej dyrektywy. Powinny one w zwigzku
z tym by¢ wyraznie wylaczone z jej zakresu.

(12) Inne urzadzenia ci$nieniowe, podlegajace dzialaniu najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia wigkszego niz 0,5 bara
oraz stwarzajace znaczace zagrozenie spowodowane ci$nieniem, ale w odniesieniu do ktérych zagwarantowany jest
swobodny przeplyw oraz odpowiedni poziom bezpieczefistwa, powinny by¢ wylaczone z zakresu niniejszej
dyrektywy. Wylaczenia takie powinny jednak by¢ regularnie poddawane przegladowi w celu stwierdzenia, czy
istnieje konieczno$¢ podejmowania dzialan na poziomie unijnym.

(13)  Zakres niniejszej dyrektywy powinien opiera¢ si¢ na ogdlnej definicji pojecia ,urzadzenia ci$nieniowe”, aby
uwzgledni¢ techniczny rozwdj produktéw.

(14)  Zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami bezpieczefistwa jest niezbedna w celu zapewnienia bezpieczestwa urza-
dzen ci$nieniowych. Wymagania te powinny zostaé podzielone dalej na wymagania ogdlne i szczegbltowe, ktore
muszg zosta¢ spelnione przez urzadzenia ciSnieniowe. W szczeg6lnodci wymagania szczegblowe powinny braé
pod uwage poszczegdlne typy urzadzen ci$nieniowych. Niektére typy urzadzen cisnieniowych w kategoriach III
i IV powinny podlega¢ ocenie koficowej obejmujacej kontrole koficowa oraz badania wytrzymalosci.

(") Dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie transportu ladowego towardéw
niebezpiecznych (Dz.U. L 260 z 30.9.2008, s. 13).

(%) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nieniowych urzadzen trans-
portowych oraz uchylajgca dyrektywy Rady 76/767/EWG, 84[525[EWG, 84/526[EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE
(Dz.U. L 165 z 30.6.2010, s. 1).
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(15)  Panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ pozwolenia na wystawianie na targach handlowych urzadzen
ci$nieniowych, ktore nie sg jeszcze zgodne z wymaganiami niniejszej dyrektywy. W czasie pokazu powinny zostaé
wprowadzone odpowiednie $rodki bezpieczenistwa zgodnie z ogdlnymi zasadami bezpieczenstwa danego parstwa
czlonkowskiego w celu zapewnienia bezpieczefistwa oséb.

(16) W dyrektywie 97/23/WE przewidziano klasyfikacje urzadzen ci$nieniowych wedlug kategorii, zgodnie z rosngcym
poziomem niebezpieczefistwa. Obejmuje to klasyfikacje plynu zawartego w urzadzeniach ci$nieniowych jako
niebezpiecznego badz nie, zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG (!). Z dniem 1 czerwca 2015 r. dyrektywa
67/548[EWG ma straci¢ moc i zosta¢ zastapiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (3), ktérym wdrozono w Unii Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliéw, przyjety na poziomie miedzynarodowym w ramach struktury ONZ. W rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 wprowadza si¢ nowe klasy i kategorie niebezpieczenistwa, ktére tylko czesciowo odpowiadaja
klasom i kategoriom przewidzianym w dyrektywie 67/548/EWG. Nalezy zatem dostosowal dyrektywe 97/23[WE
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, utrzymujac jednocze$nie istniejgcy poziom ochrony przewidziany w tej
dyrektywie.

(17)  Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych i zespoléw z niniejsza
dyrektywa, stosownie do roli odgrywanej przez nie w fancuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony
intereséw publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenistwo 0séb oraz ochrona zwierzat domowych i mienia,
a takze zagwarantowac¢ uczciwa konkurencje na rynku unijnym.

(18)  Wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczace w lancuchu dostaw i dystrybucji powinny wprowadzi¢ wlasciwe
Srodki w celu zapewnienia udostgpniania przez nie na rynku wylacznie urzadzen ciSnieniowych i zespolow
zgodnych z niniejsza dyrektywsa. Nalezy okresli¢ jasny i wspolmierny podzial obowiazkéw stosownie do rdl
pelnionych przez poszczegblne podmioty gospodarcze w laficuchu dostaw i dystrybugji.

(19)  Zwazywszy, ze producent posiada dokladng wiedz¢ o procesie projektowania i produkgji, jest on najbardziej
kompetentny do przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci. W zwigzku z tym ocena zgodnosci powinna
pozostaé wylacznie obowigzkiem producenta.

(20)  Aby ulatwi¢ komunikacje miedzy podmiotami gospodarczymi, organami nadzoru rynku i konsumentami, panistwa
czlonkowskie powinny zachecaé podmioty gospodarcze do podawania oprécz adresu pocztowego réwniez adresu
internetowego.

(21)  Niezbedne jest zapewnienie zgodno$ci wprowadzanych na rynek Unii urzadzei ci$nieniowych i zespoléw z panstw
trzecich z wymaganiami niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci zapewnienie poddania tych urzadzen cisnieniowych
lub tych zespoléw przez producentéw odpowiednim procedurom oceny zgodnosci. Dlatego tez nalezy wprowa-
dzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢ co do zgodnosci wprowadzanych przez nich do obrotu
urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw z wymaganiami niniejszej dyrektywy i nie wprowadzaja do obrotu urzadzen
ci$nieniowych lub zespoloéw niespelniajacych tych wymagan lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy réwniez wpro-
wadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢ co do przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci
oraz dostepnosci oznakowania urzadzeni ci$nieniowych lub zespoléw i dokumentacji sporzadzonej przez produ-
centéw do wgladu dla wlasciwych organéw krajowych.

(22) Wprowadzajac urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly do obrotu, kazdy importer powinien umiesci¢ na nich swoje
nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz kontaktowy adres
pocztowy. Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku gdy uniemozliwia to wielko$¢ lub charakter
urzadzenia ci$nieniowego lub zespolu. Obejmuje to przypadki, gdy importer musialby otworzy¢ opakowanie, aby
umiesci¢ na urzadzeniu ci$nieniowym lub zespole swoje nazwisko lub nazwe i adres.

(") Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznako-
wania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1)
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(23)  Dystrybutor udostepnia urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly na rynku po ich wprowadzeniu do obrotu przez
producenta lub importera i powinien dziala¢ z odpowiednia ostroznoscia, obchodzac si¢ z urzadzeniami cisnie-
niowymi lub zespolami w taki sposéb, by nie mialo to negatywnego wplywu na ich zgodno$¢ z wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

(24)  Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly do obrotu pod wlasna nazwa lub
znakiem towarowym albo modyfikujacy urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly w sposéb, ktéry moze wplynaé na ich
zgodno$¢ z wymaganiami niniejszej dyrektywy, powinien by¢ uznany za producenta i przejaé jego obowiazki.

(25)  Z uwagi na Scisly zwigzek dystrybutoré6w i importeréw z rynkiem podmioty te powinny by¢ zaangazowane
w zadania zwiazane z nadzorem rynku, realizowane przez wlasciwe organy krajowe, oraz powinny by¢ przygo-
towane do aktywnego udzialu w wykonywaniu tych zadan poprzez przedstawianie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych danych urzadzen ci$nieniowych lub zespolow.

(26)  Zapewnienie identyfikowalnosci urzadzeni ci$nieniowych lub zespoléw w calym fancuchu dostaw przyczynia si¢ do
uproszczenia nadzoru rynku i poprawy jego skutecznosci. Skuteczny system identyfikowalnosci ufatwia organom
nadzoru rynku realizacje zadania identyfikacji podmiotéw gospodarczych udostepniajacych na rynku urzadzenia
ci$nieniowe lub zespoly niezgodne z wymaganiami.

(27)  Podmioty gospodarcze przechowujace wymagane na mocy niniejszej dyrektywy informacje umozliwiajace identy-
fikacje innych podmiotéw gospodarczych nie powinny by¢ zobowigzane do aktualizowania takich informacji
w odniesieniu do innych podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly
albo ktérym one dostarczyly urzadzenia ciSnieniowe lub zespoly.

(28) Niniejsza dyrektywa powinna ograniczaé si¢ do okreSlenia zasadniczych wymagan bezpieczenstwa. W celu
ulatwienia oceny zgodnosci z tymi wymaganiami nalezy przewidzie¢ domniemanie zgodnosci urzadzen cisnienio-
wych lub zespoléw zgodnych z normami zharmonizowanymi przyjmowanymi zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (') w celu okreslenia szczegélowych specyfikacji technicznych
zwigzanych z tymi wymaganiami, zwlaszcza w odniesieniu do projektowania, wytwarzania i testowania urzadzen
ci$nieniowych lub zespotéw.

(29)  Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 okresla procedure sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych, w przypadku
gdy normy takie nie spelniaja w caloici wymagan niniejszej dyrektywy

(30) Wytwarzanie urzadzen ci$nieniowych wymaga wykorzystywania bezpiecznych materiatléw. W przypadku braku
norm zharmonizowanych nalezy okresli¢ whasciwosci materiatéw przeznaczonych do powtarzalnego wykorzysta-
nia. Wlasciwosci te nalezy okresli¢c poprzez europejskie uznania materialéw; uznania takie wydawane sg przez
jedng z jednostek notyfikowanych, wyznaczonych specjalnie do tego zadania. Materialom zgodnym z europejskimi
uznaniami powinno przystugiwa¢ domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa niniej-
szej dyrektywy.

(31) W zwiazku z charakterem zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem urzadzen ci$nieniowych lub zespotéw oraz aby
podmioty gospodarcze mogly wykaza¢, a wlasciwe organy zapewni¢ spelnienie przez urzadzenia ci$nieniowe lub
zespoly udostepniane na rynku zasadniczych wymagai bezpieczefistwa, niezbedne jest ustanowienie procedur
oceny zgodnos$ci. Procedury te powinny zosta¢ opracowane z uwzglednieniem poziomu niebezpieczenstwa,
ktore jest nieodlacznie zwigzane z urzadzeniami ci$nieniowymi lub zespolami. Z tego wzgledu dla kazdej kategorii
urzadzen ci$nieniowych powinna istnie¢ odpowiednia procedura lub wybdér miedzy réznymi procedurami

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 paZdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajgce 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 z 14.11.2012, s. 12).
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o rownowaznej surowosci. Decyzja nr 768/2008/WE ustanowiono moduly procedur oceny zgodnosci, obejmujace
procedury od najmniej do najbardziej surowej, proporcjonalnie do poziomu wystgpujacego zagrozenia oraz
wymaganego poziomu bezpieczefistwa. W celu zapewnienia sp6jnosci miedzy sektorami oraz unikniecia
wariantéw doraznych procedury oceny zgodnosci powinny by¢ wybierane sposrdd tych moduldéw. Szczegdly
dodane do tych procedur uzasadnione s3 charakterem weryfikacji wymaganej w odniesieniu do urzadzen ciénie-

niowych.

(32)  Panstwa czlonkowskie powinny by¢ uprawnione do zezwalania inspektoratom uzytkownikéw na przeprowadzanie
niektérych zadan majacych na celu oceng¢ zgodnosci w ramach niniejszej dyrektywy. W tym celu w niniejszej
dyrektywie nalezy ustali¢ kryteria, na podstawie ktérych panstwa cztonkowskie przyznaja zezwolenia inspekto-
ratom uzytkownikow.

(33) W ramach niektérych procedur majgcych na celu oceng zgodnosci powinno byé mozliwe, aby kazdy element byt
kontrolowany i badany przez jednostke notyfikowang lub inspektorat uzytkownikéw jako czg$¢ oceny koncowej
urzadzen ci$nieniowych lub zespotéw. W innych przypadkach nalezy ustanowi¢ przepisy w celu zapewnienia
mozliwo$ci monitorowania oceny koficowej przez jednostke notyfikowang poprzez niezapowiedziane wizyty.

(34)  Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE, zawierajaca wymagane na mocy niniejszej dyrektywy
informacje na temat spelnienia przez dane urzadzenia ciSnieniowe lub zespoly wymagan niniejszej dyrektywy
i pozostalych wlasciwych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

(35)  Aby zapewni¢ skuteczny dostep do informacji do celéw nadzoru rynku, w przypadku gdy urzadzenia ci$nieniowe
lub zespoly objete sa kilkoma przepisami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, informacje niezbedne do
zidentyfikowania wszystkich majacych zastosowanie unijnych aktéw prawnych powinny by¢ dostepne w pojedyn-
czej deklaracji zgodnosci UE. W celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego podmiotéw gospodarczych
wspomniana pojedyncza deklaracja zgodnosci UE moze mie¢ forme pliku dokumentéw, na ktéry skladaja sie
odpowiednie poszczegdlne deklaracje zgodnosci.

(36)  Kontrola zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami bezpieczefistwa jest niezbedna w celu zapewnienia skutecznej
ochrony konsumentéw, innych uzytkownikow i oséb trzecich.

(37)  Urzadzenia ci$nieniowe i zespoly, zgodnie z ogdlng zasadg, powinny nosi¢ oznakowanie CE. Oznakowanie CE,
wykazujace zgodnos¢ urzadzeni ciSnieniowych lub zespotéw, jest widoczng konsekwencja calego procesu obejmu-
jacego oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogélne zasady dotyczace oznakowania CE i jego zwiazek z innymi
rodzajami oznakowania okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Zasady dotyczace umieszczania ozna-
kowania CE nalezy okresli¢ w niniejszej dyrektywie.

(38)  Na urzadzeniach ci$nieniowych okreslonych w niniejszej dyrektywie, ktére stwarzaja tylko nieznaczne zagrozenie
spowodowane ci$nieniem oraz dla ktorych procedury certyfikacji nie maja z tego wzgledu uzasadnienia, nie
powinno si¢ umieszczaé oznakowania CE.

(39)  Niektére procedury oceny zgodnosci okreslone w niniejszej dyrektywie wymagaja interwencji jednostek oceniaja-
cych zgodno$¢ notyfikowanych Komisji przez panstwa czlonkowskie.

(40)  Dos$wiadczenie pokazalo, ze kryteria okreslone w dyrektywie 97/23/WE, ktére musza by¢ spelniane przez jedno-
stki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem ich Komisji, sa niewystarczajace do zapewnienia jednakowo
wysokiego poziomu realizacji zadan przez jednostki notyfikowane w calej Unii. Istotne jest jednak, aby wszystkie
jednostki oceniajace zgodno$¢ realizowaly swe zadania na takim samym poziomie oraz zgodnie z warunkami
uczciwej konkurencji. Wymaga to ustanowienia obowiazkowych wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnosd,
ktére chea by¢ notyfikowane jako podmioty $wiadczace ustugi w zakresie oceny zgodnosci.

(41)  Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze spelnienie kryteriow okreslonych w normach zharmonizowanych,
nalezy domniemywa¢, ze spelnia odpowiednie wymagania okre$lone w niniejszej dyrektywie.
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(42) W celu zapewnienia spdjnego poziomu jakosci oceny zgodnosci nalezy takze ustanowi¢ zestaw wymagan maja-
cych zastosowane do organéw notyfikujacych i innych organéw uczestniczacych w ocenie, notyfikacji i monito-
rowaniu jednostek oceniajacych zgodnosé.

(43)  System okreSlony w niniejszej dyrektywie powinien by¢ uzupelniony systemem akredytacji przewidzianym
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi istotny Srodek weryfikacji kompetencji jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢, powinno si¢ stosowac jg réwniez dla celow notyfikacji.

(44)  Za preferowang metod¢ wykazywania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodnos¢ krajowe organy
publiczne w calej Unii powinny uznaé przejrzysta akredytacje zgodng z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008,
zapewniajaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatow zgodnosci. Organy krajowe moga jednak uznaé, ze
dysponuja odpowiednimi $rodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny. W takich przypadkach,
w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodnosci ocen przeprowadzanych przez inne organy krajowe
powinny one udostepni¢ Komisji i pozostalym panistwom czlonkowskim niezbedne dokumenty wykazujace, ze
oceniane jednostki oceniajgce zgodno$¢ spetniaja stosowne wymagania regulacyjne.

(45)  Jednostki oceniajace zgodnos¢ czgsto zlecaja podwykonawcom realizacje czg$ci swoich zadan zwigzanych z ocena
zgodnosci lub korzystajg z ustug spélek zaleznych. W celu zagwarantowania poziomu bezpieczenstwa wymaga-
nego od urzadzeni ci$nieniowych lub zespoléw wprowadzanych na rynek unijny istotne jest, aby w ramach
wykonywania zadan oceny zgodnos$ci podwykonawcy i spélki zalezne spelnialy te same wymagania, co jednostki
notyfikowane. W zwigzku z tym wazne jest, aby ocena kompetencji i dzialalnosci jednostek, ktore maja by
notyfikowane, oraz monitorowanie jednostek juz notyfikowanych obejmowaly réwniez dzialania prowadzone
przez podwykonawcow i spolki zalezne.

(46)  Nalezy zwigkszy¢ efektywnos¢ i przejrzysto$¢ procedury notyfikacji, a w szczegdlnosci nalezy ja dostosowal do
nowych technologii, aby umozliwi¢ notyfikacje on-line.

(47)  Poniewaz jednostki oceniajace zgodno$¢ majg mozliwo$¢ oferowania swoich ustug w calej Unii, nalezy zapewni¢
pozostalym panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwo$¢ wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowa-
nych. Wazne jest zatem ustalenie terminu, w jakim mozliwe bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub
obaw co do kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢, zanim zaczna one prowadzi¢ dzialalno$¢ jako jednostki
notyfikowane.

(48)  Z punktu widzenia konkurencyjnosci bardzo wazne jest, aby jednostki oceniajace zgodnos¢ stosowaly procedury
oceny zgodnosci bez tworzenia zbednego obciazenia dla podmiotéw gospodarczych. Z tego samego powodu oraz
w celu zapewnienia réwnego traktowania podmiotéw gospodarczych, nalezy zapewni¢ spdjnos$¢ stosowania
procedur oceny zgodnosSci pod wzgledem technicznym. Najlepszym sposobem na osiagniecie tego celu jest
odpowiednia koordynacja jednostek oceniajacych zgodnos¢ i wspdlpraca miedzy nimi.

(49)  Panstwa czlonkowskie powinny przyjaé wszystkie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby urzgdzenia ci$nie-
niowe i zespoly mogly by¢ wprowadzane do obrotu tylko wowczas, gdy — odpowiednio przechowywane i uzywane
zgodnie z przeznaczeniem lub w dajacych si¢ rozsadnie przewidzie¢ warunkach uzytkowania — nie stanowig one
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa oséb. Urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly nalezy uznawal za niespel-
niajgce zasadniczych wymagan bezpieczefistwa okreSlonych w niniejszej dyrektywie jedynie w dajacych sig
rozsadnie przewidzie¢ warunkach uzytkowania, czyli wtedy, gdy takie uzytkowanie mogloby wynika¢ ze zgodnego
z prawem i latwo przewidywalnego zachowania ludzkiego.

(50) W celu zapewnienia jednolitych warunkoéw wykonywania niniejszej dyrektywy nalezy powierzy¢ Komisji upraw-
nienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 182/2011 ().

(") 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 uprawnied wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55
z 28.2.2011, s. 13).
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(51) W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych wzywajacych notyfikujace panstwo czlonkowskie do podjecia
niezbednych $rodkéw naprawczych w odniesieniu do jednostek notyfikowanych, ktére nie spelniaja wymagan
dotyczacych ich notyfikacji lub przestaly spelnial te wymagania, nalezy stosowaé procedure doradczg.

(52) W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych w zwigzku z wykazujacymi niedostatki europejskimi uzna-
niami materialéw, w przypadku ktérych odniesienia zostaly juz opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej, nalezy stosowaé procedure sprawdzajaca, biorac pod uwage, ze takie decyzje moglyby wplywaé na
domniemanie zgodnosci z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami.

(53) Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli w uzasadnionych przy-
padkach dotyczacych urzadzen cisnieniowych lub zespoléw zgodnych z wymaganiami, ale stanowigcych zagro-
zenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb, zwierzat domowych lub mienia, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng
potrzeba.

(54)  Zgodnie z utrwalong praktyka komitet powolany na mocy niniejszej dyrektywy moze odegraé uzyteczng role
w badaniu kwestii dotyczacych stosowania niniejszej dyrektywy, zglaszanych przez jego przewodniczacego albo
przez przedstawiciela panstwa czlonkowskiego zgodnie z regulaminem tego komitetu.

(55 W przypadku rozpatrywania kwestii dotyczacych niniejszej dyrektywy, innych niz jej wdrazanie lub naruszenia,
a mianowicie w ramach grup ekspertéw Komisji, Parlament Europejski powinien, zgodnie z istniejaca praktyka,
otrzymywa¢ pelne informacje i dokumentacj¢ oraz, w stosownych przypadkach, zaproszenie do udzialu w takich
posiedzeniach.

(56) Komisja powinna, w drodze aktéw wykonawczych oraz, z uwagi na ich specyficzny charakter, dzialajac bez
stosowania rozporzadzenia (UE) nr 182/2011, stwierdzi¢, czy uzasadnione s3 S$rodki podjete przez panstwa
czlonkowskie w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw niezgodnych z wymaganiami.

(57) W celu uwzglednienia pojawiajacych si¢ bardzo powaznych kwestii bezpieczenstwa, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do zmian w klasyfikacji urzadzen
ci$nieniowych lub zespotéw. Zmiany w klasyfikacji powinny opiera¢ si¢ na odpowiednich dowodach i by¢ kazdo-
razowo uzasadnione. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow.

(58)  Przygotowujac i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(59)  Dyrektywa 97/23|/WE zawiera przepisy przejsciowe umozliwiajgce oddawanie do uzytku urzadzen ci$nieniowych
i zespoléw spetniajacych wymagania przepiséw krajowych obowiazujacych w dniu rozpoczecia stosowania dyrek-
tywy 97/23/WE. Z uwagi na pewno$¢ prawa konieczne jest wiaczenie tych przepiséw przejSciowych réwniez do
niniejszej dyrektywy.

(60)  Nalezy ustanowi¢ rozsadne przepisy przejSciowe umozliwiajace udostgpnianie na rynku i oddawanie do uzytku,
bez koniecznosci spetnienia kolejnych wymagan dotyczacych produktu, urzadzen ci$nieniowych i zespotdéw, ktére
wprowadzono juz do obrotu zgodnie z dyrektywa 97/23/WE przed dniem rozpoczecia stosowania krajowych
§rodkow transponujacych niniejsza dyrektywe. Dystrybutorzy powinni mie¢ w zwigzku z tym mozliwo$¢ dostar-
czania urzadzen ci$nieniowych i zespoldéw, ktére wprowadzono do obrotu, czyli zapaséw, ktére juz trafily do
faricucha dystrybucji, przed dniem rozpoczecia stosowania krajowych Srodkéw transponujacych niniejsza dyrek-

tywe.

(61)  Panstwa czlonkowskie powinny okresli¢ przepisy dotyczace sankcji stosowanych w przypadku naruszen przepiséw
krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy oraz zapewni¢ egzekwowanie tych przepiséw. Przewi-
dziane sankcje powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
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(62)  Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zapewnienie spelnienia przez znajdujace si¢ w obrocie urzadzenia
ci$nieniowe lub zespoly wymagan zapewniajacych wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczefistwa oséb oraz
ochrony zwierzat domowych lub mienia, przy jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego, nie moze zosta¢ osiagniety w sposob wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na
jego rozmiary i skutki mozliwe jest lepsze jego osiagnigcie na poziomie Unii, Unia moze podjaé dziatania zgodnie
z zasada pomocniczo$ci okreSlong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci
okreslona w tymze artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

(63) Obowigzek transpozycji niniejszej dyrektywy powinien ograniczaé si¢ do tych przepiséw, ktére stanowig zasad-
niczg zmiang w poréwnaniu z wcze$niejszg dyrektywa. Obowiazek transpozycji przepiséw, ktére nie ulegly
zmianie, wynika z wczesniejszej dyrektywy.

(64) Niniejsza dyrektywa powinna pozostawaé bez uszczerbku dla obowiazkéw panistw czlonkowskich dotyczacych
terminu transpozycji do prawa krajowego i daty rozpoczecia stosowania dyrektywy okreslonych zalaczniku
V czg$é B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Zakres

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do projektowania, wytwarzania oraz oceny zgodnosci urzadzen ci$nieniowych lub
zespoléw o najwyzszym dopuszczalnym ci$nieniu przekraczajacym 0,5 bara.

2. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

a) rurociaggdw przesylowych skladajacych si¢ z rurociggéw lub ukladu rurociagéw, zaprojektowanych do przesylania
wszelkich plynéw lub substancji do lub z instalacji (nabrzeznych lub oddalonych od brzegu), poczawszy od ostat-
niego elementu odcinajacego w granicach instalacji facznie z tym elementem, z wszystkimi przylaczonymi urzadze-
niami przeznaczonymi specjalnie dla rurociagéw przesylowych; wylaczenia tego nie stosuje si¢ do standardowych
urzadzen ci$nieniowych, takich jakie znajdujg si¢ w stacjach redukeji ci$nienia lub stacjach sprezania;

b) sieci wodnych zasilajacych, rozprowadzajacych i upustowych oraz z nimi zwigzanych urzadzen, a takze kanaléw
doplywowych, takich jak: zastawki, tunele ci$nieniowe, szyby ci$nieniowe dla instalacji hydroelektrycznych oraz
zwigzany z nimi osprzet specjalny;

¢) prostych zbiornikéw cisnieniowych objetych dyrektywa 2014/29/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (1);
d) dozownik6w aerozoli objetych dyrektywa Rady 75/324/EWG (3);
¢) urzadzen umozliwiajacych dzialanie pojazdéw okreslonych przez nastepujace akty prawne:

(i) dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?);

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do udostgpniania na rynku prostych zbiornikéw cisnieniowych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 45).

(%) Dyrektywa Rady 75/324/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zbliZenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych sie do
dozownikéw aerozoli (Dz.U. L 147 z 9.6.1975, s. 40).

(’) Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. ustanawiajgca ramy dla homologacji pojazdow
silnikowych i ich przyczep oraz uktadéw, cz¢sci i oddzielnych zespotéw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw (dyrektywa
ramowa) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1).
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(ii) rozporzadzenie (UE) nr 167/2013 Parlamentu Europejskiego i Rady (');
(ili) rozporzadzenie (UE) nr 168/2013 Parlamentu Europejskiego i Rady (?);

f) urzadzen niesklasyfikowanych wyzej niz w kategorii I na podstawie art. 13 niniejszej dyrektywy i objetych jedna
z ponizszych dyrektyw:

(i) dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?);

(ii) dyrektywa 2014/33/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (%);

(ili) dyrektywa 2014/35/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (°);

(iv) dyrektywa Rady 93[42[EWG (%);

(v) dyrektywa 2009/142/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (’);

(vi) dyrektywa 2014/34/UE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥);
g) urzadzen objetych art. 346 ust. 1 lit. b) TFUE;

h) elementéw przeznaczonych specjalnie do zastosowania jadrowego, ktérych uszkodzenie moze spowodowaé emisje

radioaktywna;

i) urzadzen do kontroli odwiertu wykorzystywanego w branzy poszukiwania i wydobycia ropy naftowej, gazu lub
poszukiwania geotermicznego oraz w skladowaniu podziemnym, przeznaczonych do utrzymywania lub kontroli
ci$nienia w odwiercie; dotyczy to glowicy odwiertu (glowicy wydobyweczej), glowicy przeciwerupcyjnej, kolektoréw
rurowych oraz calosci ich wyposazenia po stronie wlotowej;

j) urzadzen obejmujacych obudowy lub maszyny, w przypadku gdy wymiarowanie, wybér materialu oraz zasady
wytwarzania oparte s3 przede wszystkim na zachowaniu wymogéw dostatecznej wytrzymalodci, sztywnosci oraz
statecznosci, w celu osiagnigcia statycznych i dynamicznych parametréw eksploatacyjnych lub innych wlasciwosci
funkcjonalnych oraz w stosunku do ktérych ciSnienie nie jest znaczacym czynnikiem konstrukcyjnym; urzgdzenie
takie moze obejmowac:

(i) silniki, w tym turbiny oraz silniki spalinowe wewnetrznego spalania;

(i) silniki parowe, turbiny gazowo-parowe, turbogeneratory, sprezarki, pompy i urzadzenia rozruchowe;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku
pojazdéw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru
rynku pojazdéw dwu- lub trzykotowych oraz czterokotowcéw (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 52).

(’) Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych dzwigdéw i elementéw bezpieczenistwa do dzwigow (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251.).

(°) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do udostepniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napiecia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357).

(%) Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1).

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

(%) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
czonkowskich dotyczacych urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej
(Dz.U. L 96 z 29.3.2014, 5. 309).



27.6.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 189/173

k) wielkich piecow, w tym systeméw chlodzenia wielkich piecéw, rekuperatoréw dmuchu goracego, wyciagéw pytu,
skruberéw wylotowych gazéw piecowych, oraz zeliwiakéw, pracujacych na zasadzie redukcji bezposredniej, wraz
z ukladami chlodzenia piecoéw, konwertoréw gazowych i tygli do topienia, przetopu, odgazowywania oraz odlewania
stali, Zelaza oraz metali niezelaznych;

) obudéw urzadzenia elektrycznego wysokich napigé, takiego jak aparatura rozdzielcza, aparatura sterownicza, trans-
formatory oraz maszyny wirujace;

m) przewodéw ci$nieniowych do umieszczania ukladow przesylowych, na przyklad dla energii elektrycznej oraz kabli
telefonicznych;

n) statkow, rakiet, statkow powietrznych oraz ruchomych jednostek przybrzezno-morskich, a takze urzadzenl przezna-
czonych specjalnie do instalacji na ich pokfadzie lub do ich napedu;

0) urzadzen ci$nieniowych o elastycznej powloce np. opon, poduszek powietrznych, pitek wykorzystywanych do gry,
todzi nadmuchiwanych oraz innych podobnych urzadzen ci$nieniowych;

p) tlumikéw wylotowych i wlotowych;
q) butelek lub puszek na napoje gazowane do bezposredniej konsumpgji;

1) zbiornikéw przeznaczonych do transportu i dystrybucji napojow o PS x V nie wyzszym niz 500 bardéw x L oraz
najwyzszym dopuszczalnym ci$nieniu nieprzekraczajacym 7 bardw;

s) urzadzen objetych dyrektywa 2008/68/WE i dyrektywa 2010/35/UE oraz urzadzen objetych Miedzynarodowym
morskim kodeksem towaréw niebezpiecznych i Konwencja o migdzynarodowym lotnictwie cywilnym;

t) grzejnikow i przewoddéw w ukladach ogrzewania ciepla wods;

u) zbiornikéw przeznaczonych do przechowywania cieczy, o ci$nieniu gazu ponad poziomem cieczy nie wigkszym niz
0,5 bara.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,urzadzenia ci$nieniowe” oznaczajg zbiorniki, rurociagi, osprzet zabezpieczajacy oraz osprzet ci$nieniowy, w stosow-
nych przypadkach wraz z elementami zamocowanymi do czgsci poddanych dzialaniu ci$nienia takimi jak: kolnierze,
dysze, krééce, podpory, uchwyty do podnoszenia;

2) ,zbiornik” oznacza powloke zaprojektowana i zbudowang w celu zawierania ptynéw pod cisnieniem, wraz z elemen-
tami bezpodrednio przynaleznymi, az do miejsca polaczenia z innym urzgdzeniem; zbiornik moze si¢ skladaé
z wiecej niz jednej przestrzeni ci$nieniowej;

3) ,rurociagi” oznaczaja czesci skladowe instalacji rurowych przeznaczonych do transportu plynéw, po polaczeniu
razem w zintegrowany uklad ci$nieniowy; rurociggi obejmuja w szczegdlnosci rury lub uklad rur, ksztaltki rurowe,
zlaczki, kompensatory, przewody elastyczne lub inne stosowne czesci sktadowe przenoszace ci$nienie; wymienniki
ciepla skladajace si¢ z rur do celéw chlodzenia lub ogrzewania powietrza uznaje si¢ za rurociagi;

4) ,osprzet zabezpieczajacy” oznacza urzadzenia, zaprojektowane w celu ochrony urzadzen ci$nieniowych przed prze-
kraczaniem dopuszczalnych limitéw, w tym urzadzenia do bezposredniego ograniczania ci$nienia, takie jak zawory
bezpieczenistwa, urzadzenia zabezpieczajgce w postaci przepon bezpieczefistwa, prety wyboczeniowe, sterowane
uklady bezpieczenistwa do zrzutu ci$nienia (CSPRS), oraz urzadzenia ograniczajace, ktore uruchamiaja Srodki korekgji
albo umozliwiaja wylaczenie lub wylaczenie i odcigcie obwodu, takie jak wylaczniki ci$nieniowe lub wylaczniki
temperaturowe albo wylaczniki sterowane poziomem plynu, oraz zabezpieczajace pomiarowe urzadzenia sterujace
i regulujace (SRMCR);



L 189/174 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.6.2014

5) ,osprzet ciSnieniowy” oznacza urzadzenia pelnigce funkcje eksploatacyjne, posiadajace powloki cisnieniowe;

6) ,zespoly” oznaczajg kilka urzadzen ci$nieniowych zmontowanych przez producenta, aby stanowily zintegrowang
i funkcjonalng calos¢;

7) ,ci$nienie” oznacza ci$nienie odniesione do ci$nienia atmosferycznego, tj. ci$nienie manometryczne. W nastepstwie
tego podci$nienie okresla si¢ jako warto$¢ ujemna;

8) ,najwyzsze dopuszczalne ci$nienie PS” oznacza najwyzsze ci$nienie, dla ktérego zaprojektowane jest urzadzenie,
okreslone przez producenta i zdefiniowane w miejscu przez niego okreslonym, ktérym jest miejsce przylaczenia
urzadzen zabezpieczajacych lub ograniczajacych albo gérna cze$¢ urzadzenia lub, jesli nie jest to wlasciwe, dowolny
okreslony punkt;

9) ,najwyzsza lub najnizsza dopuszczalna temperatura TS” oznacza najwyzsze lub najnizsze temperatury, dla jakich
zostalo zaprojektowane urzadzenie, okreSlone przez producenta;

10

=

Lpojemno$¢ (V)" oznacza wewnetrzng pojemnoS¢ przestrzeni ci§nieniowej, w tym pojemno$¢ kr6écéw do pierwszego
podiaczenia lub zlacza spawanego, z wylaczeniem objetosci stalych czesci wewnetrznych;

11) ,wymiar nominalny (DN)” oznacza numeryczne oznaczenie wymiaru, ktdry jest wspdlny dla wszystkich czedci
sktadowych w ukladzie rurociagu, innych niz czeici skladowe okreslone przez Srednice zewngtrzne lub rozmiar
gwintéw; jest to zaokraglona liczba dogodna do celéw poréwnawczych i jest jedynie luZno powigzana z wymiarami
wykonawczymi; wymiar nominalny oznaczany jest symbolem ,DN”, po ktérym nastepuje liczba;

12) ,plyny” oznaczaja gazy, ciecze oraz pary w stanie czystym, jak réwniez ich mieszaniny; plyny moga zawieral
zawiesing cial stalych;

13) ,polaczenia nierozlaczne” oznaczaja polgczenia, ktérych nie mozna rozdzieli¢, z wyjatkiem wykorzystania metod
niszczacych;
14) ,europejskie uznanie materialéw” oznacza dokument techniczny okreslajacy wlasciwosci materiatéw przeznaczonych

do powtarzalnego stosowania w wytwarzaniu urzadzen ci$nieniowych, ktdre to materialy nie sa objete zadna norma
zharmonizowang;

15) ,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw do celow dystrybucji lub
uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalnodci handlowej, odplatnie lub nieodplatnie;

16) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostepnienie urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw na rynku unijnym;

17) ,oddanie do uzytku” oznacza pierwsze uzycie urzadzenia ci$nieniowego lub zespolu przez jego uzytkownika;

18) ,producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly lub ktéra
zleca zaprojektowanie lub wytworzenie takiego urzadzenia lub zespolu i oferuje to urzgdzenie ci$nieniowe lub zesp6t
pod wlasna nazwa lub znakiem towarowym lub uzytkuje je do wilasnych celow;

19) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazdg osobe¢ fizyczna lub prawna majgca siedzibe w Unii, posiadajacy
pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan;

20) ,importer” oznacza kazda osobe fizyczna lub prawna majacy siedzib¢ w Unii, ktéra wprowadza do obrotu w Unii

urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly z panstwa trzeciego;
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21) ,dystrybutor” oznacza kazdg osobe fizyczna lub prawng w laiicuchu dostaw niebedaca producentem ani importerem,
ktéra udostepnia urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly na rynku;

22) ,podmioty gospodarcze” oznaczajg producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw;

23) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy wymagania techniczne, ktére musi spelni¢ urzadzenie
ci$nieniowe lub zespoly;

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

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

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

27) ,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spelnione zasadnicze wymagania bezpieczenstwa okres-
lone w niniejszej dyrektywie odnoszace si¢ do urzadzen cisnieniowych lub zespoléw;

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

29) ,odzyskanie” oznacza kazdy $rodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu urzadzeni ci$nieniowych lub zespotow,
ktore juz zostaly udostgpnione konsumentom lub innym uzytkownikom;

30) ,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy $rodek, ktorego celem jest zapobiezenie udostgpnieniu na rynku urzadzen
ci$nieniowych lub zespoléw w ltancuchu dostaw;

31) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktdre producent wskazuje, ze urzadzenie ci$nieniowe lub zespét
spetniaja majace zastosowanie wymagania okreSlone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujagcym
umieszczanie tego oznakowania;

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

Artykut 3
Udostepnienie na rynku i oddanie do uzytku

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja wszystkie odpowiednie Srodki w celu zapewnienia, aby urzadzenia ci$nieniowe
i zespoly mogly by¢ udostgpniane na rynku oraz oddawane do uzytku tylko wéwczas, gdy spelniaja wymagania niniejszej
dyrektywy, kiedy sa wiasciwie zainstalowane, konserwowane oraz uzytkowane zgodnie z przewidywanym zastosowa-
niem.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na uprawnienie pafstw cztonkowskich do ustanawiania takich wymagar, jakie
mogg one uznal za niezbedne w celu zapewnienia, aby osoby, w szczeg6lnoéci pracownicy, byly chronione podczas
uzytkowania danego urzadzenia ci$nieniowego lub zespolu, pod warunkiem ze nie oznacza to zmiany takiego urzadzenia
lub zespolu w sposdb, ktdry nie zostal okreSlony w niniejszej dyrektywie.

3. Panstwa czlonkowskie nie moga uniemozliwia¢ wystawiania urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw, ktére nie
spetniajg wymogéw niniejszej dyrektywy, na targach handlowych, wystawach, pokazach i innych podobnych imprezach,
pod warunkiem ze widoczne oznaczenie jasno wskazuje, ze takie urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly nie moga by¢
udostepniane na rynku ani oddawane do uzytku przed doprowadzeniem ich do zgodnosci. W czasie pokazéw podej-
mowane sg odpowiednie $rodki bezpieczenstwa, zgodnie z wszelkimi wymaganiami przewidzianymi przez wlasciwy
organ danego panstwa czlonkowskiego, w celu zapewnienia bezpieczenistwa osob.
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Artykut 4
Wymagania techniczne

1. Nastgpujace urzadzenia ciSnieniowe muszga spelnia¢ zasadnicze wymagania bezpieczenstwa okreslone w
zalgczniku [:

a) zbiorniki, z wyjatkiem zbiornikéw, o ktérych mowa w lit. b), przeznaczone do:

(i) gazdéw, skroplonych gazéw, gazéw rozpuszczonych pod ci$nieniem, par, a takze tych cieczy, ktérych ci$nienie
pary w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze jest wyzsze o wigcej niz 0,5 bara od normalnego ci$nienia
atmosferycznego (wynoszacego 1 013 milibaréw), w nastgpujacym zakresie:

— dla plynéw z grupy 1, o pojemnosci wigkszej niz 1 L oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 25 baréw x L lub
o ci$nieniu PS wigkszym niz 200 baréw (zalgcznik II, tablica 1),

— dla plynéw z grupy 2, o pojemnosci wigkszej niz 1 L oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 50 baréw x L lub
o ci$nieniu PS wigkszym niz 1 000 baréw oraz wszystkich przeno$nych gasnic i butli do aparatéw oddecho-
wych (zalgcznik II, tablica 2);

(ii) cieczy o ci$nieniu pary w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze nie wyzszym o wigcej niz 0,5 bara od normal-
nego ci$nienia atmosferycznego (wynoszacego 1 013 milibaréw), w nastepujacym zakresie:

— dla plynéw z grupy 1, o pojemnosci wigkszej niz 1 L oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 200 baréw x L lub
o ci$nieniu PS wigkszym niz 500 baréw (zalacznik II, tablica 3),

— dla plynéw z grupy 2, o ci$nieniu PS wyzszym niz 10 baréw oraz iloczynie PS i V wickszym niz 10 000
baréw x L lub o ci$nieniu PS wigkszym niz 1 000 baréw (zalgcznik II, tablica 4);

b) opalane lub inaczej ogrzewane urzadzenia ci$nieniowe, stwarzajace ryzyko przegrzania, przeznaczone do wytwarzania
pary lub przegrzanej wody w temperaturach wyzszych od 110 °C o pojemnosci wigkszej niz 2 L oraz wszelkie
szybkowary (zalacznik II, tablica 5);

¢) rurociagi przeznaczone do:

(i) gazéw, gazéw skroplonych, gazéw rozpuszczonych pod ciSnieniem, par i tych cieczy, ktérych ci$nienie pary
w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze jest wyzsze o wigcej niz 0,5 bara od normalnego ci$nienia atmosfe-
rycznego (wynoszgcego 1 013 milibaréw), w nastepujacych zakresach:

— dla plynéw z grupy 1, o DN wigkszym niz 25 (zalacznik II, tablica 6),

— dla plynéw z grupy 2, o DN wigkszym niz 32 oraz iloczynie PS i DN wigkszym niz 1 000 baréw (zalgcznik I,
tablica 7);

(ii) cieczy o ci$nieniu pary w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze wynoszacym nie wiecej niz 0,5 bara powyzej
normalnego ci$nienia atmosferycznego (1 013 milibara), w nast¢pujacych zakresach:

— dla plynéw z grupy 1, o DN wigkszym niz 25 oraz iloczynie PS i DN wigkszym niz 2 000 baréw (zalacznik I,
tablica 8),

— dla plynéw z grupy 2, o PS wigkszym niz 10 baréw, DN wigkszym niz 200 oraz iloczynie PS i DN wickszym
niz 5 000 baréw (zalgcznik II, tablica 9);

d) osprzet zabezpieczajacy oraz ciSnieniowy przeznaczony dla urzadzen objetych lit. a), b) i ¢), réwniez w przypadku gdy
urzadzenia takie wbudowane sa w zespot.
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2. Nastepujace zespoly, ktére zawieraja przynajmniej jedno z urzadzen ci§nieniowych objetych ust. 1, musza spelniaé
zasadnicze wymagania bezpieczefistwa okre$lone w zalaczniku I

a) zespoly przeznaczone do wytwarzania pary lub przegrzanej wody w temperaturze wyzszej niz 110 °C, skladajace si¢
przynajmniej z jednego, opalanego lub ogrzewanego inaczej, urzadzenia ci$nieniowego, stwarzajacego ryzyko prze-
grzania;

b) zespoly inne niz zespoly, o ktérych mowa w lit. a), jesli producent zamierza udostepniac je na rynku oraz oddawaé do
uzytku jako zespoly.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego zespoly przeznaczone do wytwarzania cieplej wody w temperaturze nie
wyzszej niz 110 °C, zasilane recznie paliwem stalym i posiadajace PS x V wyzsze od 50 baréw x L, musza spelniaé
zasadnicze wymagania bezpieczefistwa okreSlone w pkt 2.10, 2.11, 3.4, pkt 5 lit. a) oraz pkt 5 lit. d) zalacznika L

3. Urzadzenia ci$nieniowe i zespoly o warto$ciach granicznych nizszych lub réwnych wartosciom granicznym okres-
lonym odpowiednio w ust. 1 lit. a), b) i ¢) oraz w ust. 2 muszg by¢ projektowane i wytwarzane zgodnie z uznang
praktyka inzynierska danego parnstwa czlonkowskiego w celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania. Urzadzeniom
ci$nieniowym i zespolom towarzysza odpowiednie instrukcje uzytkowania.

Takie urzadzenia lub zespoly nie moga posiada¢ oznakowania CE, o ktérym mowa w art. 18, bez uszczerbku dla innych
majacych zastosowanie przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przewidujacych jego umieszczenie.

Artykut 5
Swobodny przeplyw

1. Panstwa czlonkowskie, ze wzgledu na zagrozenia spowodowane ci$nieniem, nie zakazuja, nie ograniczaja ani nie
utrudniaja udostgpniania na rynku ani oddawania do uzytku — zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta —
urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw, ktére spelniaja wymagania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie, ze wzgledu na zagrozenia spowodowane ci$nieniem, nie zakazuja, nie ograniczajg ani nie
utrudniaja udostepniania na rynku ani oddawania do uzytku urzadzen ci$nieniowych lub zespoldéw, ktére spelniaja
wymagania art. 4 ust. 3.

2. Jesli panstwo czlonkowskie wyznaczylto inspektorat uzytkownikéw zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 25,
nie moze ono, ze wzgledu na zagrozenia spowodowane ci$nieniem, zakaza¢, ogranicza¢ ani utrudnia wprowadzania do
obrotu ani oddawania do uzytku na podstawie warunkéw przewidzianych w art. 16 urzadzef ciSnieniowych lub
zespotdw, ktérych zgodnosé zostala oceniona przez inspektorat uzytkownikéw wyznaczony przez inne panistwo czlon-
kowskie, zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w art. 25.

3. Pafstwa czlonkowskie mogg wymaga¢, w zakresie potrzebnym dla bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania urzg-
dzen ciSnieniowych i zespoléw, aby informacje okreslone w pkt 3.3 i 3.4 zalagcznika I podawane byly w jezyku
urzedowym Unii, ktéry moze zosta¢ ustalony przez panstwo czlonkowskie, w ktérym urzadzenie lub zespdt jest
udostepniany na rynku.

ROZDZIAL 2
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 6
Obowigzki producentéw

1. Wprowadzajac do obrotu lub uzytkujac dla wlasnych celéw urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 1 i 2, producenci zapewniaja ich zaprojektowanie i wyprodukowanie zgodnie z zasadniczymi wymaganiami
bezpieczenstwa okreslonymi w zalaczniku 1.
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Wprowadzajac do obrotu lub uzytkujac dla wlasnych celéw urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3, producenci zapewniajg ich zaprojektowanie i wyprodukowanie zgodnie z uznana praktyka inzynierska danego
panstwa cztonkowskiego.

2. W przypadku urzadzen ci$nieniowych lub zespoléow, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2, producenci sporzadzaja
dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w zalaczniku III, oraz przeprowadzajg odpowiednia procedure oceny zgodnosci,
o ktorej mowa w art. 14, lub zlecajg jej przeprowadzenie.

W przypadku wykazania zgodnosci urzadzen ci$nieniowych lub zespotéw, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 i 2,
z majacymi zastosowanie wymaganiami w wyniku przeprowadzenia procedury, o ktérej mowa w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu, producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE i umieszczaja oznakowanie CE.

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

4. Producenci s3 zapewniaja wprowadzenie procedur majacych na celu zapewnienie zgodnosci produkgji seryjnej
z niniejsza dyrektywa. odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany w projekcie lub cechach charakterystycznych urzadzen
ci$nieniowych lub zespoléw oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach technicznych,
w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych lub zespotéw.

W przypadku gdy jest to uznane za wlasciwe z uwagi na zagrozenia zwigzane z urzadzeniami ci$nieniowymi lub
zespofami, producenci przeprowadzaja, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw oraz innych uzytkow-
nikéw, badania probki urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw udostgpnionych na rynku, a takze badaja oraz, w razie
potrzeby, prowadza ewidencj¢ skarg, urzadzefi ciSnieniowych lub zespotéw niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw
odzyskania takich urzadzen, a takze informujg dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju dzialaniach w zakresie monito-
rowania.

5. Producenci zapewniaja opatrzenie swoich urzadzeri ci$nieniowych lub zespoléw numerem typu, numerem partii lub
serii lub inna informacja umozliwiajacg ich identyfikacje, lub w przypadku gdy wielko$¢ lub charakter urzadzenia lub
zespotu to uniemozliwiaja, umieszczenie wymaganych informacji na opakowaniu lub w dokumencie dolgczonym do
urzgdzenia.

6.  Producenci podajg swoje nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
oraz kontaktowy adres pocztowy na urzgdzeniu ci$nieniowym lub zespole lub — w przypadku gdy nie jest to mozliwe —
na opakowaniu lub w dokumencie dolaczonym do tego urzadzenia lub zespolu. Adres wskazuje pojedynczy punkt,
w ktérym mozna skontaktowa¢ si¢ z producentem. Dane kontaktowe sa podawane w jezyku fatwo zrozumialym dla
konsumentéw, innych uzytkownikow i organéw nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniajg dolaczenie do urzadzen ciSnieniowych lub zespotéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 11 2,
instrukcji obslugi oraz informacji na temat bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3.3 i 3.4 zalacznika I, w jezyku latwo
zrozumiatlym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw, okreSlonym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie.
Takie instrukcje obstugi i informacje na temat bezpieczefistwa musza by¢ jasne, zrozumiale i czytelne.

Producenci zapewniaja dolaczenie do urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, instrukeji
obslugi oraz informacji na temat bezpieczenistwa zgodnie z art. 4 ust. 3, w jezyku latwo zrozumialym dla konsumentéw
i innych uzytkownikéw, okre$lonym przez zainteresowane panstwo czltonkowskie. Takie instrukcje obstugi i informacje
na temat bezpieczenstwa musza by¢ jasne, zrozumiale i czytelne.

8.  Producenci, ktérzy uznajg lub majg powody, by uwazal, ze wprowadzone przez nich do obrotu urzadzenia
ci$nieniowe lub zespoly nie s3 zgodne z niniejsza dyrektywa, niezwlocznie podejmuja Srodki naprawcze konieczne do
zapewnienia zgodnosci tych urzadzen ciSnieniowych lub tych zespoléw, wycofania ich z obrotu lub odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadto w przypadku gdy urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly stwarzaja zagrozenie, produ-
cenci niezwlocznie informujg o tym wilasciwe organy krajowe panistw czlonkowskich, w ktérych te urzadzenia ci$nie-
niowe lub te zespoly zostaly udostepnione na rynku, podajac szczegélowe informacje, w szczeg6lnosci na temat
niezgodnosci oraz podjetych Srodkéw naprawczych.
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9.  Na uzasadnione Zadanie wlasciwego organu krajowego producenci udzielaja mu wszelkich informacji i udostepniaja
dokumentacje, konieczne do wykazania zgodnosci urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw z niniejsza dyrektywa, w jezyku
fatwo zrozumialym dla tego organu. Te informacje i dokumentacja mogg by¢ dostarczone w formie papierowej lub
elektronicznej. Na zadanie tego organu podejmuja z nim wspdlprace we wszelkich dziataniach podjetych w celu usunigcia
zagrozen, jakie stwarzajg urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut 7
Upowaznieni przedstawiciele

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

Obowiazki okreslone w art. 6 ust. 1 oraz obowiazek sporzadzania dokumentacji technicznej, o ktérym mowa w art. 6
ust. 2, nie wchodza w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelno-
mocnictwo musi umozliwia¢ upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastepujacych obowigzkow:

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

b) na uzasadnione zgdanie wlaciwego organu krajowego udzielanie mu wszelkich informagji i udostgpnianie dokumen-
tacji koniecznej do wykazania zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego lub zespolu z wymaganiami;

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego podejmowanie z nim wspdlpracy w dzialaniach podjetych w celu usuniecia
zagrozen, jakie stwarza urzadzenie ci$nieniowe lub zespét objety pelnomocnictwem.

Artykut 8
Obowigzki importeréw

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly zgodne z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem do obrotu urzadzen ci$nieniowych lub zespotéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2,
importerzy zapewniaja przeprowadzenie przez producenta odpowiedniej procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 14.
Importerzy zapewniaja sporzadzenie przez producenta dokumentacji technicznej, opatrzenie urzgdzen ci$nieniowych lub
zespotéw oznakowaniem CE, dolaczenie do urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw instrukeji obstugi i informacji na temat
bezpieczenistwa zgodnie z pkt 3.3 i 3.4 zalacznika I oraz spelnienie przez producenta wymagan okre$lonych w art. 6 ust.
51 6.

Przed wprowadzeniem do obrotu urzadzen ci$nieniowych lub zespotéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, importerzy
zapewniaja sporzadzenie przez producenta dokumentacji technicznej, dolgczenie do urzadzen cisnieniowych lub
zespotoéw instrukcji obstugi oraz spetnienie przez producenta wymagan okreslonych w art. 6 ust. 5 i 6.

W przypadku gdy importer uzna lub ma powody, by uwazad, ze urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly nie sg zgodne
z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okreSlonymi w zalaczniku I, nie wprowadza urzadzen ci$nieniowych lub
zespotéw do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona ich zgodno$¢. Ponadto w przypadku gdy urzadzenia ci$nieniowe
lub zespoly stwarzaja zagrozenie, importer informuje o tym producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy podaja swoje nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
oraz kontaktowy adres pocztowy na urzadzeniu ci$nieniowym lub zespole lub — w przypadku gdy nie jest to mozliwe —
na opakowaniu lub w dokumencie dolaczonym do tego urzadzenia lub zespolu. Dane kontaktowe sg podawane w jezyku
fatwo zrozumialym dla konsumentéw, innych uzytkownikéw i organéw nadzoru rynku.
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4. Importerzy zapewniaja dolgczenie do urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 11 2,
instrukcji obstugi oraz informacji na temat bezpieczefistwa zgodnie z pkt 3.3 i 3.4 zalgcznika I, w jezyku latwo
zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw, okreslonym przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Importerzy zapewniaja dolaczenie do urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, instrukgji
obstugi oraz informacji na temat bezpieczefistwa w jezyku latwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkowni-
kéw, okreslonym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za urzadzenia ciSnieniowe lub zespoly,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2, warunki ich przechowywania i transportu nie wptywaly ujemnie na ich zgodno$¢
z wymaganiami zasadniczymi bezpieczenistwa okreslonymi w zalaczniku I.

6. W przypadku gdy jest to uznane za wlasciwe z uwagi na zagrozenia zwigzane z urzadzeniami ci$nieniowymi lub
zespolami, importerzy przeprowadzaja, w celu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa konsumentéw oraz innych uzytkow-
nikéw, badania prébki urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw udostepnianych na rynku, a takze badaja oraz, w razie
potrzeby, prowadza ewidencje skarg, urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw
odzyskania takich urzadzen, a takze informuja dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju dzialaniach w zakresie monito-
rowania.

7. Importerzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwazal, ze wprowadzone przez nich do obrotu urzadzenia
ci$nieniowe lub zespoly nie sg zgodne z niniejsza dyrektywa, niezwlocznie podejmuja $rodki naprawcze konieczne do
zapewnienia zgodnos$ci urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw, wycofania ich z obrotu lub odzyskania, stosownie do
okolicznosci. Ponadto w przypadku gdy urzadzenia ciSnieniowe lub zespoly stwarzaja zagrozenie, importerzy
niezwlocznie informujg o tym wiasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych urzadzenia ci$nieniowe lub
zespoly zostaly udostgpnione na rynku, podajac szczegdlowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz
wszelkich podjetych $rodkéw naprawczych.

8.  Importerzy przechowuja kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat
od momentu wprowadzenia urzadzen ci$nieniowych lub zespotéw do obrotu i zapewniaja, aby dokumentacja techniczna
byla udostgpniona tym organom na ich zadanie.

9.  Na uzasadnione zgdanie wlaSciwego organu krajowego importerzy udzielajg mu wszelkich informacji i udostepniaja
dokumentacje¢ konieczng do wykazania zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu z wymaganiami, w jezyku fatwo
zrozumialym dla tego organu. Te informacje i dokumentacja moga by¢ dostarczone w formie papierowej lub elektro-
nicznej. Na Zadanie tego organu podejmuja z nim wspdlprace we wszelkich dzialaniach podjetych w celu usuniecia
zagrozen, jakie stwarza urzadzenie ci$nieniowe lub zespdél wprowadzony przez nich do obrotu.

Artykut 9
Obowiazki dystrybutoré6w

1. Przy udostepnianiu urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw na rynku dystrybutorzy dzialajg z nalezyta starannoscig
w odniesieniu do wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Przed udostgpnieniem na rynku urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2,
dystrybutorzy sprawdzaja, czy urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly sa opatrzone oznakowaniem CE, czy towarzysza im
wymagane dokumenty oraz instrukcje i informacje na temat bezpieczenstwa zgodnie z pkt 3.3 i 3.4 zalacznika I,
w jezyku latwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw w panstwie cztonkowskim, w ktérym urzadzenie
ci$nieniowe lub zespol maja by¢ udostepniane na rynku, a takze czy producent i importer spenili wymagania okreslone
odpowiednio w art. 6 ust. 5 i 6 oraz art. 8 ust. 3.

W przypadku gdy dystrybutor uzna lub ma powody, by uwaza¢, ze urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly nie s3 zgodne
z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okreSlonymi w zalgczniku I, nie udostgpnia urzadzeri ci$nieniowych lub
zespotow na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona ich zgodno$¢. Ponadto w przypadku gdy urzadzenia ci$nieniowe lub
zespoly stwarzajg zagrozenie, dystrybutor informuje o tym producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku.
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Przed udostgpnieniem na rynku urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, dystrybutorzy
sprawdzajg, czy tym urzadzeniom ci$nieniowym lub zespolom towarzysza odpowiednie instrukcje obstugi, w jezyku
fatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw w panstwie czlonkowskim, w ktérym te urzadzenia
ci$nieniowe lub zespoly maja by¢ udostepniane na rynku, a takze czy producent i importer spelnili wymagania okreslone
odpowiednio w art. 6 ust. 5 i 6 oraz art. 8 ust. 3.

3. Dpystrybutorzy zapewniajg, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za urzadzenia ciSnieniowe lub zespoly,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 2, warunki ich przechowywania i przewozenia nie wplywaly ujemnie na ich zgodnos¢
z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenistwa okreslonymi w zalaczniku I.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze udostgpnione przez nich na rynku urzadzenia
ci$nieniowe lub zespoly nie sa zgodne z niniejsza dyrektywa, zapewniaja podjecie srodkéw naprawczych niezbednych
do zapewnienia zgodnosci urzadzeri ci$nieniowych lub zespoléw, wycofania ich z obrotu lub odzyskania, stosownie do
okolicznosci. Ponadto w przypadku gdy urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly stwarzaja zagrozenie, dystrybutorzy
niezwlocznie informujg o tym wiasciwe organy krajowe panistw czlonkowskich, w ktorych urzadzenia ci$nieniowe lub
zespoly zostaly udostepnione na rynku, podajac szczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz
wszelkich podjetych $rodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione zgdanie wlaSciwego organu krajowego dystrybutorzy udzielajg mu wszelkich informacji i udostep-
niajag dokumentacj¢ konieczna do wykazania zgodnosci urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw z wymaganiami. Te
informacje i dokumentacja moga by¢ dostarczone w formie papierowej lub elektronicznej. Na zadanie wilasciwych
organéw podejmujg z nimi wspdlprace we wszelkich dzialaniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzajg
urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly udostgpnione przez nich na rynku.

Artykut 10
Przypadki, w ktérych obowiazki producentéw maja zastosowanie do importeréw i dystrybutoréw

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta do celéw niniejszej dyrektywy i w konsekwencji podlegaja oni
obowigzkom producenta okreslonym w art. 6, w przypadku gdy wprowadzajg oni urzadzenie ci$nieniowe lub zespét do
obrotu pod wiasng nazwa lub znakiem towarowym lub modyfikuja urzadzenie ci$nieniowe lub zespdl juz znajdujace si¢
w obrocie w taki sposéb, ze moze to mie¢ wplyw na zgodno$¢ z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Artykut 11
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organdéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im urzadzenie ci$nieniowe lub zespdk;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu one dostarczyly urzadzenie ci$nieniowe lub zespél.

Podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie przedstawi¢ informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez 10 lat
od dostarczenia im urzadzenia ciSnieniowego lub zespolu oraz przez 10 lat od dostarczenia przez nie urzadzenia
ci$nieniowego lub zespotu.

ROZDZIAL 3
ZGODNOSC I KLASYFIKACJA URZADZEN CISNIENIOWYCH I ZESPOLOW

Artykut 12
Domniemanie zgodnosci

1. W przypadku urzadzen ciSnieniowych lub zespoléw, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 i 2, spelniajacych normy
zharmonizowane lub czg$ci norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej, domniemywa si¢, Ze spelniaja one zasadnicze wymagania bezpieczefistwa okreslone w zalgczniku I,
objete tymi normami lub ich cz¢$ciami.
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2. W odniesieniu do materialow wykorzystywanych do wytwarzania urzadzen ci§nieniowych lub zespotéw zgodnych
z europejskimi uznaniami materiatéw, do ktérych odniesienia zostaly opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej zgodnie z art. 15 ust. 4, domniemywa si¢, Ze spelniajg one majace zastosowanie zasadnicze wymagania bezpieczefi-
stwa okreslone w zalgczniku 1.

Artyku} 13
Klasyfikacja urzadzen ci$nieniowych
1. Urzadzenia ci$nieniowe, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, klasyfikowane sa wedlug kategorii zgodnie z zalgcznikiem
I, wedlug rosnacego poziomu niebezpieczenstwa.

Do celow takiej klasyfikacji ptyny dzieli si¢ na nastgpujace dwie grupy:

a) grupe 1, w sklad ktorej wchodzg substancje i mieszaniny zdefiniowane w art. 2 pkt 7 i 8 rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z nastepujacymi klasami niebezpieczeristwa fizycznego lub
niebezpieczenstwa dla zdrowia, okreslonymi w czgsciach 2 i 3 zalgcznika [ do tego rozporzgdzenia:

(i) niestabilne materialy wybuchowe lub materialy wybuchowe nalezace do podklas 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 oraz 1.5;
(ii) gazy fatwopalne, kategoria 1 i 2;

(ili) gazy utleniajace, kategoria 1;

(iv) substancje ciekle fatwopalne, kategoria 1 i 2;

(v) substancje ciekte fatwopalne kategorii 3, w przypadku gdy najwyzsza dopuszczalna temperatura jest wyzsza od
temperatury zaplonu;

(vi) substancje state tatwopalne, kategoria 1 i 2;
(vii) substancje i mieszaniny samoreaktywne, typ A-F;
(viii) substancje ciekle piroforyczne, kategoria 1;
(ix) substancje stale piroforyczne, kategoria 1;
(x) substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda uwalniaja gazy latwopalne, kategoria 1, 2 i 3;
(xi) substancje ciekle utleniajace, kategoria 1, 2 i 3;
(xii) substancje stale utleniajace, kategoria 1, 2 i 3;
(xiii) nadtlenki organiczne typu A-F;
(xiv) toksyczno$¢ ostra — droga pokarmowa: kategoria 1 i 2;
(xv) toksyczno$¢ ostra — po naniesieniu na skoére: kategoria 11 2;
(xvi) toksyczno$¢ ostra — przez drogi oddechowe: kategoria 1, 2 i 3;

(xvii) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe: kategoria 1.
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Grupa 1 obejmuje takze substancje i mieszaniny zawarte w urzadzeniach ci$nieniowych, ktorych najwyzsza dopusz-
czalna temperatura TS jest wyzsza niz temperatura zaplonu plynu;

b) grupe 2 skladajaca si¢ z substancji i mieszanin, nieokre$lonych w lit. a).

2. W przypadku gdy zbiornik sklada si¢ z kilku przestrzeni, sklasyfikowany jest w najwyzszej kategorii majacej
zastosowanie do pojedynczych komér. W przypadku gdy przestrzenn zawiera kilka plynéw, klasyfikacji dokonuje si¢
na podstawie ptynu, ktéry wymaga najwyzszej kategorii.

Artykut 14
Procedury oceny zgodnosci

1. Procedury oceny zgodnosci, ktore majg by¢ stosowane do danego urzadzenia ci$nieniowego, ustalane s3 wedlug
kategorii okreslonej w art. 13, do ktérej zaklasyfikowano urzadzenie.

2. Procedury oceny zgodnosci, ktére majg zostaé zastosowane w odniesieniu do réznych kategorii, s3 nastepujgce:
a) kategoria I:
— modul A;
b) kategoria II:
— modut A2,
— modut DI,
— modutl EI;
c) kategoria III:
— moduly B (typ projektu) + D,
— moduly B (typ projektu) + F,
— moduly B (typ produkgji) + E,
— moduly B (typ produkgji) + C2,
— modutl H;
d) kategoria IV:
— moduly B (typ produkgji) + D,
— moduly B (typ produkgji) + F,
— modut G,

— modul HI.



L 189/184 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.6.2014

Procedury oceny zgodnosci okreslone sa w zalgczniku IIL

3. Urzadzenia ci$nieniowe podlegaja jednej z procedur oceny zgodnosci, ktéra moze zostal wybrana przez producenta
sposr6d procedur ustanowionych dla kategorii, w ktérej sa one sklasyfikowane. Producent moze réwniez wybraé do
zastosowania jedng z procedur, ktére stosuje si¢ do wyzszej kategorii, jesli jest dostepna.

4. W ramach procedur zapewnienia jako$ci w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych nalezacych do kategorii IIl i IV,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (i), art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (ii) tiret pierwsze oraz art. 4 ust. 1 lit. b), jednostka
notyfikowana, przeprowadzajac niezapowiedziane wizyty, pobiera probki urzadzen z budynkéw produkcyjnych lub
magazynéw w celu przeprowadzenia lub zlecenia przeprowadzenia oceny konicowej, o ktérej mowa w zalgczniku
I pkt 3.2. W tym celu producent informuje jednostke notyfikowana o zamierzonym harmonogramie produkgji. Jednostka
notyfikowana przeprowadza przynajmniej dwie wizyty w trakcie pierwszego roku wytwarzania. Czestotliwos¢ kolejnych
wizyt ustalana jest przez jednostke notyfikowang na podstawie kryteridw okreslonych w pkt 4.4 moduléw D, E i H oraz
pkt 5.4 modutlu HI.

5. W przypadku jednorazowej produkeji zbiornikéw i urzadzen ci$nieniowych nalezacych do kategorii III, o kt6rych
mowa w art. 4 ust. 1 lit. b), na podstawie procedury modutu H, jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie oceny koncowej, o ktérej mowa w pkt 3.2 zalagcznika I, w odniesieniu do kazdego urzadzenia.
W tym celu producent informuje jednostke notyfikowana o zamierzonym harmonogramie produkgji.

6.  Zespoly, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, podlegaja globalnej procedurze oceny zgodnosci skladajacej si¢ z naste-
pujacych ocen:

a) oceny kazdego urzadzenia ciSnieniowego tworzacego zesp6t oraz o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, ktére wezesniej nie
zostato poddane procedurze oceny zgodnosci ani odrgbnemu oznakowaniu CE; procedura oceny ustalana jest wedtug
kategorii kazdego urzadzenia;

b) oceny zintegrowania poszczegdlnych czesci skladowych zespolu, o ktérej mowa w pkt 2.3, 2.8 oraz 2.9 zalacznika I,
ktdra ustalana jest wedlug najwyzszej kategorii majgcej zastosowanie do danego urzgdzenia i innej niz ta, ktéra ma
zastosowanie do jakiegokolwick osprzetu zabezpieczajacego;

¢) oceny ochrony zespotu przed przekroczeniem dopuszczalnych wartosci granicznych dziatania, o ktérych mowa w pkt
2.10 oraz 3.2.3 zalacznika I, ktéra przeprowadzana jest w $wietle najwyzszej kategorii, majacej zastosowanie do
urzadzen, ktére maja by¢ chronione.

7. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i 2 niniejszego artykutu wiasciwe organy mogg w uzasadnionych przypadkach
pozwoli¢ na udost¢pnianie na rynku oraz oddawanie do uzytku na terytorium danego panstwa czlonkowskiego poszcze-
g6lnych urzadzen ciSnieniowych oraz zespotéw, o ktérych mowa w art. 2, w odniesieniu do ktérych nie zastosowano
procedur, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, a zastosowanie ktérych stuzy przeprowadzaniu doswiad-
czen.

8. Akta oraz korespondencja dotyczace procedur oceny zgodnosci sporzadzane sa w jezyku urzedowym panstwa
czlonkowskiego, w ktérym jednostka odpowiedzialna za przeprowadzanie tych procedur oceny zgodnosci ma siedzibe,
lub w jezyku przyjetym przez te jednostke.

Artykut 15
Europejskie uznanie materialéw

1. Europejskie uznanie materialéw wystawiane jest na wniosek jednego lub wigkszej liczby producentéw materialéw
lub urzadzen, przez jedng z jednostek notyfikowanych, o ktérych mowa w art. 20, wyznaczonych specjalnie do tego
zadania. Jednostka notyfikowana ustala i przeprowadza odpowiednie kontrole i badania lub zleca ich przeprowadzenie
w celu poswiadczenia zgodnosci rodzajéw materialu z odpowiednimi wymaganiami niniejszej dyrektywy. W przypadku
materialow uznanych za bezpieczne w uzytkowaniu przed dniem 29 listopada 1999 r. jednostka notyfikowana
uwzglednia istniejace dane podczas pos$wiadczania takiej zgodnosci.



27.6.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 189/185

2. Przed wystawieniem europejskiego uznania materialow jednostka notyfikowana powiadamia panstwa czlonkowskie
oraz Komisj¢, przesylajac im odpowiednie informacje. W terminie trzech miesigcy pafstwo czlonkowskie lub Komisja
moga przedstawi¢ uwagi, podajac uzasadnienia. Jednostka notyfikowana moze wystawi¢ europejskie uznanie materialow,
uwzgledniajac przedlozone opinie.

3. Kopia europejskiego uznania materialéw jest przesylana panstwom czlonkowskim, jednostkom notyfikowanym
oraz Komisji.

4. Jesli europejskie uznanie materiatéw spelnia wymagania, ktére obejmuje i ktére zostaly okreslone w zalgczniku I,
Komisja publikuje odniesienia do tego uznania. Komisja uaktualnia wykaz takich uznan w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

5. Jednostka notyfikowana, ktéra wystawila europejskie uznanie materialéw, wycofuje to uznanie, jesli stwierdza, ze
nie powinno ono zosta¢ wystawione lub jesli dany rodzaj materialdw objety jest norma zharmonizowang. Niezwlocznie
informuje o kazdym wycofaniu uznania pozostale panstwa czlonkowskie, jednostki notyfikowane oraz Komisje.

6. Jezeli panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaje, ze europejskie uznanie materiatéw, do ktérego odniesienia zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, nie spelnia w caloci zasadniczych wymagan bezpieczenstwa,
ktére obejmuje i ktére okreSlono w zalaczniku I, Komisja decyduje, w drodze aktéw wykonawczych, czy wycofal
odniesienia do tego europejskiego uznania materialéw z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

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

Artykut 16
Inspektoraty uzytkownikéw

1. Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw odnoszacych si¢ do zadan wykonywanych przez jednostki notyfikowane,
panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na swym terytorium na wprowadzanie do obrotu oraz na oddawanie do uzytku
przez uzytkownikéw urzadzen cisnieniowych lub zespoléw, ktérych zgodnos$é z zasadniczymi wymaganiami bezpieczen-
stwa zostala oceniona przez inspektorat uzytkownikéw wyznaczony zgodnie z ust. 7.

2. Urzadzenia ci$nieniowe i zespoly, ktérych zgodnos¢ zostala oceniona przez inspektorat uzytkownikéw, nie moga
posiada¢ oznakowania CE.

3. Urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ wykorzystywane jedynie w przedsigbior-
stwach zarzadzanych przez grupe, ktdrej czescig jest inspektorat. Grupa stosuje wsp6lng polityke bezpieczenistwa w odnie-
sieniu do specyfikacji technicznych dla projektowania, wytwarzania, kontroli, konserwacji oraz uzytkowania urzadzen
ci$nieniowych lub zespotéw.

4. Inspektoraty uzytkownikéw dzialaja wylacznie dla grupy, ktérej sa czescig.

5. Procedurami oceny zgodnosci, ktére mogg by¢ stosowane przez inspektoraty uzytkownikoéw, s3 moduly A2, C2,
F oraz G, okreslone w zalgczniku IIL

6.  Pafstwa czlonkowskie powiadamiaja pozostale panstwa czlonkowskie oraz Komisje o dokonanych autoryzacjach
inspektoratéw uzytkownikéw, o zadaniach, jakie zostaly im wyznaczone oraz, w odniesieniu do kazdego inspektoratu,
o wykazie przedsicbiorstw spelniajacych przepisy ust. 3.

7. Wyznaczajgc inspektoraty uzytkownikéw, panstwa czlonkowskie stosujg wymagania okre$lone w art. 25 i zapew-
niajg, aby grupa, ktorej czedcia jest inspektorat, stosowala kryteria okreslone w ust. 3 zdanie drugie.
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Artykut 17
Deklaracja zgodnos$ci UE

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

2. Uklad deklaracji zgodnosci UE musi by¢ zgodny ze wzorem okreslonym w zalgczniku IV, musi zawiera¢ elementy
okreslone w odpowiednich procedurach oceny zgodnosci opisanych w zalaczniku III oraz jest stale aktualizowana.
Deklaracja jest thumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktérym urzadzenie ci$nieniowe
lub zespdét wprowadza si¢ do obrotu lub udostgpnia na rynku.

3. W przypadku gdy urzadzenie ci$nieniowe lub zesp6t podlegaja wigcej niz jednemu aktowi prawa Unii wymagaja-
cemu deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktéw
prawa Unii. W deklaracji takiej wskazane sg odpowiednie unijne akty prawne, wigcznie z odniesieniem do ich publikacji.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnosé
urzadzenia ci$nieniowego lub zespolu z wymaganiami okre$lonymi w niniejszej dyrektywie.

Artykut 18

Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
Artykut 19
Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE
1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ w sposob widoczny, czytelny i trwaly na nastepujacych urzadzeniach:
a) kazdym urzadzeniu ci$nieniowym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, lub na jego tabliczce znamionowe;j;

b) kazdym zespole, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, lub na jego tabliczce znamionowej.

W przypadku gdy nie ma mozliwosci lub gwarancji umieszczenia oznakowania CE z uwagi na charakter urzadzenia lub
zespolu, umieszcza si¢ je na opakowaniu oraz na dokumentach towarzyszacych.

Urzadzenie lub zespdl, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a) i b), musza by¢ kompletne lub musza by¢ w stanie
pozwalajacym na ocen¢ konficowa opisang w pkt 3.2 zalgcznika L

2. Nie jest konieczne, aby oznakowanie CE umieszczone bylo na kazdym poszczegélnym urzadzeniu ci$nieniowym
tworzacym zespol. Poszczegdlne urzadzenia ci$nieniowe posiadajace juz oznakowanie CE, jesli zostajg wilaczone do
zespotu, nadal noszg oznakowanie CE.

3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem urzadzenia ci$nieniowego lub zespolu do obrotu.

4. Za oznakowaniem CE podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, w przypadku gdy jednostka ta jest
zaangazowana na etapie kontroli produkgji.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednostka lub producent badz jego upowazniony przed-
stawiciel, wedlug wskazowek jednostki notyfikowane;j.
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5. Za oznakowaniem CE oraz, w stosownych przypadkach, numerem identyfikacyjnym, o ktérym mowa w ust. 4,
mozna umie$ci¢ wszelkiego rodzaju znaki wskazujgce na szczegdlne zagrozenia lub zastosowanie.

6.  Pafstwa czlonkowskie opieraja si¢ na istniejacych mechanizmach w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
systemu regulujacego oznakowanie CE oraz podejmujg odpowiednie dziatania w przypadku nieprawidlowego stosowania
tego oznakowania.

ROZDZIAL 4
NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC

Artykut 20
Notyfikacja

Panistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim jednostki notyfikowane i inspektoraty
uzytkownikéw, upowaznione do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci zgodnie z art. 14, 15 lub 16 oraz
uznane przez nie organizacje strony trzeciej, do celéw zwigzanych z zadaniami, o ktérych mowa w zalgczniku I pkt
3.1.2 oraz 3.1.3.

Artykut 21
Organy notyfikujace

1. Pafstwa czlonkowskie wyznaczajg organ notyfikujacy, ktéry odpowiada za opracowanie i przeprowadzanie
procedur koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz za monitorowanie jednostek
notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratéw uzytkownikéw, w tym za zgodnos$¢ z art. 27.

2. Panfstwa czlonkowskie moga zdecydowa¢, Ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sg przeprowa-
dzane przez krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu przepisow rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie
z tym rozporzadzeniem.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monitorowa-
nie, o ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucja rzagdows, upowazniony podmiot musi posiadaé
osobowo§$¢ prawng oraz stosowaé si¢ odpowiednio do wymagan okreslonych w art. 22. Poza tym taki podmiot musi by¢
przygotowany na pokrycie zobowiazain wynikajacych z dzialalnosci, ktérg prowadzi.

4. Organ notyfikujagcy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w
ust. 3.

Artykut 22
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy jest powolywany w taki sposob, aby nie dochodzilo do konfliktu intereséw migdzy organem
notyfikujacym a jednostkami oceniajacymi zgodnos¢.

2. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany i funkcjonowaé w sposéb gwarantujacy obiektywnos¢ i bezstronnosé
jego dziatalnosci.

3. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany w sposob zapewniajacy, aby kazda decyzja dotyczaca notyfikowania
jednostki oceniajacej zgodno$¢ byta podejmowana przez kompetentne osoby inne niz osoby przeprowadzajace oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowaé ani podejmowal jakichkolwiek dzialan pozostajgcych w gestii jednostek
oceniajacych zgodnos¢, ani $wiadczy¢ ustug doradczych na zasadach komercyjnych lub w konkurencji z innymi podmio-
tami.

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

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowac odpowiednia liczba pracownikéw posiadajacych kompetencje do whasciwego
wykonywania jego zadan.
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Artyku} 23
Obowigzki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

Panistwa czlonkowskie informuja Komisje o swoich procedurach oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnosé
oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratéw uzytkownikdw,
a takze o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 24
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych i uznanych organizacji strony trzeciej

1. Do celéw notyfikacji jednostka notyfikowana lub uznana organizacja strony trzeciej musi spelniaé wymagania
okre$lone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ jest powotana na podstawie prawa krajowego danego pafistwa czlonkowskiego
i posiada osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ osoba trzecia, niezalezna od organizacji lub urzadzenia ci$nieniowego lub
zespolu, ktore ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcow lub zrzeszenia zawodowego reprezentujacego przedsigbiorstwa
zaangazowane w projektowanie, produkecje, dostarczanie, montowanie, uzytkowanie lub konserwacje urzadzen ci$nienio-
wych lub zespotéw, ktére ocenia, mozna uwazaé za takg jednostke, pod warunkiem ze wykazana zostala jej niezalezno$¢
i brak jakiegokolwiek konfliktu intereséw.

4. Jednostka oceniajgca zgodno$¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za reali-
zacje zadan zwiazanych z oceng zgodnosci nie moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami,
nabywcami, wilascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu, ktére oceniajg,
ani przedstawicielami ktorejkolwiek z wymienionych stron. Nie wyklucza to uzywania urzadzen ci$nieniowych lub
zespotéw poddawanych ocenie, ktére s3 niezbedne do prowadzenia dzialalnosci jednostki oceniajacej zgodno$¢ ani
uzywania takich urzadzen do celéw prywatnych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje
zadan zwigzanych z ocena zgodnos$ci nie mogg by¢ bezposrednio zaangazowani w projektowanie, produkcje lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje, uzytkowanie lub konserwacje takich urzadzen cisnieniowych lub
zespotéw ani nie mogg reprezentowad stron zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie mogg oni angazowacl si¢ w jaka-
kolwiek dziatalno$¢, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich 0sgdéw lub ich rzetelnoéci w dziatalnosci z zakresu oceny
zgodnosci, ktérej dotyczy notyfikacja. Ma to w szczegdlnosci zastosowanie do ustug doradczych.

Jednostka oceniajaca zgodno$é zapewnia, aby dzialalno$¢ jej spélek zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywala na
poufnosé, obiektywizm ani bezstronno$¢ jej dzialalno$ci zwiazanej z oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajagca zgodno$¢ i jej pracownicy wykonuja zadania zwigzane z ocena zgodnosci z najwyzsza
rzetelnoscig, muszg posiadaé konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani zadnym
naciskom ani zachg¢tom, zwlaszcza finansowym, ktére moglyby wplywaé na ich osad lub wyniki dzialan z zakresu oceny
zgodnodci, w szczegdlnosci ze strony osob lub grup oséb majacych interes w wynikach tej dziatalnosci.

6.  Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi mie¢ zdolno$¢ do realizacji wszystkich zadan zwiazanych z oceng zgodnosci
przydzielonych jej na mocy art. 14 lub 15 lub zalgcznika I pkt 3.1.2 oraz 3.1.3, w zwigzku z ktérymi zostala
notyfikowana, niezaleznie od tego, czy jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykonuje te zadania samodzielnie, czy sa one
realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.
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Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej kategorii urzadzen
ci$nieniowych, w zwiazku z ktérymi zostala notyfikowana, jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi dysponowaé niezbed-
nymi:

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

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ oceng zgodnosci, zapewniajacymi przejrzystos¢ i powtarzalnosé
tych procedur; jednostka musi mie¢ odpowiednig polityke i procedury, dzigki ktérym mozliwe jest odréznienie zadan
wykonywanych przez nig jako jednostke oceniajaca zgodnos¢ od innej dziatalnosci;

¢) procedurami stuzacymi prowadzeniu dzialalnosci przy nalezytym uwzglednieniu wielkosci przedsigbiorstwa, sektora,
w ktérym ono dziala, struktury przedsigbiorstwa, stopnia ztozonosci technologii danego produktu oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi posiada¢ $rodki niezbedne do prawidlowej realizacji czynnosci o charakterze tech-
nicznym i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz mie¢ dostep do wszystkich niezbednych urzadzen lub
obiektow.

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

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace calg dzialalno$¢ zwigzang z oceng zgodnosci, w zwiazku
z ktérg jednostka oceniajaca zgodnos$¢ zostata notyfikowana;

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

¢) odpowiednig znajomos$¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan bezpieczenistwa okreslonych w zalaczniku I, majacych
zastosowanie norm zharmonizowanych oraz odpowiednich przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
i przepisow krajowych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatéw, zapisow i sprawozdan dokumentujacych wykonanie ocen.

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

Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla jednostki oceniajacej zgodnos$¢ oraz jej pracownikow odpowiedzial-
nych za przeprowadzanie oceny zgodnosci nie moze zaleze¢ od liczby wykonanych ocen ani od ich wynikéw.

9.  Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zawiera umowe ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci, chyba ze na mocy prawa
krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng zgodnosci bezposrednio odpowiada samo pafstwo
cztonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodnos¢ dochowuja tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich infor-
magji uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan zgodnie z art. 14, art. 15 lub zalacznikiem I pkt 3.1.2 oraz 3.1.3,
lub przepisami prawa krajowego w danym zakresie, nie dotyczy to jednak stosunkow z wlaSciwymi organami panstwa
czlonkowskiego, w ktérym realizowane sg zadania. Prawa wlasnosci podlegaja ochronie.
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11.  Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ bierze udzial w stosownej dzialalnosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyj-
nego lub zapewnia informowanie swoich pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci o tej
dzialalnosci, a decyzje administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy traktuje si¢ jak ogdlne

wytyczne.

Artykut 25
Wymagania dotyczace inspektoratéw uzytkownikéw

1. Do celéw notyfikacji inspektorat uzytkownikéw musi spetniaé wymagania okre$lone w ust. 2-11.

2. Inspektorat uzytkownikéw jest powolany na podstawie prawa krajowego pafistwa cztonkowskiego i posiada osobo-
wos¢ prawna.

3. Inspektorat uzytkownikéw musi by¢ wyodrebniony pod wzgledem organizacyjnym i posiadaé metody sprawo-
zdawczosci, ktore zapewniaja i wykazuja jego bezstronno$¢ w ramach grupy, ktdrej jest czescia.

4. Inspektorat uzytkownikow, jego kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje
zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wlascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu, ktdre oceniajg, ani upowaznio-
nymi przedstawicielami tych stron. Nie wyklucza to uzywania urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw poddawanych
ocenie, ktére sa niezbedne do prowadzenia dzialalnosci inspektoratu uzytkownikéw, lub uzywania takich produktéw
do celow prywatnych.

Inspektorat uzytkownikéw, jego kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci nie moga by¢ bezposrednio zaangazowani w projektowanie, produkeje lub konstruowa-
nie, wprowadzanie do obrotu, instalacje, uzytkowanie lub konserwacje takiego urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu ani
nie moga reprezentowac stron zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie moga oni angazowal si¢ w jakakolwiek dzia-
falno$¢, ktéra moze zagrozié¢ niezaleznosci ich osadéw lub ich rzetelnosci w dzialalnosci z zakresu oceny zgodnosci,
ktorej dotyczy notyfikacja. Ma to w szczegdlnosci zastosowanie do ustug doradczych.

5. Inspektorat uzytkownikow i jego pracownicy wykonuja zadania zwigzane z oceng zgodnosci z najwyzsza rzetelno-
$cig, musza posiadal konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani zadnym
naciskom ani zachetom, zwlaszcza finansowym, ktére moglyby wplywaé na ich osad lub wyniki dzialafi z zakresu
oceny zgodnosci, w szczegdlnosci ze strony oséb lub grup oséb majacych interes w wynikach tej dziatalnosci.

6.  Inspektorat uzytkownikow musi mie¢ zdolno$¢ do realizacji wszystkich zadan zwigzanych z ocena zgodnosci,
przydzielonych mu na mocy art. 16, w zwigzku z ktérymi zostal notyfikowany, niezaleznie od tego, czy inspektorat
uzytkownikéw wykonuje te zadania samodzielnie, czy sa one realizowane w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodno$ci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej kategorii urzadzen
ci$nieniowych, w zwiazku z ktérymi zostal notyfikowany, inspektorat uzytkownikéw musi dysponowaé niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczng oraz wystarczajace i odpowiednie do$wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z ocena zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ oceng zgodnosci, zapewniajacymi przejrzystos¢ i powtarzalnosé
tych procedur; inspektorat musi mie¢ odpowiednig polityke i procedury, dzigki ktérym mozliwe jest odréznienie
zadan wykonywanych przez niego jako inspektorat uzytkownikéw od innej dzialalnosci;

¢) procedurami stuzacymi prowadzeniu dzialalnosci przy nalezytym uwzglednieniu wielkosci przedsigbiorstwa, sektora,
w ktérym ono dziala, struktury przedsigbiorstwa, stopnia ztozonosci technologii danego produktu oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.
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Inspektorat uzytkownikéw musi posiadaé srodki niezbedne do prawidlowej realizacji czynnosci o charakterze tech-
nicznym i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz mie¢ dostep do wszystkich niezbednych urzadzen lub
obiektow.

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

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace calg dziatalno$¢ zwigzang z oceng zgodnosci, w zwiazku
z ktéra jednostka oceniajaca zgodnos$¢ zostala notyfikowana;

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

¢) odpowiednia znajomos¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan bezpieczenistwa okreslonych w zalaczniku I, majacych
zastosowanie norm zharmonizowanych oraz odpowiednich przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
i przepisow krajowych;

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

8.  Gwarantuje si¢ bezstronno$¢ inspektoratéw uzytkownikow, ich kierownictwa najwyzszego szczebla i pracownikow
odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci. Nie mogg oni angazowal si¢ w jakgkolwiek dzialalnosé, ktéra
moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw lub ich rzetelnosci w dziatalnosci w odniesieniu do ich dziatan kontrolnych.

Wynagrodzenie Scistego kierownictwa inspektoratu uzytkownikéw oraz jego pracownikéw odpowiedzialnych za prze-
prowadzanie oceny zgodnosci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen ani od ich wynikéw.

9. Inspektorat uzytkownikéw zawiera umowe ubezpieczenia od odpowiedzialnosci, chyba ze odpowiedzialnos¢
spoczywa na grupie, ktorej czgscia jest inspektorat.

10.  Pracownicy inspektoratu uzytkownikéw dochowuja tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji
uzyskanych podczas wykonywania swych zadan zgodnie z art. 16 lub wszelkimi przepisami prawa krajowego w danym
zakresie, nie dotyczy to jednak stosunkow z wiasciwymi organami pafistwa czlonkowskiego, w ktérym realizowane sg
zadania. Prawa wlasnosci podlegaja ochronie.

11.  Inspektorat uzytkownikéw bierze udzial w stosownej dzialalno$ci normalizacyjnej i w dziatalnosci grupy koor-
dynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
lub zapewnia informowanie swoich pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci o tej dziatal-
nosci, a decyzje administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.

Artykut 26
Domniemanie zgodnosci jednostek oceniajacych zgodnosé

W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodnos$¢ wykaze, ze spelnia kryteria ustanowione w odpowiednich normach
zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub w ich czgsciach,
domniemywa si¢, Ze jednostka ta spelnia wymagania okreslone w art. 24 lub 25 w zakresie, w jakim majace zastoso-
wanie normy zharmonizowane obejmuja te wymagania.

Artykut 27
Spotki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek oceniajacych zgodnosé

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana, inspektorat uzytkownikoéw lub uznana organizacja strony trzeciej zleca
podwykonawstwo okre$lonych zadaf zwigzanych z ocena zgodnosci lub korzysta z ustug spétki zaleznej, zapewnia, aby
podwykonaweca lub spétka zalezna spelniali wymagania okre$lone w art. 24 lub art. 25, oraz odpowiednio informuje
organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana, inspektorat uzytkownikéw i uznana organizacja strony trzeciej ponosza pelna odpowie-
dzialnos¢ za zadania wykonywane przez podwykonawcéw lub spotki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie znajduje si¢ ich
siedziba.
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3. Dzialalno$¢ moze by¢ zlecana podwykonawcom lub wykonywana przez spélke zalezng wylacznie za zgoda klienta.

4. Jednostka notyfikowana, inspektorat uzytkownikéw i uznana organizacja strony trzeciej przechowuja do dyspozycji
organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spélki zaleznej oraz
prac wykonywanych przez podwykonawce lub spétke zalezng na mocy art. 14, 15, 16 lub zalacznika I pkt 3.1.2 oraz
3.1.3.

Artykut 28
Whniosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ przedklada wniosek o notyfikacje organowi notyfikujacemu panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym ma siedzibe.

2. Do wniosku o notyfikacje zalacza si¢ opis dzialan zwigzanych z ocena zgodnosci, modulu lub moduléw oceny
zgodnosci oraz urzadzefi ci$nieniowych, w odniesieniu do ktérych dana jednostka ta uwaza si¢ za kompetentna, jak
réwniez certyfikat akredytacji, w przypadku gdy taki posiada, wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwier-
dzajacy, ze dana jednostka oceniajgca zgodnos¢ spelnia wymagania ustanowione w art. 24 lub 25.

3. W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacji, przedktada organowi
notyfikujgcemu wszystkie dokumenty konieczne do sprawdzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci
z wymaganiami ustanowionymi w art. 24 lub 25.

Artykut 29
Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowaé wylacznie jednostki oceniajace zgodnosé, ktére spelniajg wymagania usta-
nowione w art. 24 lub 25.

2. Organ notyfikujacy notyfikuje jednostki oceniajace zgodno$¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim
z wykorzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji dolacza si¢ wszystkie szczegélowe informacje dotyczace dziatalnosci zwiazanej z ocena zgodnosci,
modulu lub modutéw oceny zgodnosci, urzadzen cisnieniowych, ktérych to dotyczy, oraz stosowne po$wiadczenie
kompetencji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat akredytacji, o ktérym mowa w art. 28 ust. 2, organ
notyfikujacy przedklada Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim dokumenty potwierdzajace kompetencje jedno-
stki oceniajacej zgodno$¢ oraz wprowadzone ustalenia zapewniajace, aby jednostka ta byla regularnie monitorowana
i nadal spelniala wymagania okreslone w art. 24 lub 25.

5. Dany podmiot moze wykonywa¢ dzialania jednostki notyfikowanej, uznanej organizacji strony trzeciej lub inspek-
toratu uzytkownikow wylacznie w przypadku gdy Komisja ani pozostale paistwa czlonkowskie nie zglosza zastrzezen
w terminie dwoch tygodni od notyfikacji, w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, lub w terminie dwdch
miesiecy od notyfikacji, w przypadku niekorzystania z akredytacji.

Wrylacznie taki podmiot moze by¢ uznany za jednostke notyfikowang, uznang organizacje strony trzeciej lub inspektorat
uzytkownikéw dla celéw niniejszej dyrektywy.

6. Organ notyfikujacy powiadamia Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach
w notyfikacji.
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Artykut 30
Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

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

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na mocy niniejszej dyrektywy, wilacznie
z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz informacja na temat rodzaju dzialalnosci bedacej przed-
miotem notyfikacji.

Komisja zapewnia biezaca aktualizacje tego wykazu.

Artykut 31
Wykazy uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratéw uzytkownikéw

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratow uzytkownikéw na
mocy niniejszej dyrektywy oraz informacje na temat zadan bedacych przedmiotem ich uznania.

Komisja zapewnia biezaca aktualizacje tego wykazu.

Artykut 32
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdzi lub otrzyma informacje, ze jednostka notyfikowana lub uznana
organizacja strony trzeciej przestaly spelnia¢ wymagania okreslone w art. 24 lub nie wypelniaja swoich obowiazkéw,
organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacje, w zaleznosci od wagi naruszenia tych wymagan lub
niewypelnienia tych obowiazkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie.

W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdzi lub otrzyma informacje, ze inspektorat uzytkownikoéw przestal spetniac
wymagania okre$lone w art. 25 lub nie wypelnia swoich obowiazkéw, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub
wycofuje notyfikacje, w zalezno$ci od wagi naruszenia tych wymagan lub niewypelnienia tych obowigzkéw. Niezwlocznie
informuje o tym Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia badZz wycofania notyfikacji lub w przypadku zaprzestania dzialalnoSci przez
jednostke notyfikowana, uznang organizacj¢ strony trzeciej lub inspektorat uzytkownikéw, notyfikujace panstwo czton-
kowskie podejmuje odpowiednie Srodki w celu zapewnienia, aby sprawy tego podmiotu byly prowadzone przez inng
jednostke notyfikowang, uznang organizacje strony trzeciej lub inspektorat uzytkownikéw albo aby byly one dostgpne na
zadanie odpowiedzialnych organéw notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 33

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoraté6w
uzytkownikow

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub otrzymuje informacje o watpliwosciach co do
kompetencji jednostki notyfikowanej, uznanej organizacji strony trzeciej lub inspektoratu uzytkownikéw, lub dalszego
speniania przez jednostke notyfikowang, uznang organizacje strony trzeciej lub inspektorat uzytkownikéw natozonych
na nie wymagan i wykonywania ich obowigzkéw.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace pafistwo czlonkowskie udziela jej wszystkich informacji dotyczacych podstawy
notyfikagji lub utrzymania kompetencji danej jednostki oceniajacej zgodno$é.

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszystkich szczegélnie chronionych informacji uzyskanych w trakcie docho-
dzenia.
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4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana, uznana organizacja strony trzeciej lub inspektorat
uzytkownikéw nie spelniaja wymagan notyfikacji lub przestaly je spelniaé, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy
notyfikujace panstwo czltonkowskie do podjecia koniecznych Srodkéw naprawczych, wlacznie z wycofaniem notyfikacji,
jezeli zachodzi taka potrzeba.

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

Artykut 34

Obowiazki jednostek notyfikowanych, inspektoratéw uzytkownikéw uznanych organizacji strony trzeciej
w zakresie dotyczacym ich dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane, inspektoraty uzytkownikéw i uznane organizacje strony trzeciej przeprowadzajg oceny
zgodnosci zgodnie z zadaniami w zakresie oceny zgodnosci okreSlonymi w art. 14, 15, 16 lub w zalaczniku I pkt 3.1.2
oraz 3.1.3.

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

Jednostki oceniajace zgodnos¢ wykonuja swe zadania, nalezycie uwzgledniajac wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor,
w ktérym ono dziala, i jego strukture, stopien zltozonoici technologii danych urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu
oraz masowy lub seryjny charakter procesu produkcyjnego.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ przestrzegaja przy tym jednak stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych dla
zgodnosci urzadzen ci$nieniowych z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

3. W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ stwierdzi, ze producent nie spelnit zasadniczych wymagan
bezpieczefistwa ustanowionych w zalaczniku I, w odpowiednich normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach
technicznych, wzywa ona producenta do podjecia stosownych S$rodkéw naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu
zgodnosci.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po wydaniu certyfikatu jednostka oceniajaca zgodnosé
stwierdzi, ze urzadzenia ci$nieniowe przestaly spelnia¢ wymagania, wzywa ona producenta do podjecia stosownych
Srodkéw naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka koniecznos¢.

5. W przypadku gdy $rodki naprawcze nie zostaly podjete lub nie przynoszag wymaganych skutkéw, jednostka
oceniajaca zgodnos¢, stosownie do sytuacji, ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty.

Artykut 35

Odwolanie od decyzji jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratéw
uzytkownikow

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja dostepnos¢ procedur odwolawczych od decyzji jednostek notyfikowanych, uznanych
organizacji strony trzeciej i inspektoratéw uzytkownikéow.

Artykut 36

Obowiazki jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratéw uzytkownikow
w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane, uznane organizacje strony trzeciej i inspektoraty uzytkownikéw informujg organ notyfi-
kujacy:

a) o kazdej odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow;

b) o wszelkich okoliczno$ciach wplywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;
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¢) o kazdym przypadku Zadania przez organy nadzoru rynku informacji o dzialaniach 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, uznane organizacje strony trzeciej i inspektoraty uzytkownikow przekazujg pozostalym
podmiotom notyfikowanym na mocy niniejszej dyrektywy prowadzacym podobna dziatalno$¢ w zakresie oceny zgod-
nosci tych samych urzadzen ci$nieniowych informacje na temat kwestii zwigzanych z negatywnymi wynikami oceny
zgodnodci, a na zadanie réwniez na temat kwestii zwigzanych z pozytywnymi wynikami oceny.

Artykut 37
Wymiana do$wiadczen

Komisja zapewnia organizacje wymiany doswiadczen miedzy krajowymi organami panistw czlonkowskich odpowiedzial-
nymi za polityke notyfikacji.

Artykut 38
Koordynacja jednostek notyfikowanych, uznanych organizacji strony trzeciej i inspektoratéw uzytkownikéw

Komisja zapewnia wprowadzenie i realizacj¢ odpowiedniej koordynacji i wspdlpracy jednostek oceniajacych zgodnosé
notyfikowanych na podstawie niniejszej dyrektywy, w formie sektorowej grupy lub grup jednostek oceniajgcych zgod-
nos¢.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja udzial notyfikowanych przez nie jednostek oceniajacych zgodnos$¢ uczestniczyly
w pracach tej grupy lub tych grup bezposrednio lub przez wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL 5

NADZOR RYNKU UNIJNEGO, KONTROLA URZADZEN CISNIENIOWYCH 1 ZESPOLOW WPROWADZANYCH NA
RYNEK UNII ORAZ UNIJNA PROCEDURA OCHRONNA

Artykut 39
Nadzér rynku unijnego i kontrola urzadzefi ci$nieniowych i zespoléw wprowadzanych na rynek Unii

Art. 15 ust. 3 i art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 maja zastosowanie do urzadzen ci$nieniowych i zespolow
objetych art. 1 niniejszej dyrektywy.

Artykut 40

Procedura postepowania w przypadku urzadzen ci$nieniowych lub zespoléw stwarzajacych zagrozenie na
poziomie krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa czlonkowskiego maja dostateczne powody, by sadzi¢, ze
urzadzenia ci§nieniowe lub zespoly objete niniejsza dyrektywa stwarzaja zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa os6b
badZ zwierzat domowych lub mienia, dokonuja one oceny obejmujgcej dane urzadzenie ci$nieniowe lub zespdt pod
katem spelnienia wszystkich odpowiednich wymagaii okreslonych w niniejszej dyrektywie. Zainteresowane podmioty
gospodarcze, w razie koniecznosci, wspolpracujg w tym celu z organami nadzoru rynku.

W przypadku gdy w toku oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, organy nadzoru rynku stwierdza, ze urzadzenie
lub zespdl nie spelniaja wymagan okreslonych w niniejszej dyrektywie, niezwlocznie wzywaja zainteresowany podmiot
gospodarczy do podjecia wszelkich odpowiednich dziataii naprawczych w celu doprowadzenia urzadzenia ci$nieniowego
lub zespolu do zgodnosci z tymi wymaganiami lub do wycofania urzadzenia lub zespolu z obrotu lub odzyskania go
w wyznaczonym przez nie rozsgdnym terminie, stosownym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku informujg odpowiednia jednostke notyfikowana.
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Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego ustepu, zastosowanie ma art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

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

3. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dzialan naprawczych w odniesieniu do wszyst-
kich odnos$nych urzadzen lub zespotéw, ktdre ten podmiot udostepnit na rynku w Unii.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy nie podejmuje odpowiednich dzialan naprawczych w termi-
nie, o ktérym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku podejmuja wszelkie odpowiednie Srodki tymczasowe
w celu zakazania lub ograniczenia udostepniania urzadzenia lub zespolu na rynku krajowym, wycofania urzadzenia lub
zespotu z obrotu lub odzyskania go.

Organy nadzoru rynku przekazuja niezwlocznie Komisji i pozostalym panistwom czlonkowskim informacje na temat
tych $rodkow.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obejmuja wszelkie dostepne szczegdly, przede wszystkim dane
konieczne do identyfikacji urzadzenia lub zespolu niezgodnego z wymaganiami, informacje na temat pochodzenia
urzadzenia lub zespotu, charakteru domniemanej niezgodnosci i zwiazanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu obowig-
zywania wprowadzonych Srodkéw krajowych, a takze stanowisko przedstawione przez zainteresowany podmiot gospo-
darczy. W szczeg6lnosci organy nadzoru rynku wskazujg, czy brak zgodnosci wynika z ktérejkolwiek z nastepujacych

przyczyn:

a) niespelnienia przez urzadzenie lub zespdl wymagan zwigzanych ze zdrowiem lub bezpieczenstwem oséb badz
ochrong zwierzat domowych lub mienia; lub

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

6.  Pafstwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie, ktore wszczgto procedure na mocy niniejszego artykutu,
niezwlocznie informuja Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie o wszystkich podjetych Srodkach i przekazujg
wszelkie dodatkowe informacje dotyczace niezgodnos$ci danego urzadzenia lub zespolu, ktorymi dysponuja, a w przy-
padku gdy wyrazaja sprzeciw wobec przyjetego $rodka krajowego, przedstawiaja swoje zastrzezenia.

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

8.  Pafistwa czlonkowskie zapewniajg niezwloczne podjecie odpowiednich Srodkéw ograniczajacych w odniesieniu do
danego urzadzenia lub zespotu, takich jak wycofanie urzadzenia lub zespolu z obrotu.

Artykut 41
Procedura ochronna na poziomie Unii

1. W przypadku gdy po ukonczeniu procedury okreslonej w art. 40 ust. 3 i 4 zglaszane s3 sprzeciwy wobec Srodka
podjetego przez panstwo czlonkowskie lub w przypadku gdy Komisja uzna $rodek krajowy za sprzeczny z prawodaw-
stwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanym podmiotem
gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego $rodka krajowego. Na
podstawie wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy okreslajacy, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.
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Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej panstwa cztonkow-
skie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zainteresowane podmioty gospodarcze.

2. W przypadku uznania krajowego Srodka za uzasadniony, wszystkie panstwa czlonkowskie podejmuja $rodki
konieczne do zapewnienia wycofania ze swojego rynku urzadzenia lub zespolu niezgodnego z wymaganiami oraz
informuja o tym Komisje. Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za nieuzasadniony dane pafstwo czlonkowskie uchyla
ten $rodek.

3. W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ urzadzenia lub zespotu
wynika z niedostatkéw w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 40 ust. 5 lit. b) niniejszej dyrektywy,
Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 42
Urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly spelniajgce wymagania, lecz stwarzajace zagrozenie

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy art. 40 ust. 1 panistwo czlonkowskie stwierdzi, ze urzg-
dzenie ci$nieniowe lub zespdl spelniajace wymagania niniejszej dyrektywy stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpie-
czenstwa osob badz zwierzat domowych lub mienia, wzywa ono zainteresowany podmiot gospodarczy do podjecia
wszelkich odpowiednich $rodkéw w celu zapewnienia, aby wprowadzone do obrotu urzgdzenia lub zespoly nie stwarzaly
tego zagrozenia, lub w celu wycofania ich z obrotu lub ich odzyskania w wyznaczonym przez to pafstwo rozsadnym
terminie stosownym do charakteru zagroZenia.

2. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dzialan naprawczych w odniesieniu do wszystkich odnosnych urzadzen
lub zespoléw, ktére ten podmiot udostepnit na rynku w Unii.

3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie. Informacje obejmuja
wszelkie dostepne szczegbly, w szczeg6lnosci dane konieczne do identyfikacji danego urzadzenia lub zespotu, informacje
na temat ich pochodzenia i fancucha dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania
podjetych $rodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panistwami czlonkowskimi i zainteresowanym podmiotem gospo-
darczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny podjetych Srodkéw krajowych. Na
podstawie wynikéw tej oceny Komisja decyduje, w drodze aktow wykonawczych, czy dany $rodek krajowy jest uzasad-
niony, czy nie, oraz proponuje odpowiednie $rodki, o ile sa one konieczne.

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

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby zwiazanej z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa oséb
badZ zwierzat domowych lub mienia Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie
z procedury, o ktorej mowa w art. 44 ust. 4.

5. Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich pafstw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej parnstwa
czlonkowskie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zainteresowane podmioty gospodarcze.

Artykut 43
Niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 40, w przypadku gdy pafstwo czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen,
zobowigzuje ono zainteresowany podmiot gospodarczy do usunigcia danej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub art. 19 niniejszej
dyrektywy;
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b) nie umieszczono oznakowania CE;

¢) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej zaangazowanej na etapie kontroli produkgji zostal umieszczony z naru-
szeniem art. 19 lub nie zostal umieszczony;

d) oznakowanie i etykietowanie, o ktérych mowa w zalaczniku I pkt 3.3, nie zostaly umieszczone lub umieszczono je
z naruszeniem art. 19 lub zalgcznika I pkt 3.3;

e) nie sporzadzono deklaracji zgodnosci UE;

f) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona w prawidlowy sposéb;

g) dokumentacja techniczna jest niedostepna albo niekompletna;

h) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 6 lub art. 8 ust. 3, lub sa one nieprawdziwe lub niekompletne;
i) nie s3 spelnione jakiekolwick inne wymagania administracyjne, o ktérych mowa w art. 6 lub 8.

2. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo czlonkowskie
podejmuje wszelkie odpowiednie $Srodki w celu ograniczenia lub zakazania udostgpniania urzadzenia lub zespolu na
rynku, lub zapewnienia jego wycofania z obrotu lub odzyskania.

ROZDZIAL 6
PROCEDURA KOMITETOWA I AKTY DELEGOWANE

Artykut 44
Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet ds. Urzadzeri Ci$nieniowych. 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 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 zwiazku z jego
art. 5.

5. Komisja zasigga opinii komitetu w kazdej kwestii, w odniesieniu do ktorej wymagane sa konsultacje z ekspertami
branzowymi na mocy rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 lub jakichkolwiek innych przepiséw prawodawstwa Unii.

Komitet moze ponadto bada¢ wszelkie inne kwestie dotyczace stosowania niniejszej dyrektywy podniesione przez
swojego przewodniczacego albo przedstawiciela panstwa czlonkowskiego zgodnie z regulaminem komitetu.

Artykut 45
Przekazane uprawnienia

1. W celu uwzglednienia pojawiajacych si¢ bardzo powaznych kwestii bezpieczenstwa, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 46 dotyczacych ponownej klasyfikacji urzadzen ci$nieniowych lub
zespotdw, tak aby:

a) urzadzenie ci$nieniowe lub rodzina urzadzen ci$nieniowych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, podlegaly wymaganiom
art. 4 ust. 1;
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b) zespdt lub rodzina zespolow, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3, podlegaly wymaganiom art. 4 ust. 2;

¢) urzadzenie ci$nieniowe lub rodzina urzadzen ci$nieniowych zostaly sklasyfikowane, w drodze odstgpstwa od
wymagan zalgcznika II, w innej kategorii.

2. Pafstwo czlonkowskie majace zastrzezenia co do bezpieczenstwa urzadzenia ciSnieniowego lub zespolu
niezwlocznie informuje o nich Komisj¢ i przedstawia uzasadnienie.

3. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja przeprowadza dokladne badanie zagrozenia wymagajacego ponowne;j
klasyfikacji.

Artykut 46
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okre$lonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 45, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat
od dnia 1 czerwca 2015 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie péZniej niz dziewieé
miesiecy przed konicem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pdzniej niz trzy miesiace
przed konicem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorych mowa w art. 45, moze zosta odwolane w dowolnym momencie przez Parla-
ment Europejski lub Rade. Decyzja o odwolaniu koficzy przekazanie uprawnien okreslonych w tej decyzji. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna 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
aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 45 wchodzi w zycie tylko w wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy 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 przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

ROZDZIAL 7
PRZEPISY KONCOWE I PRZEJSCIOWE

Artykut 47
Sankgje

Panistwa czlonkowskie okreslaja zasady dotyczace sankcji stosowanych w przypadku naruszenia przez podmioty gospo-
darcze przepisow prawa krajowego przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy oraz podejmuja wszelkie niezbedne
$rodki, aby zapewni¢ ich egzekwowanie. Takie zasady moga obejmowaé sankcje karne w przypadku powaznych naru-
szen.

Sankcje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce.

Artykut 48
Przepisy przejSciowe

1. Panstwa czlonkowskie nie mogg utrudnial oddawania do uzytku urzadzen ciSnieniowych i zespoléw, ktére spel-
niaja przepisy obowiazujace na ich terytorium w dniu rozpoczecia stosowania dyrektywy 97/23/WE i ktére zostaly
wprowadzone do obrotu do dnia 29 maja 2002 r.
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2. Panstwa czlonkowskie nie moga utrudnia¢ udostepniania na rynku ani oddawania do uzytku urzadzen ci$nienio-
wych lub zespoléw objetych dyrektywa 97/23|WE, ktére sg zgodne z tg dyrektywa i ktore zostaly wprowadzone do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r.

3. Certyfikaty i decyzje jednostek oceniajacych zgodno$¢ wydane na podstawie dyrektywy 97/23/WE zachowuja
wazno$¢ na mocy niniejszej dyrektywy.

Artykut 49
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia 28 lutego 2015 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i admi-
nistracyjne niezbedne do wykonania art. 13. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisow.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 czerwca 2015 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odestanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Przepisy te zawieraja takze wskazanie, Ze w istniejacych przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odestania do art. 9 dyrektywy 97/23|WE odczytuje si¢ jako odeslania do art. 13 niniejszej dyrektywy.
Metody dokonywania takiego odeslania i formulowania takiego wskazania okre$lane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia 18 lipca 2016 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administ-
racyjne niezbedne do wykonania art. 2 pkt 15-32, art. 6-12, 14, 17,1 18, art. 19 ust. 3-5, art. 20—43, art. 47 i 48 oraz
zalgcznikéw [, II, III i IV. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw.

Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 19 lipca 2016 r.

Przepisy przyjete przez paristwa czlonkowskie zawieraja odestanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Przepisy te zawieraja takze wskazanie, ze w istniejacych przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odeslania do dyrektywy uchylonej niniejsza dyrektywa odczytuje si¢ jako odniesienia do niniejszej
dyrektywy. Metody dokonywania takiego odestania i formulowania takiego wskazania okreslane sg przez panstwa
cztonkowskie.

3. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 50
Uchylenie

Art. 9 dyrektywy 97/23/WE traci moc ze skutkiem od dnia 1 czerwca 2015 r., bez uszczerbku dla obowiazkow panstw
czlonkowskich dotyczacych terminu transpozycji do prawa krajowego i daty rozpoczecia stosowania tego artykulu
okreslonych w zalaczniku V czgsé B.

Dyrektywa 97/23/WE, zmieniona aktami wymienionymi w zalaczniku V czgs¢ A, traci moc ze skutkiem od dnia 19 lipca
2016 r., bez uszczerbku dla obowigzkéw panstw czlonkowskich dotyczacych terminu transpozycji do prawa krajowego
i daty rozpoczecia stosowania dyrektywy okreslonych w zalaczniku V cze$é B.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odniesienia do niniejszej dyrektywy zgodnie z tabela korelacji
w zalgczniku VI
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Artykut 51
Wejscie w Zycie i stosowanie

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

Art. 1, art. 2 pkt 1-14, art. 3, 4, 5, 14, 151 16, art. 19 ust. 1 i 2 oraz art. 44, 45 i 46 stosuje si¢ od dnia 19 lipca
2016 r..

Artykut 52
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 maja 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK |

ZASADNICZE WYMAGANIA BEZPIECZENSTWA

UWAGI WSTEPNE

1. Obowigzki wynikajace z zasadniczych wymagan bezpieczefistwa wymienionych w niniejszym zalaczniku dla
urzadzen ci$nieniowych obejmuja réwniez zespoly w przypadku, gdy istnieje odpowiadajace im niebezpieczen-
stwo.

2. Zasadnicze wymagania bezpieczenstwa ustanowione w niniejszej dyrektywie sa obowigzkowe. Obowiazki wyni-

kajace z tych zasadniczych wymagan bezpieczenstwa stosuje si¢ tylko wtedy, gdy istnieje odpowiednie niebez-
pieczenstwo w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych, w przypadku gdy sa one wykorzystywane w warunkach,
ktére mogg zostaé racjonalnie przewidziane przez producenta.

3. Producent ma obowiazek przeanalizowania niebezpieczefistwa i zagrozen w celu identyfikacji tych, ktére maja
zastosowanie do jego urzadzenia w zwigzku z ciSnieniem; musi on zatem projektowaé je i konstruowac,
uwzgledniajac wyniki swoich analiz.

4. Zasadnicze wymagania bezpieczefistwa majg by¢ interpretowane i stosowane w taki sposéb, aby uwzglednialy
stan wiedzy oraz praktyke aktualng w momencie projektowania i wytwarzania, jak réwniez wzgledy natury
technicznej i ekonomicznej, ktére sg zgodne z wysokim stopniem ochrony zdrowia i bezpieczefistwa.

1. UWAGI OGOLNE

1.1.  Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ zaprojektowane, wytworzone, sprawdzone oraz, w stosownych przypadkach,
wyposazone oraz zainstalowane w taki sposob, aby zapewnic¢ ich bezpieczefistwo, kiedy sa oddawane do uzytku
zgodnie z instrukcjami producenta lub w warunkach racjonalnie przewidywalnych.

1.2. Wybierajac najwlasciwsze rozwigzania, producent musi stosowal zasady ustalone ponizej w nastgpujacym
porzadku:

— usuwaé lub zmniejszaé niebezpieczefistwo, w zakresie, w jakim jest to praktycznie wykonalne,
— stosowaé odpowiednie Srodki ochronne wobec niebezpieczefistwa, ktérego nie mozna wyeliminowac,

— w stosownych przypadkach informowaé uzytkownikéw o pozostalym niebezpieczenistwie i wskazywaé, czy
konieczne jest podejmowanie odpowiednich szczeg6lnych dzialan w celu ograniczenia zagrozen w czasie
instalacji lub uzytkowania.

1.3. W przypadku gdy znana jest lub przewidywalna mozliwo$¢ niewlasciwego uzycia, urzadzenia ci$nieniowe muszg
by¢ zaprojektowane w sposéb zapobiegajacy zaistnieniu zagrozen wynikajacych z takiego niewlasciwego uzycia
lub, jesli nie jest to mozliwe, towarzyszy¢ im musi odpowiednie ostrzezenie, ze urzadzen ci$nieniowych nie
wolno uzywaé w taki sposéb.

2. PROJEKTOWANIE
2.1. Uwagi ogélne
Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ odpowiednio zaprojektowane, z uwzglednieniem wszystkich stosownych

czynnikéw, tak aby zapewnione bylo ich bezpieczenstwo w calym przewidzianym dla nich czasie zycia.

W projekcie uwzglednia si¢ odpowiednie wspélczynniki bezpieczefistwa, wykorzystujac kompleksowe metody,
o ktérych wiadomo, ze uwzglednia si¢ w nich w spdjny sposéb odpowiednie marginesy bezpieczefistwa w odnie-
sieniu do wszelkich istotnych rodzajéw uszkodzen.

2.2. Projektowanie majace na celu odpowiedniag wytrzymalosé

2.2.1. Urzadzenia ciSnieniowe musza by¢ zaprojektowane dla obcigzent wlasciwych dla ich przewidzianego uzytkowania
oraz innych racjonalnie przewidywalnych warunkéw dzialania. W szczeg6lnosci uwzglednione musza by¢ naste-
pujace czynniki:

— ciS$nienie wewngtrzne/zewnetrzne,
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2.2.2.

2.2.3.

— temperatura otoczenia i temperatura robocza,

— ci$nienie statyczne oraz masa zawarto$ci w warunkach pracy i warunkach badania,
— obcigzenia spowodowane ruchem, wiatrem, trzesieniami ziemi,

— sily reakcji i momenty pochodzace od wspornikdw, zamocowan, rurociggdw itp.,
— korozja, erozja, zmeczenie materiatu itp.,

— rozklad plynéw nietrwalych.

Uwzglednia si¢ rézne obcigzenia, ktore moga wystapi¢ jednoczesnie, biorgc pod uwage prawdopodobiefistwo ich
jednoczesnego wystapienia.

Projektowanie majace na celu odpowiednig wytrzymatos¢ musi by¢ oparte na jednej z nastgpujacych metod:

— metodzie obliczeniowej, jako zasadzie ogdlnej, okreSlonej w pkt 2.2.3 i uzupelnionej w razie potrzeby
o do$wiadczalng metodg projektowania okreslona w pkt 2.2.4,

— doéwiadczalnej metodzie projektowania bez obliczen, okreslonej w pkt 2.2.4, jesli iloczyn najwyzszego
dopuszczalnego ci$nienia PS i pojemnosci V jest mniejszy niz 6 000 baréw x L lub jesli iloczyn PS i DN
jest mniejszy niz 3 000 baréw.

Metoda obliczeniowa
a) Ograniczanie ciSnienia oraz inne aspekty obcigzen

Dopuszczalne naprezenia dla urzadzen ci$nieniowych muszg by¢ ograniczone, z uwzglednieniem racjonalnie
przewidywalnych rodzajow uszkodzen w warunkach pracy. W tym celu stosuje si¢ wspolczynniki bezpie-
czenistwa w celu catkowitego wyeliminowania wszelkich niepewnosci wynikajacych z wytwarzania, rzeczy-
wistych warunkéw pracy, naprezen, modeli obliczeniowych oraz wlasciwosci i zachowania materiatu.

Te metody obliczeniowe musza zapewnia¢ wystarczajace marginesy bezpieczenstwa spelniajace, w stosownych
przypadkach, wymogi zawarte w pkt 7.

Wymagania okre$lone powyzej moga zostaé spelnione przez zastosowanie jednej z nastgpujacych metod,
w stosownych przypadkach, jako uzupelnienie lub w polaczeniu z inng metoda:

— projektowanie na podstawie wzoru,
— projektowanie na podstawie analiz,
— projektowanie na podstawie mechaniki powstawania peknigd.
b) Wytrzymatos¢
W celu ustalenia wytrzymalosci danych urzadzen ci$nieniowych wykorzystuje si¢ odpowiednie obliczenia
projektowe.

W szczegblnosci:

— ci$nienia obliczeniowe nie moga by¢ nizsze niz najwyzsze ci$nienia dopuszczalne i musza uwzglednial
wysoko$¢ cisnien statycznego i dynamicznego plynéw, a takze rozklad plynow nietrwalych. W przypadku
gdy zbiornik podzielony jest na oddzielne przestrzenie ci$nieniowe, przegroda musi by¢ zaprojektowana
w oparciu o najwyzsze mozliwe ci$nienie w danej przestrzeni w odniesieniu do najnizszego mozliwego
ci$nienia w przestrzeni przylegajacej,
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— temperatury obliczeniowe muszg uwzglednia¢ odpowiednie marginesy bezpieczenstwa,

— w projekcie odpowiednio uwzglednia si¢ wszelkie mozliwe kombinacje temperatury i ci$nienia, ktore
moga zaistnie¢ w racjonalnie przewidywalnych warunkach pracy urzadzenia,

— naprezenia maksymalne i warto$ci szczytowe spigtrzen naprezefi muszg by¢ utrzymywane w bezpiecznych
granicach,

— w obliczeniach obciazenia ci$nieniem przyjmuje si¢ wartoSci odpowiadajace whasciwosciom materiatu,
w oparciu o udokumentowane dane, uwzgledniajac przepisy okreslone w pkt 4 wraz z odpowiednimi
wspolczynnikami bezpieczefistwa. Wlasciwosci materiatu, ktore uwzglednia si¢ w stosownych przypad-
kach, obejmuja:

— odpowiednio, granice plastycznoéci lub umowng granice plastycznosci przy wydtuzeniu 0,2 % lub
1,0 % w temperaturze obliczeniowej,

— wytrzymalo$¢ na rozcigganie,

— wytrzymalo$¢ w zaleznosci od czasu, tj. wytrzymalo$¢ na pelzanie,

— dane zmeczeniowe,

— modul Younga (modul sprezystosci),

— stosowng wielko$¢ odksztalcenia plastycznego,

— pracg famania,

— odporno$¢ na kruche pekanie,

— w odniesieniu do wlasciwosci materialu stosuje si¢ odpowiednie wspélczynniki wytrzymalosci zlacza,
w zaleznosci na przyklad od typu badaf nieniszczacych, faczonych materialéw oraz przewidzianych
warunkow pracy,

— w projekcie odpowiednio uwzglednia si¢ wszelkie racjonalnie przewidywalne mechanizmy degradacji (na
przyklad korozje, pelzanie, zmeczenie), wspéimiernie do przewidywanego zastosowania urzgdzenia.
W instrukcjach, o ktérych mowa w pkt 3.4, zwraca si¢ uwage na poszczegdlne cechy projektu, ktore
sa wazne dla czasu Zycia urzadzen, na przyklad:

— dla pelzania: projektowana liczba godzin pracy w okreslonych temperaturach,
— dla zmegczenia: projektowana liczba cykli przy okreslonych poziomach naprezen,
— dla korozji: projektowany naddatek na korozje.

c) Aspekty stabilnos$ci

W przypadku gdy obliczana grubo$¢ nie umozliwia odpowiedniej stabilnosci strukturalnej, podejmuje si¢

niezbedne Srodki w celu zaradzenia zaistnialej sytuacji, biorac pod uwage ryzyko wynikajace z transportu

i obstugi.

2.2.4. Doswiadczalna metoda projektowania

Projektowanie urzadzenia moze by¢ zatwierdzone w calosci lub w czesci przez odpowiedni program badan
przeprowadzony na reprezentatywnej probce urzadzenia lub kategorii urzadzenia.

Program badan musi zostaé precyzyjnie okreSlony przed badaniem i zaakceptowany przez jednostke notyfiko-
wana odpowiedzialng za modul oceny zgodnosci projektéw, w przypadku gdy taki istnieje.
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W programie tym okresla si¢ warunki badania oraz kryteria akceptacji lub odrzucenia. Rzeczywiste wartosci
zasadniczych wymiaréw oraz wilasciwosci materialéw, z ktérych wykonano badane urzadzenia, mierzy si¢ przed
przeprowadzeniem testu.

W stosownych przypadkach w czasie badan musi istnie¢ mozliwos¢ obserwacji krytycznych stref urzadzen
ci$nieniowych przy uzyciu odpowiedniego oprzyrzadowania, za pomoca ktérego mozna zarejestrowac odksztal-
cenia i naprezenia Z wystarczajgcg precyzja.

Program badan obejmuje:

a) wytrzymalo$ciowg prébe ciSnieniows, ktorej celem jest sprawdzenie, czy przy ci$nieniu z okreSlonym margi-
nesem bezpieczeistwa w odniesieniu do najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia urzadzenia nie wykazuja
znaczacych przeciekoéw lub deformacji przekraczajacych ustalony prog.

Ci$nienie badawcze wyznacza si¢ na podstawie réznic migedzy wartociami pomiaréw geometrycznych oraz
pomiaréw wlasciwosci materialu w warunkach badania a warto$ciami wykorzystywanymi do celéw projek-
towania; uwzglednia si¢ takze rdznice migedzy temperaturg badania oraz temperaturg przyjeta do celéw
projektowania;

b) w przypadku gdy istnieje ryzyko pelzania lub zmeczenia materiatu, odpowiednie badania okreslone na
podstawie warunkéw eksploatacyjnych ustalonych dla urzadzeni, na przyklad czas pracy przy okreslonych
temperaturach, liczby cykli przy okreslonych poziomach naprezen;

¢) w miarg potrzeb, dodatkowe badania dotyczace innych czynnikéw okreSlonych w pkt 2.2.1, takich jak
korozja, uszkodzenia zewnetrzne.
2.3.  Przepisy majace na celu zapewnienie bezpiecznej obstugi oraz eksploatacji

Metody eksploatacji okreslone dla urzadzen ci$nieniowych musza by¢ takie, aby wykluczy¢ wszelkie racjonalnie
przewidywalne ryzyko podczas eksploatacji urzadzenia. Szczegdlng uwage zwraca si¢, w stosownych przypad-
kach, na:

— zamknigcia i otwory,
— niebezpieczne zrzuty z urzadzen zabezpieczajacych przed wzrostem cisnienia,

— urzadzenia majace na celu uniemozliwienie fizycznego dostepu do urzadzen pozostajacych pod cisnieniem
lub w warunkach prézni,

— temperaturg powierzchni, biorgc pod uwage przewidywane uzytkowanie,
— rozklad plynéw nietrwatych.

W szczegblnosci urzadzenia ciSnieniowe wyposazone we wlaz musza by¢ wyposazone w urzadzenie sterowane
automatycznie lub recznie, umozliwiajgce uzytkownikowi latwe upewnienie si¢, ze ich otwarcie nie stwarza
zadnego zagrozenia. Ponadto, w przypadku gdy otwarcie drzwi moze nastapi¢ szybko, urzadzenie ciSnieniowe
musi by¢ wyposazone w urzadzenie zabezpieczajace przed otwarciem w sytuacji, gdy ci$nienie lub temperatura
plynu stwarza zagrozenie.

2.4.  Srodki umozliwiajace badanie
a) Urzadzenie ci$nieniowe musi by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob, aby mozna bylo przepro-

wadzi¢ wszelkie niezbedne badania w celu zapewnienia bezpieczenstwa;

b) musza by¢ dostgpne Srodki okreSlania stanu wnetrza urzadzenia, w przypadku gdy jest to niezbedne do
zapewnienia ciaglej bezpiecznej eksploatacji urzadzenia, takie jak otwory inspekcyjne umozliwiajace fizyczny
dostep do wnetrza urzadzen ci$nieniowych, aby mozna bylo bezpiecznie i ergonomicznie przeprowadzié
wlasciwe badania;

¢) mozna stosowaé inne Srodki zapewniajace bezpieczne warunki eksploatacji urzadzen ci$nieniowych w kazdej
z nastgpujacych sytuacji:

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



L 189/206 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.6.2014

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

— w przypadku gdy wykazano, ze substancja znajdujaca si¢ wewnatrz nie jest szkodliwa dla materialu,
z ktérego zbudowane jest urzadzenie ci§nieniowe, i brak jest innych racjonalnie przewidywalnych mecha-
nizméw degradacji wnetrza.

2.5. Urzadzenia odwadniajace i odpowietrzajace
W miarg potrzeby zapewnione musza by¢ odpowiednie Srodki do celéw odwadniania oraz odpowietrzania

urzadzen cisnieniowych:

— w celu unikniecia szkodliwych skutkéw, takich jak uderzenie wodne, zakle$niecie pod wplywem prézni,
korozja oraz niekontrolowane reakcje chemiczne. Uwzglednione muszg zostaé wszystkie etapy eksploatacji
i badan, szczegdlnie proba ci$nieniowa,

— w celu umozliwienia czyszczenia, kontroli i konserwacji w bezpieczny sposéb.
2.6. Korozja lub inne szkodliwe dzialanie chemiczne
W miarg potrzeb zapewnia si¢ odpowiedni naddatek lub ochrong przed korozjg lub innym szkodliwym dzia-
faniem chemicznym, odpowiednio uwzgledniajac zamierzone i racjonalnie przewidywalne uzytkowanie.
2.7. Zuzywanie si¢
W przypadku gdy moga wystapi¢ ciezkie warunki erozji lub Scierania, musza zosta¢ podjete odpowiednie $rodki

w celu:

— zminimalizowania tego skutku przez wlasciwe projektowanie, na przyklad dodatkowa grubo$¢ materiatu lub
przez uzycie wykladzin lub materialéw platerowanych,

— umozliwienia wymiany czg$ci najbardziej dotknigtych szkodliwym dzialaniem,

— zwrobcenia uwagi w instrukcjach, o ktérych mowa w pkt 3.4, na $rodki niezbedne do ciaglego bezpiecznego
uzytkowania.

2.8. Zespoly

Zespoly muszg by¢ tak zaprojektowane, aby:
— czgsci sktadowe, ktdre majg by¢ zmontowane razem, byly odpowiednie i niezawodne dla ich przeznaczenia,
— wszystkie czesci skladowe byly wlasciwie zintegrowane i zmontowane w odpowiedni sposéb.

2.9. Przepisy dotyczace napelniania i oprézniania

W stosownych przypadkach urzadzenia ci$nieniowe muszg by¢ tak zaprojektowane i muszg by¢ zaopatrzone
w taki osprzet lub musi zosta¢ zapewniona mozliwo$¢ jego przylaczenia, zeby zapewnié bezpieczne napelnianie
i opréznianie, w szczeg6lnosci w odniesieniu do ryzyka takiego jak:

a) w odniesieniu do napehiania:

— przepelnienie lub przekroczenie ci$nienia, uwzgledniajac w szczegélnosci stopien napelnienia oraz
ci$nienie par przy temperaturze referencyjnej,

— utrata stateczno$ci urzadzen ci$nieniowych;
b) w odniesieniu do oprézniania: niekontrolowane uwolnienie plynu pod ci$nieniem;

¢) w odniesieniu do napelniania lub oprdzniania: niebezpieczne przylaczanie i odlgczanie.
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2.10. Ochrona przed przekraczaniem dopuszczalnych warto$ci granicznych dla urzadzefi ci$nieniowych

W przypadku gdy w racjonalnie przewidywalnych warunkach mogloby nastgpi¢ przekroczenie dopuszczalnych
warto$ci granicznych, urzadzenia ci$nieniowe musza zostal wyposazone w odpowiednie urzadzenia zabezpie-
czajace lub zapewniona musi zosta¢ mozliwos¢ ich przylaczenia, chyba ze urzadzenia maja by¢ chronione przez
inne urzadzenia zabezpieczajace w ramach zespohu.

Odpowiednie urzadzenie lub kombinacja takich urzadzen musi zosta¢ okreslona na podstawie szczegéltowych
wiasciwosci urzadzenia lub zespotu.

Odpowiednie urzadzenia zabezpieczajgce i ich kombinacje skladajg si¢ z:
a) osprzetu zabezpieczajgcego okreslonego w art. 2 pkt 4;

b) w miarg potrzeb odpowiednich urzadzefi monitorujacych, takich jak: wskazniki lub alarmy, ktére umozliwiaja
podjecie odpowiedniego automatycznego lub recznego dzialania, majacego na celu utrzymanie urzadzenia
w dopuszczalnych wartociach granicznych.

2.11. Osprzet zabezpieczajacy
2.11.1. Osprzet zabezpieczajacy musi by¢:

— tak zaprojektowany i skonstruowany, aby byl niezawodny i odpowiedni do jego przewidzianych zadan i aby
uwzglednial wymogi konserwacji i badania urzadzefi w stosownych przypadkach,

— niezalezny od innych funkgji, chyba Ze inne takie funkcje nie moga mie¢ wplywu na jego funkcje zapew-
nienia bezpieczenstwa,

— zgodny z odpowiednimi zasadami projektowania w celu uzyskania odpowiedniej i niezawodnej ochrony.
Zasady te obejmuja, w szczeg6lnosci, tryb bezpiecznego dziatania w razie uszkodzenia, redundancje, niejed-
noczesno$¢ oraz autodiagnozowanie.

2.11.2. Urzgdzenia ograniczajgce cisnienie

Urzadzenia te muszg by¢ tak zaprojektowane, aby ciSnienie nie przekroczylo na stale najwyzszego dopusz-
czalnego ci$nienia PS. W miarg¢ potrzeb dopuszczalny jest jednak krétkotrwaly skokowy wzrost ci$nienia, zgodny
ze specyfikacja okreslong w pkt 7.3.

2.11.3. Urzgdzenia monitorujgce temperaturg

Urzadzenia te musza mie¢ odpowiedni czas reakcji ze wzgledow bezpieczenistwa, zgodny z funkcja pomiaru.

2.12. Ogien zewngtrzny

W miar¢ potrzeb, urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ tak zaprojektowane oraz, gdzie sytuacja tego wymaga,
wyposazone w odpowiedni osprzet lub posiadaé mozliwo$¢ jego zainstalowania, aby spelnialy wymogi ograni-
czenia uszkodzen w przypadku zewnetrznego ognia, ze szczegblnym uwzglednieniem ich uzycia zgodnie z prze-
znaczeniem.

3. WYTWARZANIE
3.1. Procedury wytwoércze

Producent musi zapewni¢ wlasciwg realizacje przepiséw okreslonych na etapie projektowania przez stosowanie
odpowiednich technik i stosownych procedur, szczegélnie z uwzglednieniem aspektéw okreslonych ponize;j.

3.1.1.  Przygotowanie czgsci sktadowych

Przygotowanie komponentéw (na przyklad formowanie i ukosowanie) nie moze powodowaé defektéw lub
peknigé lub zmian we wilasciwosciach mechanicznych, ktére moglyby by¢ szkodliwe w odniesieniu do bezpie-
czenstwa urzadzen ci$nieniowych.
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3.1.2.  tgczenie w sposéb nierozlgczny

Polgczenia nierozlgczne i strefy do nich przylegle musza by¢ wolne od wszelkich powierzchniowych lub
wewnetrznych defektow szkodliwych w odniesieniu do bezpieczenstwa urzgdzenia.

Wiasciwosci polaczen nierozlacznych musza by¢ zgodne z minimalnymi wlasciwosciami okreslonymi dla mate-
riatéw, ktére majg zostaé poddane laczeniu, chyba ze w obliczeniach projektowych brane s3 specjalnie pod
uwage inne odpowiednie wartosci wlasciwosci.

W przypadku urzadzen ci$nieniowych polaczenia nierozlaczne czgsci skladowych, ktére przyczyniaja sie do
wytrzymatosci ci§nieniowej urzadzenia, oraz czesci skladowych, ktore sg bezposrednio do nich przylaczone,
muszg by¢ wykonywane przez odpowiednio wykwalifikowany personel zgodnie ze stosownymi procedurami
operacyjnymi.

W przypadku urzadzeri ci$nieniowych nalezacych do kategorii II, Il i IV procedury operacyjne oraz personel
muszg zostaé zatwierdzone przez wlasciwa strong trzecia, wybrana przez producenta, ktorg moze by¢:

— jednostka notyfikowana,
— organizacja strony trzeciej uznana przez pafnstwo czlonkowskie zgodnie z art. 20.

W celu przeprowadzenia tych zatwierdzen strona trzecia musi przeprowadzi¢ kontrole i badania okreslone
w stosownych normach zharmonizowanych lub réwnowazne kontrole i badania, lub tez musi powierzy¢ innemu
podmiotowi ich przeprowadzenie.

3.1.3. Badania nieniszczgce

Badania nieniszczace polaczen nierozlacznych w przypadku urzadzen ciSnieniowych przeprowadzane sa przez
odpowiednio wykwalifikowany personel. W przypadku urzadzen ci$nieniowych nalezacych do kategorii III i IV
personel musi zostaé zatwierdzony przez organizacj¢ strony trzeciej uznang przez dane pafistwo czlonkowskie
zgodnie z art. 20.

3.1.4.  Obrébka cieplna

W przypadku gdy istnieje ryzyko, ze proces wytwoérczy zmieni wlasciwosci materialu w zakresie, ktéry zaszko-
dzilby bezpieczenstwu urzadzenia ci$nieniowego, poddaje si¢ urzadzenie stosownej obrébce cieplnej na
wlaciwym etapie wytwarzania.

3.1.5.  Identyfikowalnos¢

Ustanawia si¢ i utrzymuje stosowne procedury majace na celu identyfikacje materiatu, z ktdrego skladaja sie
czeSci skladowe urzadzenia, ktére przyczyniaja si¢ do wytrzymalosci ci$nieniowej, za pomoca stosownych
srodkéw od chwili odbioru, przez faze produkeji az do koncowego badania wytworzonego urzgdzenia cisnie-
niowego.

3.2 Ocena konicowa

Urzadzenia ci$nieniowe poddaje si¢ ocenie koficowej opisanej ponizej.

3.2.1. Kontrola koricowa

Urzadzenia ci$nieniowe musza zosta¢ poddane kontroli koficowej w celu dokonania oceny wizualnej oraz przez
kontrole towarzyszacych im dokumentéw, w celu dokonania oceny zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrek-
tywy. Mozna uwzgledni¢ badanie przeprowadzane w trakcie wytwarzania. W zakresie, w jakim jest to niezbedne
ze wzgledéw bezpieczenstwa, kontrola koficowa musi by¢ przeprowadzana wewnetrznie i zewngtrznie w odnie-
sieniu do kazdej czesci urzadzenia, w stosownych przypadkach w trakcie wytwarzania (na przyklad w przypadku
gdy badanie podczas kontroli koficowej nie jest juz mozliwe).

3.2.2.  Préba wytrzymatosciowa
Ocena koficowa urzadzenia ci$nieniowego musi obejmowaé badanie wytrzymalosci ci$nieniowej, ktére zwykle
przyjmie forme proby ciSnieniowej hydraulicznej przy ci$nieniu przynajmniej réwnym, w stosownych przypad-
kach, wartosci okreslonej w pkt 7.4.
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W przypadku urzadzen ci$nieniowych produkowanych seryjnie nalezacych do kategorii I badanie to moze by¢
przeprowadzane na podstawie statystyczne;j.

W przypadku gdy przeprowadzenie proby ciSnieniowej hydraulicznej jest szkodliwe lub niepraktyczne, moga
zosta¢ przeprowadzone inne badania o uznanej wartoici. W przypadku badan innych niz préba ci$nieniowa
hydrauliczna przed ich przeprowadzeniem stosuje si¢ dodatkowe $rodki, takie jak badania nieniszczace lub inne
metody o réwnowaznym znaczeniu.

3.2.3.  Kontrola urzgdzeri zabezpieczajgcych

W przypadku zespoléw ocena koncowa musi réwniez obejmowaé sprawdzenie urzadzen zabezpieczajacych
w celu sprawdzenia pelnej zgodnosci z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 2.10.

3.3.  Oznakowanie i etykietowanie

Oprécz oznakowania CE, o ktérym mowa w art. 18 i 19, oraz informacji, jakie nalezy przekazaé zgodnie z art. 6
ust. 6 i art. 8 ust. 3, dostarcza si¢ nastgpujace informacje:

a) w odniesieniu do wszystkich urzadzen ci$nieniowych:

— rok produkgji,

— identyfikacje urzadzenia ci$nieniowego zgodnie z jego wlasciwosciami takimi jak typ, oznaczenie serii lub
partii i numer seryjny,

— zasadnicze najwyzsze i najnizsze wartosci dopuszczalne;

b) w zaleznosci od typu urzadzen ci$nieniowych, dalsze informacje niezbedne do bezpiecznej instalacji, obstugi
lub uzytkowania oraz, w stosownych przypadkach, konserwacji i kontroli okresowych, takie jak:

— pojemno$¢ V urzadzenia ci$nieniowego w litrach (L),

— wymiar nominalny rurociggu DN,

— cis$nienie prébne PT w barach, jakiemu poddane zostalo urzadzenie, i date préby,

— ci$nienie nastawione urzadzenia zabezpieczajacego, w barach,

— moc urzgdzenia ci$nieniowego w kW,

— napiecie zasilania w V (woltach),

— przewidywane zastosowanie,

— stopiefi napetnienia kg/L,

— najwyzsza mas¢ napelnienia w kg,

— tar¢ w kg,

— grupg plynéw;
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¢) w miar¢ potrzeby, ostrzezenia umieszczone na urzadzeniach ci$nieniowych, zwracajace uwage na niewlasciwe
uzycie, ktére moze mie¢ miejsce, jak wskazuje na to praktyka.

Informacje, o ktérych mowa w lit. a), b) i ¢), musza by¢ podane na urzadzeniach ci$nieniowych lub na tabliczce
znamionowej trwale do nich przymocowanej, z zastrzezeniem nastepujacych wyjatkow:

— w stosownych przypadkach mozna wykorzysta¢ odpowiednig dokumentacje w celu unikania nanoszenia tego
samego oznakowania na pojedynczych czesciach takich jak czesci skltadowe rurociagu, przeznaczonych do
wykorzystania w tym samym zespole,

— w przypadku gdy urzadzenie ci$nieniowe jest zbyt male, jak na przyklad osprzet, informacje te moga zostaé
podane na etykiecie przymocowanej do tego urzadzenia ci$nieniowego,

— w odniesieniu do masy napelnienia oraz ostrzezen, o ktérych mowa w lit. ¢), wykorzystane moga zostaé
etykietowanie lub inne odpowiednie $rodki, pod warunkiem ze pozostang czytelne przez odpowiedni okres
czasu.

3.4.  Instrukcje obstugi

a) Gdy urzadzenie ci$nieniowe jest udostepniane na rynku, musza mu towarzyszy¢, w odpowiednim zakresie,
instrukcje dla uzytkownika zawierajace wszelkie niezbedne informacje dotyczace bezpieczenstwa odnoszace
si¢ do:

— montazu, w tym laczenia réznych czesci urzadzen ci$nieniowych,
— oddawania do uzytku,

— uzytkowania,

— konserwacji, w tym kontroli przeprowadzanych przez uzytkownika;

b) instrukcje musza obejmowal informacje umieszczone na urzgdzeniach ci$nieniowych zgodnie z pkt 3.3,
z wyjatkiem oznaczenia serii, i towarzyszy¢ im muszg w stosownych przypadkach dokumenty techniczne,
rysunki i schematy niezbedne do pelnego zrozumienia tych instrukeji;

¢) w stosownych przypadkach w instrukcjach tych okresla si¢ takze ryzyko wynikajace z niewlaSciwego uzyt-
kowania zgodnie z pkt 1.3 oraz szczegélne cechy projektu zgodnie z pkt 2.2.3.

4. MATERIALY

Materialy uzywane do wytwarzania urzgdzen ci$nieniowych muszg byé wiasciwe dla takiego zastosowania
w przewidzianym czasie zycia urzadzenia, chyba ze przewiduje si¢ ich wymiang.

Materialy dodatkowe do spawania oraz inne materialy laczeniowe musza spelniaé jedynie odpowiednie wymogi
zawarte w pkt 4.1, pkt 4.2 lit. a) oraz w pkt 4.3 akapit pierwszy, w odpowiedni sposéb, zaréwno samodzielnie,
jak i w polaczonej strukturze.

4.1. Materialy przeznaczone na elementy ci$nieniowe muszg:

a) posiada¢ odpowiednie wlasciwosci dla wszelkich warunkéw pracy, ktére sg racjonalnie przewidywalne, oraz
dla wszelkich warunk6w dotyczacych badania, w szczegdlnosci powinny by¢ dostatecznie plastyczne
i odporne. W stosownych przypadkach wilasciwosci materialéw musza spelnia¢ wymogi zawarte w pkt
7.5. Nalezy ponadto, w razie koniecznosci, przywigzywal szczegdlnie duzg wage do wyboru materialow
w celu zapobiegania kruchemu pegkaniu; w przypadku gdy materialy kruche musza byé wykorzystane ze
szczegllnych wzgledéw, podejmuje si¢ odpowiednie $rodki;

b) by¢ dostatecznie odporne chemicznie na plyny znajdujace si¢ w urzadzeniach ci$nieniowych; wlasciwosci
chemiczne i fizyczne niezbedne do bezpiecznej eksploatacji nie mogg ulegaé znaczgcym zmianom w przewi-
dzianym czasie Zycia urzadzenia;
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¢) nie ulega¢ znaczacym zmianom w procesie starzenia;

d) by¢ odpowiednie w odniesieniu do przewidzianych procedur przetwarzania;

e) zosta¢ tak dobrane, aby unikng¢ znaczacych niepozadanych skutkéw, kiedy faczone sa rézne materialy.
4.2.  Producent urzadzen ci$nieniowych musi:

a) okresli¢ w odpowiedni sposéb wartosci niezbgdne do obliczefi projektowych, o ktérych mowa w pkt 2.2.3,
oraz zasadnicze wlasciwo$ci materialow i rodzaje ich obrobki, o ktérych mowa w pkt 4.1;

b) zawrze¢ w swojej dokumentacji technicznej elementy odnoszace si¢ do zgodnosci ze specyfikacjami materia-
fowymi okre$lonymi w niniejszej dyrektywie, w jednej z nastgpujacych form:

— przez zastosowanie materialow, ktére sg zgodne z normami zharmonizowanymi,

— przez zastosowanie materialdw objetych europejskim uznaniem materialéw urzadzenia ci$nieniowego
zgodnie z art. 15,

— przez jednorazowe dopuszczenie materiatow;

¢) w przypadku urzadzen ci$nieniowych nalezacych do kategorii IIl i IV szczegélowa ocena jednorazowego
dopuszczenia materialu musi zostaé przeprowadzona przez jednostke notyfikowang odpowiedzialng za proce-
dury oceny zgodnosci dla urzadzen ci$nieniowych.

4.3, Producent urzadzenia musi stosowa¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia zgodnosci stosowanego materiatu
z wymaganymi specyfikacjami. W szczegdlnosci dokumentacja przygotowana przez producenta materiatu
potwierdzajaca zgodnos¢ ze specyfikacjami musi by¢ uzyskana dla wszystkich materialow.

W przypadku gléwnych elementéw ciSnieniowych urzadzen nalezacych do kategorii II, III oraz IV musi ona
przyjmowaé forme certyfikatu kontroli okreslonego produktu.

W przypadku gdy producent materialu posiada odpowiedni system zapewnienia jakosci, certyfikowany przez
wia$ciwy organ ustanowiony w Unii oraz poddany szczegblowej ocenie pod wzgledem materialéw, w odniesieniu
do certyfikatow wydawanych przez producenta domniemywa si¢, ze po$wiadczaja one zgodno$¢ ze stosownymi
wymogami niniejszego punktu.

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DOTYCZACE URZADZEN CISNIENIOWYCH

Oprécz majacych zastosowanie wymagan pkt 1-4 nastepujgce wymagania stosuje si¢ do urzadzefi ci$nieniowych obje-
tych pkt 51 6.

5. OPALANE LUB INACZE] OGRZEWANE URZADZENIA CISNIENIOWE STWARZAJACE RYZYKO PRZEGRZANIA, O KTORYM
MOWA W ART. 4 UST. 1

Takie urzadzenia ci$nieniowe obejmuja:

— wytwornice pary i goracej wody, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. b), takie jak paleniskowe kotly parowe
i kotly wodne, przegrzewacze pierwotne i wtérne, kotly rekuperacyjne, kotly spalajace odpady, kotly elek-
tryczne elektrodowe lub typu zanurzeniowego, szybkowary wraz z osprzetem oraz, w stosownych przypad-
kach, z ukladami uzdatniania wody zasilajacej i zasilania paliwem,

— technologiczne urzadzenia grzewcze do celéw innych niz wytwarzanie pary lub cieplej wody objete art. 4 ust.
1 lit. a), takie jak podgrzewacze w procesach chemicznych lub innych podobnych procesach oraz urzadzenia
do przetwarzania zywnosci pod ci$nieniem.
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Takie urzadzenia ci$nieniowe muszg by¢ obliczone, zaprojektowane oraz skonstruowane tak, aby wyeliminowac
lub ograniczy¢ do minimum ryzyko znaczacego rozszczelnienia si¢ powloki wskutek przegrzania. W szczegdlno-
Sci, w stosownych przypadkach, zapewnia si¢, aby:

a) zapewnione byly wlasciwe $rodki ochrony w celu ograniczenia parametréw pracy, takich jak: doprowadzenie
i odprowadzenie ciepla oraz, w stosownych przypadkach, poziomu plynu, aby uniknaé wszelkiego ryzyka
miejscowego lub ogdlnego przegrzania;

b) przewidziane zostaly punkty pobierania prébek tam, gdzie jest to wymagane, w celu umozliwienia oceny
wha$ciwosci plynu, aby unikna¢ ryzyka zwigzanego z osadami lub korozj;

) przedsiewzigte zostaly odpowiednie Srodki majace na celu eliminowanie ryzyka powstawania uszkodzen
spowodowanych osadami;

d) przewidziane zostaly $rodki bezpiecznego odprowadzania ciepla szczatkowego po wylaczeniu;

e) podejmowane byly kroki majace na celu uniknigcie niebezpiecznego nagromadzenia zapalnych mieszanin
substancji palnych oraz powietrza lub cofnigcia si¢ plomienia.

6. RUROCIAGI, O KTORYCH MOWAW ART. 4 UST. 1 LIT. C)

Projekt oraz konstrukcja musza zapewniaé, aby:

a) ryzyko powstawania nadmiernych naprezenn spowodowanych niedopuszczalnymi przemieszczeniami lub
nadmiernym oddzialywaniem sil, na przyklad na kolierzach, zlaczach, kompensatorach lub przewodach
gietkich, bylo odpowiednio kontrolowane za pomoca takich Srodkéw jak: podpory, ograniczenia, kotwy,
osiowanie oraz nacigg wstepny;

b) w przypadku gdy istnieje mozliwos¢ kondensacji pojawiajacej si¢ wewnatrz rur na plyny gazowe, przewi-
dziane byly $rodki umozliwiajace odprowadzanie cieczy i usuwanie osadéw z nizej potozonych obszaréw, aby
unikna¢ uszkodzen spowodowanych przez uderzenie wodne lub korozje;

¢) nalezycie uwzgledniano potencjalne uszkodzenia wynikajace z turbulencji i tworzenia wiréw; zastosowanie
majg tu stosowne czesci pkt 2.7;

d) nalezycie uwzgledniano ryzyko zwigzane ze zmeczeniem materialu spowodowanym drganiami rur;

e) w przypadku gdy w rurociggach zawarte s plyny z grupy 1, przewidziane byly odpowiednie $rodki w celu
rozlaczania przewodéw ,odlgczalnych”, ktére ze wzgledu na swéj rozmiar stwarzajg znaczace ryzyko;

f) zminimalizowano ryzyko niezamierzonego zrzutu; punkty odbioru musza by¢ wyraznie oznaczone na czgsci
stalej, ze wskazaniem plynu znajdujacego si¢ w urzadzeniu;

g) polozenie i przebieg rurociggéw podziemnych byly przynajmniej odnotowane w dokumentacji technicznej,
w celu ulatwienia bezpiecznej konserwacji, kontroli lub naprawy.

7. SZCZEGOLOWE WYMAGANIA ILOSCIOWE W ODNIESIENIU DO NIEKTORYCH RODZAJOW URZADZEN
CISNIENIOWYCH

Nastepujace przepisy stosuje si¢ jako zasade ogélng. Jednakze w przypadku gdy nie s3 one stosowane, réwniez
w przypadkach gdy materialy nie sa specjalnie okreslone i nie sa stosowane normy zharmonizowane, producent
musi udowodnié, ze podjete zostaly odpowiednie $rodki majace na celu osiagnigcie réwnowaznego ogélnego
poziomu bezpieczenistwa.

Przepisy okreslone w niniejszej sekcji uzupelniaja zasadnicze wymagania bezpieczenstwa okreslone w pkt 1-6
dotyczace urzadzen cisnieniowych, do ktérych majg zastosowanie.
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7.1. Dopuszczalne naprezenia
7.1.1.  Symbole

R.j, granica plastycznosci, wskazuje w temperaturze obliczeniowej wartos¢:

— gornej granicy plyniecia dla materialu, ktéry posiada gérng i dolng granice plyniecia,
— 1,0 % umownej granicy plastycznosci stali austenitycznej i aluminium niestopowego,
— 0,2 % umownej granicy plastyczno$ci w innych przypadkach.

Rinj20 wskazuje najnizszg warto$¢ wytrzymalosci na rozciaganie w temperaturze 20 °C.
Ryj¢ wyznacza wytrzymalo$¢ na rozcigganie w temperaturze obliczeniowe;j.

7.1.2. Dopuszczalne ogdlne naprezenie blonowe dla obcigzen o przewazajaco statycznym charakterze i temperatur
poza zakresem znaczacego pelzania nie moze przekraczaé mniejszej z ponizszych wartosci, zaleznie od zasto-
sowanego materiatu:

— w przypadku stali ferrytycznej, w tym stali normalizowanej (normalizowanej walcowanej), z wylaczeniem
stali drobnoziarnistej i stali poddanej specjalnej obrébce cieplnej, 2[5 R i °a R0,

— w przypadku stali austenitycznej:
— jesli jej wydtuzenie po zerwaniu przekracza 30 %, %5 Rejo
— lub jesli jej wydtuzenie po zerwaniu przekracza 35 %, | R, oraz 1 Rinje
— w przypadku niestopowej i niskostopowej stali lanej, 19/, R, oraz A R0

— w przypadku aluminium, 2/; Rejo

— w przypadku stopéw aluminium z wylaczeniem stopéw utwardzanych wydzieleniowo, 2[5 R, oraz ’la
Rin20-

7.2.  Wspdtczynniki wytrzymalosci zijcza

Dla zlacz spawanych wspélczynnik wytrzymatosci zlacza nie moze przekroczy¢ ponizszych wartosci:

— dla urzadzenia poddawanego badaniom niszczacym i nieniszczgcym, ktore potwierdzaja, ze cala seria zlaczy
nie wykazuje znaczacych wad: 1,

— dla urzadzenia poddanego wyrywkowym badaniom nieniszczacym: 0,85,
— dla urzgdzenia niepoddanego innym badaniom nieniszczacym niz kontrola wzrokowa: 0,7.

W razie koniecznosci uwzglednione musza by¢ réwniez typ naprezen oraz wlasciwosci mechaniczne i techno-
logiczne zlaczy.

7.3. Urzadzenia ograniczajace ci$nienie, w szczegdlnoSci w zbiornikach ci$nieniowych

Chwilowy wzrost ci$nienia, o ktérym mowa w pkt 2.11.2, musi by¢ utrzymany na poziomie do 10 % najwyz-
szego dopuszczalnego ci$nienia.
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7.4. Ci$nienie préby hydraulicznej

W przypadku zbiornikéw ci$nieniowych ci$nienie proby hydraulicznej, o ktérym mowa w pkt 3.2.2, nie moze
by¢ mniejsze niz ktérekolwiek z ponizszych:

— cis$nienie odpowiadajace najwyzszemu obciazeniu, ktéremu poddane moze by¢ urzadzenie ci$nieniowe
podczas eksploatacji, z uwzglednieniem najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia i najwyzszej dopuszczalnej
temperatury, pomnozone przez wspélczynnik 1,25,

— najwyzsze dopuszczalne ci$nienie pomnozone przez wspétczynnik 1,43, w zaleznosci od tego, ktora wartosé
bedzie wigksza.

7.5. Wilasciwos$ci materiatéw

O ile inne warto$ci nie sa wymagane zgodnie z innymi kryteriami, ktére nalezy uwzglednié, stal uznaje si¢ za
wystarczajgco plastyczng, do celow spelnienia wymogéw zawartych w pkt 4.1 lit. a), jesli podczas proby
rozciagania przeprowadzanej wedlug procedury znormalizowanej jej wydluzenie po zerwaniu jest nie mniejsze
niz 14 %, a jej praca lamania zmierzona na prébce do badan ISO V jest nie mniejsza niz 27 J, w temperaturze
nie wyzszej niz 20 °C, ale nie wyzszej niz najnizsza przewidziana temperatura pracy.
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ZALACZNIK 11

TABLICE OCENY ZGODNOSCI

1. Odniesienia w tablicach do kategorii modulow sg nastepujace:

I = | modul A

Il = | moduly A2, D1, El

Il | = | moduly B (typ projektu) + D, B (typ projektu) + F, B (typ produkcji) + E, B (typ produkeji) + C2, H
IV | = | moduly B (typ produkeji) + D, B (typ produkcji) + F, G, H1

2. Osprzet zabezpieczajacy, okreSlony w art. 2 pkt 4 i o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 lit. d), sklasyfikowany jest
w kategorii IV. Jednakze w drodze wyjatku osprzet zabezpieczajacy wytwarzany dla okreslonego urzadzenia moze by¢
klasyfikowany w tej samej kategorii co chronione urzadzenie.

3. Osprzet ci$nieniowy, okreslony w art. 2 pkt 5 i o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 lit. d), klasyfikowany jest na podstawie:
— najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia PS,
— jego pojemnosci V lub wymiaru nominalnego DN, zaleznie od przypadku,
— grupy plynéw, dla ktérych jest przewidziany.

W celu okreslenia kategorii oceny zgodnoSci ma zostaé wykorzystana stosowna tablica dla zbiornikéw lub
rurociggow.

W przypadku gdy zar6wno pojemno$¢, jak i wymiar nominalny uznaje si¢ za odpowiednie w akapicie pierwszym tiret
drugie, osprzet ci$nieniowy musi zosta¢ sklasyfikowany w najwyzszej kategorii.

4. Linie rozgraniczajace w nastgpujacych tablicach oceny zgodnosci wskazuja gérng granice dla kazdej kategorii.

PS
(bar) A

10000 —

1000 —

200 —

I
0.1 1 10 S0 100 400 2000 10000 V(L)

Tablica 1

Zbiorniki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (i) tiret pierwsze
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Na zasadzie wyjatku zbiorniki przeznaczone na gazy nietrwale i objete kategorig I lub II na podstawie tablicy 1
klasyfikuje si¢ w kategorii IIL.

PS
(bar) A

10000 —

PS=1000

200 —

V=1

Art. 4 ust. 3

Tablica 2
Zbiorniki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppke (i) tiret drugie

Na zasadzie wyjatku przeno$ne gasnice i butle przeznaczone do aparatury oddechowej klasyfikuje si¢ przynajmniej
w kategorii III

PS
(bar) A
10000 —
g ®
1000 — -
500 PS=500
200 —
50— @
o PS=10
Art. 4 ust. 3 @
11—
PS=0,5
0.5
T T T T >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tablica 3
Zbiorniki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (ii) tiret pierwsze
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PS
(bar) A

10000 —

0)

PE=1000

V=10
S

1000
500 —

100 —

10—

Art. 4 ust. 3

AN PS=500

-

L | I
10 20 100 1000

Tablica 4

10000

V(L)

Zbiorniki, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. a) ppke (ii) tiret drugie

Na zasadzie wyjatku zespoly przeznaczone do wytwarzania cieplej wody, o ktérych mowa w akapicie drugim art. 4
ust. 2, muszg podlega¢ albo badaniu typu UE (modul B - typ projektu) w odniesieniu do ich zgodnosci z zasadniczymi
wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 2.10, 2.11, 3.4, pkt 5 lit. a) i pkt 5 lit. d) zalacznika I, albo pelnemu

zapewnieniu jako$ci (modut

PS
(bar) A

10000 —

3000 —

1000 —

200 —

32—
25—

10—

H).

Art. 4 ust. 3

V=2

PS=32

1000

V

PS=0,5

>

0.1 1

Urzadzenia ci$nieniowe, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. b)

2 10 100

400 1000

Tablica 5

10000

V(L)
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Na zasadzie wyjatku konstrukcja szybkowaréw musi podlegaé procedurze oceny zgodnosci réwnowaznej przynajm-
niej jednemu modulowi kategorii IIL

PS
(bar) A

25
100

DN
DN

1000 —  Art. 4 ust. 3

200 —
40 _] o
357
6".01’
10—

PS=0,5
0.5

T 1 T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tablica 6

Rurociagi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. c¢) ppkt (i) tiret pierwsze

Na zasadzie wyjatku rurociagi przeznaczone na gazy nietrwale i objete kategoriami I lub Il na podstawie tablicy 6
klasyfikuje si¢ w kategorii III.

PS
(bar) A

1000 —

DN=32
DN
DN
S

100 —

35
31,257
20—

10—

Art. 4 ust. 3

PS=0,5

T T T 1 T T >
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Tablica 7

Rurociagi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. c¢) ppke (i) tiret drugie
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Na zasadzie wyjatku wszelkie rurociggi zawierajace plyny o temperaturze wyzszej niz 350 °C i objete kategorig II na

podstawie tablicy 7 klasyfikuje si¢ w kategorii IIL

PS
(bar) A
wv
& @
1000 — &
PS=500
500 —
7 )
PS=10
10 —
Art. 4 ust. 3 @
]—
PS=0,5
0.5
T T T T T >
0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN
Tablica 8

Rurociagi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. ¢) ppke (ii) tiret pierwsze

PS
(bar) A
o
o
§ )
1000 — 3
PS=500
500 —
100 — @
25— o
“o,,\ PS=10
10— e,
%@
Art. 4 ust. 3
1=
PS=0,5
0.5
T T T T 1 T >
0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN

Tablica 9

Rurociagi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) tiret drugie
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ZALACZNIK III

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

Obowiazki wynikajace z przepiséw dotyczacych urzadzen ci$nieniowych w niniejszym zalaczniku stosuje si¢ réwniez do
zespotow.

1. MODUL A (WEWNETRZNA KONTROLA PRODUK(JI)

1. Wewnetrzna kontrola produkcji to procedura oceny zgodnosci, wedtug ktérej producent wywigzuje sie
z obowiazkéw okreslonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢,
spetnienie przez dane urzadzenia ci§nieniowe wymagafi niniejszej dyrektywy.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczna.

Dokumentacja techniczna umozliwia ocene zgodnosci urzadzen cinieniowych z odpowiednimi wymaganiami oraz
obejmuje odpowiednia analize i oceng ryzyka. W dokumentacji technicznej okresla si¢ majace zastosowanie wyma-
gania 1 ujmuje, w zakresie wlasciwym dla takiej oceny, projekt, wytwarzanie i dzialanie urzadzen ci$nieniowych.
Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

— ogolny opis urzadzenia ciSnieniowego,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki dotyczace produkeji i schematy czgsci, podzespotdéw, obwoddow itd.,

— opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw i dzialania urzadzen ci$nieniowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,
stosowanych w calosci lub czeSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan
bezpieczefistwa niniejszej dyrektywy, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych.
W przypadku czeSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig,
ktore czgsci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczenr projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan.

3.  Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytworczy i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytwarzanego urzadzenia ci$nieniowego z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajgcym majace zastosowanie
wymagania niniejszej dyrektywy.

4.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla modelu urzadzenia ci$nieniowego i przechowuje jg wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzenia
ci$nieniowego do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ urzadzenia ci$nieniowe, dla ktérych zostala
sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.
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5.  Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

2. MODUL A2: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI ORAZ NADZOROWANA KONTROLA URZADZEN CISNIENIOWYCH
W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

1. Wewnetrzna kontrola produkeji oraz nadzorowana kontrola urzadzen ci$nieniowych w losowych odstgpach czasu
to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktdrej producent wywiazuje si¢ z obowiazkéw okreslonych w pkt 2, 3, 41 5
oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, spelnienie przez dane urzadzenia ciSnieniowe
wymagan niniejszej dyrektywy.

2.  Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ urzadzen ci$nieniowych pod
wzgledem ich zgodnosci z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analize i oceng ryzyka. W doku-
mentacji technicznej okresla si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje, w stopniu wlasciwym dla takiej oceny,
konstrukcje, produkcje i dzialanie urzadzen ci$nieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum,
w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

— ogdlny opis urzadzenia ci$nieniowego,

— projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkeji oraz schematy czesci, podzespotéw, obwodéw itp.,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkow i schematéw oraz dzialania urzadzen ci$nienio-
wych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,
stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan
bezpieczenistwa okreslonych w niniejszej dyrektywie, w przypadku gdy takie normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane. W przypadku czgSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej
okresla si¢, ktére czesci zostaly zastosowane,

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

— sprawozdania z badan.

3. Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkeji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wyprodukowanych urzadzen ci$nieniowych z dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi
do nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

4. Ocena koficowa i kontrole urzadzefi ci$nieniowych

Producent przeprowadza ocen¢ koficowg urzadzefi ci§nieniowych, monitorowang za pomocg niezapowiedzianych
wizyt jednostki notyfikowanej wybranej przez producenta.

W celu weryfikacji jakosci wewnetrznej kontroli urzgdzen ciSnieniowych jednostka notyfikowana przeprowadza
kontrole produktéw badz zleca ich przeprowadzanie w losowych odstepach czasu okre$lonych przez taka jednostke,
z uwzglednieniem miedzy innymi zlozonosci technicznej urzadzen ci$nieniowych oraz skali produkji.

Podczas skladanych przez nig niezapowiedzianych wizyt jednostka notyfikowana:

— ustala, czy producent rzeczywiScie przeprowadza ocen¢ koncows zgodnie z pkt 3.2 zalacznika [,
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— pobiera prébki urzadzen cisnieniowych w pomieszczeniach produkcyjnych lub magazynowych w celu przepro-
wadzenia kontroli. Jednostka notyfikowana ocenia liczbe urzadzen majacych wejs¢ w sklad prébki i czy
niezbedne jest przeprowadzenie lub powierzenie przeprowadzenia, w calosci lub w czesci, oceny koncowej
probek urzadzen ci$nieniowych.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania
urzagdzen ci$nieniowych mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majgc na uwadze zapewnienie zgodnosci urzg-
dzen cié$nieniowych.

Jesli jedno urzadzenie ciSnieniowe lub wigksza ich liczba, lub zespdl, nie s3 zgodne, jednostka notyfikowana
podejmuje odpowiednie $rodki.

Producent, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza jej numer identyfikacyjny podczas procesu

produkdji.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajacym majace zastosowanie
wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla modelu urzadzenia ci$nieniowego i przechowuje ja wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzenia
ci$nieniowego do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ urzadzenia ci$nieniowe, dla ktorych zostala
sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

6. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

3. MODUL B: BADANIE TYPU UE
3.1. Badanie typu UE — typ produkgji

1. Badanie typu UE — typu produkgji to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktérej jednostka notyfikowana
bada projekt techniczny urzadzen ci$nieniowych oraz weryfikuje i poswiadcza spelnienie wymagan niniejszej dyrek-
tywy przez projekt techniczny urzadzen ci$nieniowych.

2. Badanie typu UE — typu produkcji sklada si¢ z oceny adekwatnosci projektu technicznego urzadzen ci$nieniowych
poprzez zbadanie dokumentacji technicznej i dowodéw potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, oraz badania
probek, reprezentatywnych dla przewidywanej produkgji, calych urzadzen ci$nieniowych.

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

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, jesli wniosek jest skladany przez upowaznionego przedstawiciela, réwniez jego
nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,
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— dokumentacje techniczng. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci urzadzen ci$nieniowych z maja-
cymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka.
W dokumentacji technicznej okresla si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje, w stopniu wlasciwym dla
takiej oceny, projekt, wytwarzanie i dzialanie urzadzen ci$nieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera jako
minimum, w stosownych przypadkach, nastepujace elementy:

— og0lny opis urzadzenia ci$nieniowego,

— projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czgsci, podzespotéw, obwoddéw itd.,

— opisy i wyja$nienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania urzadzeri ci$nie-
niowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej, stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa okreslonych w niniejszej dyrektywie, w przypadku gdy nie zastosowano takich
norm zharmonizowanych. W przypadku czg$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumen-
tacji technicznej okresla sig, ktore czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczenr projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan,

— informacje dotyczace badan przewidzianych podczas wytwarzania,

— informacje dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzen wymaganych na mocy pkt 3.1.2 i 3.1.3 zalgcznika I,

— probki reprezentatywne dla przewidywanej produkgji.

Probka moze obejmowac kilka wersji urzadzen cisnieniowych, pod warunkiem Ze réznice migdzy wersjami nie maja
wplywu na poziom bezpieczenstwa.

Jednostka notyfikowana moze zazadaé dostarczenia dalszych prébek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia
programu badan,

— dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwigzania projektowego. W dowodach tych wymienia sie
wszelkie dokumenty, ktére zastosowano, zwlaszcza w przypadku gdy nie zastosowano w calosci odpowiednich
norm zharmonizowanych. Dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych przypadkach, wyniki badan prze-
prowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta stosujacego inne odpowiednie specyfikacje tech-
niczne lub przez inne laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é.

4. Jednostka notyfikowana:

4.1. bada dokumentacj¢ techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego urzadzen
ci$nieniowych i procedur wytworczych.

W szczegdlnosci jednostka notyfikowana:

— ocenia materialy, w przypadku gdy nie s3 one zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub
z europejskim uznaniem materialéw przeznaczonych do wytwarzania urzadzenl ci$nieniowych, oraz sprawdza
certyfikat wydany przez producenta materialu zgodnie z pkt 4.3 zalacznika I,

— zatwierdza procedury dotyczace nierozlacznego laczenia czesci urzadzen ci$nieniowych lub sprawdza, czy
zostaly one zatwierdzone wczesniej zgodnie z pkt 3.1.2 zalgcznika [,
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— sprawdza, czy personel dokonujacy nierozlacznych polaczen czesci urzadzen ci$nieniowych oraz przeprowa-
dzajacy badania nieniszczace jest wykwalifikowany lub zatwierdzony zgodnie z pkt 3.1.2 lub 3.1.3 zalgcznika L

4.2. weryfikuje, czy dana probka lub probki zostaly wyprodukowane zgodnie z dokumentacja techniczng oraz identy-
fikuja czesci zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie postanowieniami odpowiednich norm zharmonizo-
wanych, jak réwniez czgsci, ktére zaprojektowano, stosujac inne odpowiednie specyfikacje techniczne bez zastoso-
wania odpowiednich postanowien tych norm;

4.3. przeprowadza stosowne badania i niezbedne testy w celu sprawdzenia, czy zastosowane zostaly prawidlowo
rozwigzania okre$lone w odpowiednich normach zharmonizowanych, w przypadku gdy producent zdecydowat
si¢ na ich zastosowanie;

4.4. przeprowadza odpowiednie badania i niezbedne testy w celu sprawdzenia, w przypadku gdy nie zastosowano
rozwigzan okreslonych w odpowiednich normach zharmonizowanych, czy rozwigzania przyjete przez producenta
stosujacego inne odpowiednie specyfikacje techniczne spelniajg odpowiednie zasadnicze wymagania bezpieczenstwa
okreslone w niniejszej dyrektywie;

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

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich obowigzkéw wobec organu notyfikujacego jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w czg$ci, wylacznie za zgoda producenta.

6. W przypadku gdy typ spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje producentowi
certyfikat badania typu UE — typu produkcji. Bez uszczerbku dla pkt 7 certyfikat zachowuje wazno$¢ przez okres
10 lat, z mozliwoscig jego przedtuzenia, a takze zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z badan, warunki (o ile
wystepuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Do certyfikatu zalgcza si¢ wykaz odpowiednich czesci dokumentacji technicznej, a kopia przechowywana jest przez
jednostke notyfikowana.

Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng¢ zgodnosci wytwarzanych
urzadzen ci$nieniowych w odniesieniu do badanego typu oraz kontrole w trakcie eksploataciji.

W przypadku gdy typ nie spelnia majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE — typu produkcji oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac
szczegbltowe uzasadnienie odmowy. Zapewnia si¢ procedure odwolawcza.

7. Jednostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spelnial juz majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy,
oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jeli tak jest, jednostka notyfikowana informuje o tym
producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacje techniczna dotyczaca certyfikatu
badania typu UE — typu produkcji, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywac na zgod-
no$¢ urzadzen ci$nieniowych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczefistwa okreslonymi w niniejszej dyrektywie lub
warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do
pierwotnego certyfikatu badania typu UE — typu produkdji.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosny organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE — typu
produkgji lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia
odno$nym organom notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odmé-
wiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.
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Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE - typu
produkgji lub wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwila, ktére cofnela, zawiesita lub poddata innym
ograniczeniom oraz, na zadanie, o certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czfonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane mogg, na zadanie, otrzyma¢ kopie certyfikatéw
badania typu UE - typu produkcji lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i pafistwa czlonkowskie moga
otrzyma¢ kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badain przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.
Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE — typu produkcji, zalacznikéw i dodatkéw
do niego, a takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres do
wygasnigcia waznosci certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE — typu produkgji oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego
wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen
ci$nieniowych do obrotu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3, oraz wypelnia¢ obowiazki
okreslone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.

3.2. Badanie typu UE — typ projektu

1. Badanie typu UE — typu projektu to ta cze$¢ procedury oceny zgodnosci, wedtug ktorej jednostka notyfikowana bada
projekt techniczny urzadzen ci$nieniowych oraz weryfikuje i poswiadcza spelnienie wymagan niniejszej dyrektywy
przez projekt techniczny urzadzen ci$nieniowych.

2. Badanie typu UE — typu projektu polega na ocenie adekwatnosci projektu technicznego urzadzen ci$nieniowych
poprzez zbadanie dokumentacji technicznej i dowodéw potwierdzajacych, o ktérych mowa w pkt 3, bez badania
prébek.

Doswiadczalna metoda projektowania przewidziana w pkt 2.2.4 zalacznika I nie moze by¢ wykorzystywana
w kontekscie niniejszego modutu.

3. Producent sklada wniosek o badanie typu UE — typu projektu w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfiko-
wanej.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, jesli wniosek jest skladany przez upowaznionego przedstawiciela, réwniez jego
nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zzadnej innej jednostce notyfikowane;j,

— dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci urzadzeni ci$nieniowych z majg-
cymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy oraz obejmuje odpowiednig analize i ocen¢ ryzyka.
W dokumentacji technicznej okreSla si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje, w stopniu odpowiednim
dla takiej oceny, konstrukeje, wytwarzanie i dzialanie urzadzeni ci$nieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera
jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

— ogolny opis urzadzen ci$nieniowych,

— projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czesci, podzespotéw, obwodow itd.,

— opisy i wyja$nienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania urzadzen ci$nie-
niowych,
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— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej, stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa okreslonych w niniejszej dyrektywie, w przypadku gdy nie zastosowano takich
norm zharmonizowanych. W przypadku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumen-
tacji technicznej okresla sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczei projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

— informacje dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzen wymaganych na mocy pkt 3.1.2 i 3.1.3 zalgcznika I,

— dowody potwierdzajace adekwatno$¢ technicznego rozwigzania projektowego. W dowodach tych wymienia si¢
wszelkie dokumenty, ktére zastosowano, zwlaszcza w przypadku gdy nie zastosowano w catoéci odpowiednich
norm zharmonizowanych. Te dowody potwierdzajace obejmuja, w stosownych przypadkach, wyniki badan
przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze
W jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé.

Whiosek moze obejmowal kilka wersji urzadzen ci$nieniowych, pod warunkiem ze réznice miedzy wersjami nie
majg wplywu na poziom bezpieczenstwa.

4. Jednostka notyfikowana:

4.1. bada dokumentacj¢ techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego
produktu.

W szczegblnosci jednostka notyfikowana:

— ocenia materialy, w przypadku gdy nie sg zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub z europej-
skim uznaniem materialéw przeznaczonych do wytwarzania urzadzen ci$nieniowych,

— zatwierdza procedury dotyczace nierozlacznego laczenia czesci urzadzen cisnieniowych lub sprawdza, czy
zostaly one zatwierdzone wcze$niej zgodnie z pkt 3.1.2 zalgcznika [;

4.2. przeprowadza odpowiednie badania w celu sprawdzenia, w przypadku gdy producent zdecydowal si¢ na zastoso-
wanie rozwigzan okre$lonych w odpowiednich normach zharmonizowanych, czy zostaly one zastosowane prawid-
fowo;

4.3. przeprowadza odpowiednie badania w celu sprawdzenia, w przypadku gdy nie zastosowano rozwigzan okreslonych
w odpowiednich normach zharmonizowanych, czy rozwigzania przyjete przez producenta spelniaja odpowiednie
zasadnicze wymagania bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy.

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich obowigzkéw wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w catoéci lub w czeéci, wylgcznie za zgoda producenta.

6. W przypadku gdy projekt spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje producentowi
certyfikat badania typu UE — typu projektu. Bez uszczerbku dla pkt 7 certyfikat zachowuje waznos¢ przez okres 10
lat, z mozliwoscig jego przedluzenia, a takze zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z badafi, warunki (o ile
wystepuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu.

Do certyfikatu zalacza si¢ wykaz odpowiednich czesci dokumentacji technicznej, a kopia przechowywana jest przez
jednostke notyfikowana.
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Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace ocene zgodnosci wytwarzanych
urzadzen ci$nieniowych w odniesieniu do badanego projektu oraz kontrol¢ w trakcie eksploatacji.

W przypadku gdy projekt nie spelnia majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfiko-
wana odmawia wydania certyfikatu badania typu UE - typu projektu oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac
szczegbtowe uzasadnienie odmowy.

7. Jednostka notyfikowana na biezaco Sledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze juz nie spelnia¢ majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy,
oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jeli tak jest, jednostka notyfikowana informuje o tym
producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacje techniczna dotyczaca certyfikatu
badania typu UE — typu projektu, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego projektu mogacych wplywaé na
zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa okreslonymi w niniejszej dyrek-
tywie lub warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku
do pierwotnego certyfikatu badania typu UE — typu projektu.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach badania typu UE — typu
projektu lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata lub cofne¢la oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia
odno$nym organom notyfikujgcym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odmé-
wiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE - typu
projektu lub wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwita, ktére cofnela, zawiesita lub poddata innym
ograniczeniom oraz, na zadanie, o certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzyma¢ kopie certyfikatow
badania typu UE — typu projektu lub dodatkéw do nich. Na zgdanie Komisja i pafistwa czlonkowskie mogg
otrzymaé kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badain przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.
Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE — typu projektu, zalacznikéw i dodatkow
do niego, a takze dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasniecia
waznosci certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE — typu projektu oraz zalacznikéw i dodatkéw do niego
wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen
ci$nieniowych do obrotu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3, oraz wypelnia¢ obowiazki
okreslone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

4. MODUL C2: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKC]I ORAZ NADZOROWANA
KONTROLE URZADZEN CISNIENIOWYCH W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewngtrzng kontrole produkeji oraz nadzorowana kontrola urzadzen ci$nieniowych
w losowych odstepach czasu to ta cze$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywigzuje sie
z obowigzkow okreslonych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje zgodnosé
danych urzadze ci$nieniowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelnienie przez nie majacych
do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytworczy i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytwarzanych urzadzen ci$nieniowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z wymaganiami
niniejszej dyrektywy majacymi do nich zastosowanie.



L 189/228 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.6.2014

3. Ocena koficowa i kontrole urzadzen ci$nieniowych

W celu weryfikacji jakoci oceny koficowej i wewnetrznej kontroli urzadzen ci$nieniowych jednostka notyfikowana
wybrana przez producenta przeprowadza kontrole, badZ zleca ich przeprowadzanie, w losowych odstgpach czasu
okreslonych przez takg jednostke, z uwzglednieniem migdzy innymi ztozonosci technicznej urzadzef ci$nieniowych
oraz skali produkdiji.

Jednostka notyfikowana ustala, czy wytworca rzeczywiScie przeprowadza oceng¢ koficowa zgodnie z pkt 3.2 zalgcz-
nika L.

W celu kontroli zgodnos$ci urzadzen ciSnieniowych z odpowiednimi wymaganiami niniejszej dyrektywy bada si¢
odpowiednig prébke gotowych urzadzen ciSnieniowych, pobrang przez jednostke notyfikowana na miejscu przed
wprowadzeniem urzadzen ci$nieniowych do obrotu, oraz przeprowadza si¢ odpowiednie testy okreslone w odpo-
wiednich czgsciach norm zharmonizowanych lub testy réwnowazne z zastosowaniem innych specyfikacji technicz-
nych.

Jednostka notyfikowana ustala liczbe urzadzen wchodzacych w sklad prébki oraz to, czy niezbedne jest przeprowa-
dzenie lub powierzenie przeprowadzenia pelnej lub cze$ciowej oceny koficowej na prébkach urzadzen ci$nienio-

wych.

W przypadku gdy prébka nie odpowiada dopuszczalnemu poziomowi jakosci, jednostka ta podejmuje odpowiednie

Srodki.

Stosowana akceptacyjna procedura pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania
urzgdzen ci$nieniowych mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majgc na uwadze zapewnienie zgodnosci urzg-
dzen ci$nieniowych.

W przypadku gdy badania s3 przeprowadzane przez jednostke notyfikowang, producent, na odpowiedzialno§é
jednostki notyfikowanej, umieszcza podczas procesu produkeji numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym lub zespole zgodnym z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

4.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje ja do
dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci§nieniowych do obrotu. W deklaracji
zgodnos$ci UE identyfikuje sie¢ model urzadzen ciSnieniowych, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

5. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

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

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkgji to ta czg$¢ procedury oceny zgodnosci,
wedlug ktorej producent wywiazuje si¢ z obowigzkoéw okreslonych w pkt 2 1 5 oraz na swoja wylaczng odpowie-
dzialno§¢ zapewnia i deklaruje zgodnos¢ danych urzadzen ci$nieniowych lub zespoldéw z typem opisanym w certy-
fikacie badania typu UE i spelnienie przez nie majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

2.  Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do produkeji, kontroli gotowych produktéw oraz
badania danych urzadzen ci$nieniowych zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.
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3. System jakoSci

3.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w odnie-
sieniu do danych urzadzefi ci$nieniowych.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,

— wszelkie stosowne informacje dotyczgce przewidywanego typu urzadzenia ci§nieniowego,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu UE.

3.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
z majgcymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i $rodki przyjete przez producenta s3 systematycznie i w uporzadkowany sposéb
dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Ta dokumentacja systemu jakosci musi umoz-
liwia¢ spdjng interpretacje programéw, plandw, ksigg i zapiséw dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta zawiera w szczeg6lnosci odpowiedni opis:

— celéw jakoéci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
urzadzen ci$nieniowych,

— odpowiednich technik wytwarzania, kontroli jako$ci oraz zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznych
dzialan, ktére beda podejmowane, szczegélnie procedur wykorzystywanych do nierozlacznego laczenia czesci,
zatwierdzonych zgodnie z pkt 3.1.2 zalgcznika [,

— badan i testow, ktore beda wykonywane przed, w trakcie i po zakofczeniu wytwarzania, oraz czestotliwosci,
z jaka beda przeprowadzane,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegélnosci personelu dokonujacego
nierozlacznego laczenia czeSci oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z pkt 3.1.2 i 3.1.3
zalacznika 1 itd., oraz

— $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci oraz skutecznego dzialania 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$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowanej.
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Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemOw zarzadzania jakoscia zespdl audytowy musi mie¢ co najmniej jednego
czlonka dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w odpowiedniej dziedzinie urzadzef ci$nieniowych oraz
technologii danych urzadzen ci$nieniowych, a takze wiedza dotyczaca majacych zastosowanie wymagan niniejszej
dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte kontrolng w zakladzie producenta.

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret pigte, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do prze-
prowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ produktu z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie to zawiera wnioski z audytu i uzasadniona decyzj¢ dotyczaca
oceny.

3.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposdb, aby pozostawal odpowiedni oraz skuteczny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzo-
nych modyfikacjach systemu jakosci.

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

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie to zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca oceny.

4. Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego systemu
jakosci.

4.2. Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc wytwarzania, kontroli, badania
i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentacje systemu jakosci,

— zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itp.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu. Czgstotliwos$¢ okresowych audytow
jest taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto skladaé producentowi wizyty bez zapowiedzi. Potrzeba takich dodatkowych
wizyt i ich czestotliwo$¢ bedg ustalane na podstawie systemu wizyt kontrolnych, jaki stosuje jednostka notyfiko-
wana. W systemie wizyt kontrolnych uwzglednia si¢ w szczegélnosci nastepujace czynniki:

— kategori¢ urzadzenia ci$nieniowego,

— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

— potrzebe kontynuowania dzialan naprawczych,

— szczeg6lne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

— istotne zmiany w organizacji, polityce lub technikach wytwarzania.
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Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznoéci, przeprowadzi¢ badania produktu lub
zleci¢ przeprowadzenie takich badan w celu weryfikacji prawidtowego funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, spra-
wozdanie z badan.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym zgodnym z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje
ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci§nieniowych do obrotu.
W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

6. Producent przechowuje do dyspozycji organéw krajowych przez okres uplywajacy po 10 latach od daty wprowa-
dzenia do obrotu urzadzenia ci$nieniowego:

— dokumentacjg, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.3, 3.5, 4.3 i 4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnos$ne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemu jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, ktorych wydania odmowita, ktore zawiesita lub poddala innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktére zawiesita, cofnela lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o zatwier-
dzeniach systeméw jakosci, ktore wydala.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okre$lone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

6. MODUL D1: ZAPEWNIENIE JAKOSCI PROCESU PRODUKCJI

1. Zapewnienie jako$ci procesu produkcji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywigzuje sig
z obowiazkéw okreSlonych w pkt 2, 4 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢,
spelnienie przez dane urzadzenia ci$nieniowe majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

2.  Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci urzadzen ci$nieniowych
z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i ocene ryzyka. W dokumentacji technicznej
okredla si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje, w stopniu wlasciwym dla takiej oceny, konstrukcje, wytwa-
rzanie oraz dzialanie produktu. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach,
nastepujace elementy:

— ogdlny opis urzadzen ci$nieniowych,

— projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czgsci, podzespotdéw, obwoddow itd.,
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— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkow i schematéw oraz dzialania urzadzen ci$nienio-

wych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan
bezpieczenistwa okre§lonych w niniejszej dyrektywie, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmo-
nizowanych. W przypadku czgSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej
okresla sig, ktore czesci zostaly zastosowane,

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

— sprawozdania z badan.

3. Producent przechowuje dokumentacje¢ techniczna do dyspozycji wlasciwych organdw krajowych przez okres 10 lat
po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

4. Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do produkcji, kontroli gotowych produktéw oraz
badania danych urzadzen ci$nieniowych, zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.

5.  System jakosci
5.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w odnie-
sieniu do danych urzadzen ci$nieniowych.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracj¢, Ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej,

— wszelkie informacje istotne dla przewidywanego typu urzadzenia ci§nieniowego,

— dokumentacje¢ dotyczacy systemu jakosci,

— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

5.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z majagcymi do nich zastosowanie wymaganiami niniej-

szej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i $rodki przyjete przez producenta s3 w systematyczny i uporzadkowany sposdb
dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojna interpretacje programéw, plandw, ksiag i zapisow dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnosci zawiera¢ odpowiedni opis:

— celéow jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
urzadzen ci$nieniowych,

— odpowiednich technik wytworczych, kontroli jakosci oraz zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznych
dziatan, ktére bedg podejmowane, w szczegdlnosci procedur nierozigcznego lgczenia czedci, zatwierdzonych
zgodnie z pkt 3.1.2 zalacznika I,
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— badan i testow, ktore beda wykonywane przed, w trakcie i po zakoficzeniu wytwarzania, oraz czestotliwosci,
z jaka bedg przeprowadzane,

— zapisoéw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia odpowiedniego personelu, w szczegdlnosci personelu
dokonujacego nierozlacznego laczenia czgsci zgodnie z pkt 3.1.2 zalacznika I itd.,

— §rodkéw monitorowania osiagania wymaganej jakosci produktu oraz skutecznego dzialania systemu jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt
5.2. W odniesieniu do elementéw jakosci, ktére sa zgodne ze stosowng norma zharmonizowang, domniemywa sie,
ze spelniaja one odpowiednie wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2.

Oproécz do$wiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscig zesp6t audytowy musi mie¢ co najmniej jednego
czlonka dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny technologii danych urzadzen ci$nieniowych, a takze
wiedzg dotyczgca majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakla-
dzie producenta.

Zesp6t audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodnos¢ urzadzen ciSnieniowych z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie to zawiera wnioski z audytu i uzasadniong decyzj¢ dotyczacy
oceny.

5.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz skuteczny.

5.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamierzo-
nych modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci bedzie nadal
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie to zawiera wnioski z badania i uzasadniong decyzje
dotyczaca oceny.

6. Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

6.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia obowiazki wynikajace z zatwierdzonego systemu
jakosci.

6.2. Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc wytwarzania, kontroli, badania
i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentacje systemu jakosci,

— dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w pkt 2,

— zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itp.



L 189/234 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.6.2014

6.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu. Czestotliwos$¢ okresowych audytow
jest taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

6.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktadaé producentowi wizyty bez zapowiedzi. Potrzeba takich dodatkowych
wizyt i ich czestotliwo$¢ bedg ustalane na podstawie systemu wizyt kontrolnych, jaki stosuje jednostka notyfiko-
wana. W systemie wizyt kontrolnych uwzglednia si¢ w szczegélnosci nastepujace czynniki:

— kategori¢ urzadzenia ci$nieniowego,

— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

— potrzebe kontynuowania dziatan naprawczych,

— szczegblne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
— istotne zmiany w organizacji, polityce lub technikach wytwarzania.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub
zleci¢ przeprowadzenie takich badai w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, spra-
wozdanie z badan.

7. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

7.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajgcym majgce zastosowanie wymagania
niniejszej dyrektywy.

7.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje
ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.
W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ model produktu, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zgdanie wlasciwym organom.

8. Producent przechowuje do dyspozycji organdéw krajowych, przez okres uplywajacy po 10 latach od daty wprowa-
dzenia do obrotu urzadzenia ci$nieniowego:

— dokumentacj¢, o ktérej mowa w pkt 5.1,
— zmiang, o ktérej mowa w pkt 5.5,
— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.5, 6.3 i 6.4.

9. Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemu jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia odno$nym organom notyfikujagcym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, ktorych wydania odmowila, ktore zawiesita lub poddala innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwita, ktore zawiesila lub cofnela oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

10. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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7. MODUL E: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE ]AKOSCI URZADZEN CISNIENIOWYCH

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci urzadzen ci$nieniowych to ta czes¢ procedury oceny zgodnosci,
wedlug ktérej producent wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczng odpowie-
dzialno$¢ zapewnia i deklaruje zgodno$¢ danych urzadzen ci$nieniowych z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE i spelnienie przez nie majacych do nich zastosowanie wymagail niniejszej dyrektywy.

2.  Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do kontroli gotowych produktéw oraz badania
danych urzadzen ci$nieniowych zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

3. System jakoSci

3.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o ocene jego systemu jakosci w odnie-
sieniu do danych urzadzen ci$nieniowych.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zzadnej innej jednostce notyfikowane;j,

— wszelkie informacje istotne dla przewidywanego typu urzadzenia ci$nieniowego,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu UE.

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

Wszystkie elementy, wymagania i Srodki przyjete przez producenta s3 w systematyczny i uporzadkowany sposdb
dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojna interpretacje programéw, plandw, ksiag i zapisow dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnosci zawiera odpowiedni opis:

— celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
produktu,

— badan i testow, ktére beda wykonywane po zakoriczeniu wytwarzania,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegdlnosci personelu dokonujacego
nierozlacznego laczenia czg$ci oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z pkt 3.1.2 i 3.1.3
zalacznika 1,

— $rodkéw monitorowania sprawnego dzialania 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$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgod-
nych z odpowiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowane;j.
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Oprécz do$wiadczenia w zakresie systemOw zarzadzania jakoscia zespdl audytowy musi mie¢ co najmniej jednego
czlonka dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w odpowiedniej dziedzinie urzadzef ci$nieniowych oraz
technologii danych urzadzen ci$nieniowych, a takze wiedza dotyczaca majacych zastosowanie wymagan niniejszej
dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.

Zesp6l audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret piate, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do prze-
prowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie to zawiera wnioski z audytu i uzasadniona decyzj¢ dotyczaca
oceny.

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

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamierzo-
nych modyfikacjach systemu jakosci.

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

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie to zawiera wnioski z badania i uzasadniong decyzje
dotyczaca oceny.

4. Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego systemu
jakosci.

4.2. Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc wytwarzania, kontroli, badania
i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

— dokumentacje¢ techniczng,

— zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, dane
dotyczace kwalifikacji personelu itp.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu. Czgstotliwos$¢ okresowych audytow
musi by¢ taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktadal producentowi wizyty bez zapowiedzi.

Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czestotliwo$¢ beda ustalane na podstawie systemu wizyt kontrolnych, jaki
stosuje jednostka notyfikowana. W systemie wizyt kontrolnych uwzglednia si¢ w szczegdlnosci nastepujace czynniki:

— kategori¢ urzadzenia ci$nieniowego,

— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

— potrzebe kontynuowania dzialan naprawczych,
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— szczegblne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
— istotne zmiany w organizacji, polityce lub technikach wytwarzania.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie konieczno$ci, przeprowadzi¢ badania produktu lub
zleci¢ przeprowadzenie takich badan w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, spra-
wozdanie z badan.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodno$ci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym zgodnym z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje
ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.
W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ model produktu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

6. Producent przechowuje do dyspozycji organéw krajowych przez okres uplywajacy po 10 latach od daty wprowa-
dzenia do obrotu urzadzenia ci$nieniowego:

— dokumentacj¢, o ktérej mowa w pkt 3.1,
— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,
— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.3, 3.5, 4.3 i 4.4.

7. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnos$ne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemu jakosci oraz, okresowo lub na Zgdanie, udostepnia odnosnym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, ktérych wydania odmoéwita, ktore zawiesita lub poddala innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odméwila, ktére zawiesita lub cofnela, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore

wydala.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okre$lone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

8. MODUL El: ZAPEWNIENIE ]AKO§CI KONTROLI I BADANIA GOTOWYCH URZADZEN CISNIENIOWYCH

1. Zapewnienie jako$ci kontroli i badania gotowych urzadzen ci$nieniowych to procedura oceny zgodnosci, wedtug
ktorej producent wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2, 4 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja
wylaczng odpowiedzialnosé, spelnienie przez dane urzadzenia ci$nieniowe majacych do nich zastosowanie wymagan

niniejszej dyrektywy.

2.  Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci urzadzen
ci$nieniowych z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. W dokumentacji
technicznej okresla si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje, w stopniu wlasciwym dla takiej oceny, konstrukeje,
wytwarzanie i dzialanie urzadzen ci$nieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych
przypadkach, nastepujace elementy:

— ogdlny opis urzadzen ci$nieniowych,
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— projekt koncepcyjny oraz rysunki dotyczace produkeji i schematy czesci, podzespolow, obwodow itd.,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkow i schematéw oraz dzialania urzadzen cisnienio-

wych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,
stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan
bezpieczefistwa niniejszej dyrektywy, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych.
W przypadku czg¢Sciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sie,
ktore czgsci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp., oraz
— sprawozdania z badan.

3. Producent przechowuje dokumentacje¢ techniczng do dyspozycji wlasciwych organdw krajowych przez okres 10 lat
po wprowadzeniu urzadzefi ci$nieniowych do obrotu.

4. Wytwarzanie
Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do kontroli gotowych produktéw oraz badania
urzadzen ci$nieniowych zgodnie z pkt 5, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 6.

5. System jakosci

5.1. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w odnie-
sieniu do danych urzadzen ci$nieniowych.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zzadnej innej jednostce notyfikowane;j,
— wszelkie informacje istotne dla przewidywanego typu urzadzenia ci§nieniowego,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, oraz

— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2.

5.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniej-

szej dyrektywy.

W ramach systemu jakosci bada si¢ kazde urzadzenie ci$nieniowe, przeprowadza si¢ takze stosowne badania
okreslone w odpowiednich normach, o ktérych mowa w art. 12, lub badania réwnowazne, w szczeg6lnosci
konicowa oceng, o ktérej mowa w pkt 3.2 zalacznika I, w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami niniejszej
dyrektywy, ktére majg do niego zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymagania i $rodki przyjete przez producenta s3 w systematyczny i uporzadkowany sposdb
dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojna interpretacj¢ programéw, plandw, ksiag i zapiséw dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta musi w szczegdlnosci zawiera odpowiedni opis:

— celow jakosci i struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
urzadzen ci$nieniowych,
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— procedur nieroziacznego laczenia czesci, zatwierdzonych zgodnie z pkt 3.1.2 zalacznika I,

— badani i testéw, ktére beda wykonywane po zakoficzeniu wytwarzania,

— zapisoéw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegdlnosci personelu dokonujacego
nierozlacznego taczenia czesci zgodnie z pkt 3.1.2 zalgcznika I,

— S$rodkéw monitorowania sprawnego dzialania systemu jakosci.

5.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt
5.2.

Domniemywa ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowanej.

Oproécz do$wiadczenia w zakresie systeméw zarzgdzania jakoscig zesp6t audytowy musi mie¢ co najmniej jednego
czlonka dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny w odpowiedniej dziedzinie urzadzen ci$nieniowych oraz
technologii danych urzadzen ci$nieniowych, a takze wiedza dotyczaca majacych zastosowanie wymagan niniejszej
dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta.

Zesp6l audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 2, w celu weryfikacji
zdolnosci producenta do zidentyfikowania odpowiednich wymagan niniejszej dyrektywy oraz do przeprowadzenia
koniecznych badan zapewniajacych zgodnos$¢ urzadzen ci$nieniowych z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie to zawiera wnioski z audytu i uzasadniong decyzj¢ dotyczaca
oceny.

5.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni i skuteczny.

5.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamierzo-
nych modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci bedzie nadal
spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 5.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie to zawiera wnioski z badania i uzasadniona decyzje
dotyczacy oceny.

6. Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej
6.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia obowiazki wynikajace z zatwierdzonego systemu

jakosci.

6.2. Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc wytwarzania, kontroli, badania
i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentacje systemu jakosci,

— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 2,

— zapisy dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itp.
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6.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu. Czestotliwos$¢ okresowych audytow
jest taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

6.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktadaé producentowi wizyty bez zapowiedzi. Potrzeba takich dodatkowych
wizyt i ich czestotliwo$¢ bedg ustalane na podstawie systemu wizyt kontrolnych, jaki stosuje jednostka notyfiko-
wana. W systemie wizyt kontrolnych uwzglednia si¢ w szczegélnosci nastepujace czynniki:

— kategori¢ urzadzenia,

— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

— potrzebe kontynuowania dziatan naprawczych,

— szczegblne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
— istotne zmiany w organizacji, polityce lub technikach wytwarzania.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadzi¢ badania produktu lub
zleci¢ przeprowadzenie takich badai w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, spra-
wozdanie z badan.

7. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

7.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
5.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajgcym majgce zastosowanie wymagania
niniejszej dyrektywy.

7.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje
ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.
W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zgdanie wlasciwym organom.

8. Producent przechowuje do dyspozycji organéw krajowych przez okres uplywajacy po 10 latach od daty wprowa-
dzenia do obrotu urzadzenia ci$nieniowego:

— dokumentacj¢, o ktérej mowa w pkt 5.1,
— zatwierdzong zmiane, o ktérej mowa w pkt 5.5,
— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 5.3, 5.5, 6.3 i 6.4.

9. Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemu jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia odno$nym organom notyfikujagcym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, ktorych wydania odmowila, ktore zawiesita lub poddala innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odmowita, ktére zawiesita lub cofnela, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

10. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 3, 5.1, 5.5, 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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9. MODUL F: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WERYFIKACJE URZADZEN CISNIENIOWYCH

1. Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje urzadzen cisnieniowych to ta cze$¢ procedury oceny zgodnosci, wedlug
ktorej producent wywiazuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialnosé
zapewnia i deklaruje zgodno$¢ danych urzadzen cisnieniowych, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 3,
z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz ze spelniajg one wymogi niniejszej dyrektywy, ktére majg do
nich zastosowanie.

2. Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytworczy i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z wymogami
niniejszej dyrektywy, ktére majg do nich zastosowanie.

3.  Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu sprawdzenia
zgodnosci urzadzen ci$nieniowych z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z odpo-
wiednimi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Badania i testy sprawdzajace zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z odpowiednimi wymaganiami przeprowadzane sg
w drodze badania i testowania kazdego produktu zgodnie z pkt 4.

4. Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego urzadzenia ci$nieniowego

4.1. Wszystkie urzadzenia ci$nieniowe sa pojedynczo poddawane badaniom i odpowiednim testom okreslonym w odpo-
wiednich normach zharmonizowanych badz testom réwnowaznym w celu zweryfikowania ich zgodnosci z zatwier-
dzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z odpowiednimi wymaganiami niniejszej dyrektywy.
W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie wlasciwe testy nalezy
przeprowadzic.

W szczegdlnosci jednostka notyfikowana:

— sprawdza, czy personel dokonujacy nierozigcznych polaczen czgsci i przeprowadzajacy badania nieniszczace jest
wykwalifikowany lub zatwierdzony zgodnie z pkt 3.1.2 i 3.1.3 zalacznika [,

— sprawdza certyfikat wydany przez producenta materialéw zgodnie z pkt 4.3 zalacznika I,

— przeprowadza kontrole konicowq oraz probe wytrzymatoSciows, o ktérej mowa w pkt 3.2 zalgcznika [, lub zleca
ich przeprowadzenie, oraz bada, w stosownych przypadkach, urzadzenia zabezpieczajace.

4.2. Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testéw oraz
umieszcza sw6j numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym urzadzeniu ci$nieniowym lub zleca jego umiesz-
czenie na swoja odpowiedzialnosé.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnos$ci do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodno$ci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3,
jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym zgodnym z zatwierdzonym typem opisanym w certy-
fikacie badania typu UE oraz spelniajagcym majace zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.
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5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen cisnieniowych i przechowuje
ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.
W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostala sporzadzona.

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

W uzgodnieniu z jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w pkt 3, i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze
umieszcza¢ na urzadzeniach ci$nieniowych takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j.

6. W uzgodnieniu z jednostka notyfikowang i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze umieszczaé jej numer iden-
tyfikacyjny na urzadzeniach ci$nieniowych podczas procesu wytwarzania.

7. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez jego upowaznionego
przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze wykonywacé
obowigzkéw producenta okreslonych w pkt 2.

10. MODUL G: ZGODNOSC W OPARCIU O WERYFIKACJE JEDNOSTKOWA

1. Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywigzuje
si¢ z obowiazkéw okreslonych w pkt 2, 3 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢,
zgodno$¢ danych urzadzen ci$nieniowych, wobec ktérych zastosowano wymagania pkt 4, z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

2.  Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng i udostepnia ja jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4.

Dokumentacja umozliwia dokonanie oceny zgodnosci urzadzen ci$nieniowych z odpowiednimi wymaganiami oraz
obejmuje odpowiednia analize i oceng ryzyka. W dokumentacji technicznej okresla si¢ majace zastosowanie wyma-
gania i ujmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, konstrukcje, wytwarzanie i dzialanie urzadzen ci$nienio-

wych.

Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastepujace elementy:

— ogdlny opis urzadzen ci$nieniowych,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki dotyczace produkeji i schematy czesci, podzespoldw, obwodow itd.,

— opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkow i schematéw oraz dzialania urzadzen cinienio-
wych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,
stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan
bezpieczenistwa okreslonych w niniejszej dyrektywie, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmo-
nizowanych. W przypadku czg$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej
okresla sig, ktére czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczenr projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan,

— stosowne szczegdly dotyczace zatwierdzenia procedur wytwérczych i badawczych oraz kwalifikacji lub zatwier-
dzen odpowiedniego personelu zgodnie z pkt 3.1.2 i 3.1.3 zalacznika I
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Producent przechowuje dokumentacje techniczna do dyspozycji wlasciwych organéw krajowych przez okres 10 lat
po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.

3.  Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy zgod-
nos$¢ wytworzonych urzadzen ci$nieniowych z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

4. Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy okreslone w odpo-
wiednich normach zharmonizowanych lub testy réwnowazne w celu sprawdzenia zgodnosci urzadzen ci$nienio-
wych z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy, lub zleca przeprowadzenie takich badan i testéw.
W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okresla, jakie odpowiednie testy nalezy
przeprowadzi¢ z zastosowaniem innych specyfikacji technicznych.

W szczegblnosci jednostka notyfikowana:

— bada dokumentacj¢ techniczng w odniesieniu do procedur projektowych i wytwérczych,

— ocenia wykorzystane materialy, w przypadku gdy nie sa zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi
lub z europejskim uznaniem materialéw przeznaczonych do wytwarzania urzadzefi ciSnieniowych, oraz
sprawdza certyfikat wydany przez producenta materialéw zgodnie z pkt 4.3 zalacznika I,

— zatwierdza procedury nierozigcznego laczenia czgdci lub sprawdza, czy zostaly wczesniej zatwierdzone zgodnie
z pkt 3.1.2 zalgcznika I,

— sprawdza kwalifikacje lub zatwierdzenia wymagane na mocy pkt 3.1.2 i 3.1.3 zalacznika I,

— przeprowadza kontrole koficows, okreslona w pkt 3.2.1 zalacznika I, przeprowadza lub zleca przeprowadzenie
préby wytrzymatosciowej, okreSlonej w pkt 3.2.2 zalacznika 1, oraz, w stosownych przypadkach, bada urza-
dzenia zabezpieczajace.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testow oraz
umieszcza swoj numer identyfikacyjny na zatwierdzonych urzadzeniach ci$nieniowych lub zleca jego umieszczenie
na swojg odpowiedzialno$¢. Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw krajowych przez
okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzefi ci$nieniowych do obrotu.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4,
jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajacym majace zastosowanie wymagania
niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez
okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu. W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢
urzadzenia ci$nieniowe, dla ktérych zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zgdanie wlaSciwym organom.

6. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 2 i 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.
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11. MODUL H: ZGODNOSC OPARTA NA PEENYM ZAPEWNIENIU ]AKOS’CI

1. Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywiazuje
si¢ z obowigzkéw okreSlonych w pkt 2 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢,
spetnienie przez dane urzadzenia ci$nieniowe majacych do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

2.  Wytwarzanie

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

3. System jakosci

3.1. Producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w odnie-
sieniu do danych urzadzeri ci$nieniowych.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,

— dokumentacj¢ techniczng dla jednego modelu kazdego typu urzadzen ci$nieniowych, ktére majg byé wytwa-
rzane. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastepujace elementy:

— og0lny opis urzadzenia ci$nieniowego,

— projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czgsci, podzespotéw, obwoddéw itd.,

— opisy i wyja$nienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania urzadzeni ci$nie-

niowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej, stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia zasadniczych
wymagan bezpieczenistwa okre$lonych w niniejszej dyrektywie, w przypadku gdy takie normy zharmonizo-
wane nie zostaly zastosowane. W przypadku czgiciowego zastosowania norm zharmonizowanych w doku-
mentacji technicznej okresla si¢, ktére czgsci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczenr projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, oraz

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej jednostce notyfikowane;.

3.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniej-
szej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i $rodki przyjete przez producenta s3 w systematyczny i uporzadkowany sposéb
dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukecji. Ta dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojna interpretacje programéw, plandw, ksiag i zapisow dotyczacych jakosci.
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Dokumentacja ta zawiera w szczeg6lnosci odpowiedni opis:

— celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
projektu i produktu,

— specyfikacji technicznych projektu, w tym norm, ktére bedg stosowane, oraz, w przypadku gdy nie zostang
w pelni zastosowane odpowiednie normy zharmonizowane, $rodkéw, ktore zostana uzyte w celu zapewnienia
spetnienia zasadniczych wymagan niniejszej dyrektywy, ktore maja zastosowanie do urzadzen ci$nieniowych,

— kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, procesow i systematycznych dzialan, jakie beda podejmowane
podczas projektowania urzadzen ci$nieniowych nalezacych do danego typu urzadzen ci$nieniowych, w szczegdl-
noéci w odniesieniu do materialéw zgodnie z pkt 4 zalgcznika I,

— odpowiednich technik wytworczych, kontroli jakosci i zapewnienia jakoSci, proceséw i systematycznych dzialan,
jakie beda podejmowane, w szczegdlnosci procedur nierozlgcznego laczenia czesci zatwierdzonych zgodnie
z pkt 3.1.2 zalgcznika I,

— badan i testow, ktore maja by¢ wykonywane przed, podczas i po zakoriczeniu wytwarzania oraz czestotliwosci,
z jaka beda przeprowadzane,

— zapisoéw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegdlnosci personelu dokonujgcego
nierozlacznego laczenia czeSci oraz przeprowadzajgcego badania nieniszczgce zgodnie z pkt 3.1.2 i 3.1.3
zalacznika T itd.,

— S$rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci projektu i urzadzen ci$nieniowych oraz skutecznego
funkcjonowania systemu jakosci.

3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jako$ci w celu ustalenia, 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 odpowiedniej normy zharmonizowane;j.

Oprécz doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscig zespot audytowy musi mie¢ co najmniej jednego
czlonka dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny technologii danych urzadzen ci$nieniowych, a takze
wiedzg dotyczgca majagcych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakla-
dzie producenta.

Zesp6l audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret drugie, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy oraz
do przeprowadzenia koniecznych badai zapewniajacych zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela. Powiadomienie to zawiera wnioski
z audytu oraz uzasadniong decyzje¢ dotyczacg oceny.

3.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni i skuteczny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamierzo-
nych modyfikacjach systemu jakosci.
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Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci bedzie nadal
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie to zawiera wnioski z badania i uzasadniong decyzje
dotyczacy oceny.

4. Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia obowiazki wynikajace z zatwierdzonego systemu
jakosci.

4.2. Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania wytwarzania,
kontroli, badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentacje systemu jakosci,

— zapisy dotyczgce jakoSci przewidziane w czesci projektowej systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itp.,

— zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w czesci wytwérczej systemu jakosci, takie jak sprawozdania kontroli
i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itp.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu. Czgstotliwos$¢ okresowych audytow
jest taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sktadal producentowi wizyty bez zapowiedzi.

Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czestotliwo$¢ beda ustalane na podstawie systemu wizyt kontrolnych, jaki
stosuje jednostka notyfikowana. W systemie wizyt kontrolnych uwzglednia si¢ w szczeg6lnosci nastepujace czynniki:

— kategori¢ urzadzenia,

— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

— potrzebe kontynuowania dzialan naprawczych,

— szczegblne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

— istotne zmiany w organizacji, polityce lub technikach wytwarzania.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznoéci, przeprowadzi¢ badania produktu lub
zleci¢ przeprowadzenie takich badafi w celu weryfikacji prawidtowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, spra-
wozdanie z badan.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodno$ci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajagcym majace zastosowanie wymagania
niniejszej dyrektywy.
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5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen cisnieniowych i przechowuje

12.

ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.
W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ model urzadzen ci$nieniowych, dla ktérego zostala sporzadzona.

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

Producent przechowuje do dyspozycji organdéw krajowych przez okres uptywajacy po 10 latach od daty wprowa-
dzenia do obrotu urzadzenia ci$nieniowego:

— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci, o ktérej mowa w pkt 3.1,

— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.4,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.3, 3.4, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odno$ne organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemu jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systemow jakosci, ktérych wydania odmowila, ktore zawiesita lub poddala innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktorych wydania odmowila, ktore zawiesita lub cofngla, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

Upowazniony przedstawiciel

Obowiagzki producenta okreSlone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosé
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

MODUL H1: ZGODNOSC OPARTA NA PELNYM ZAPEWNIENIU ]AKO§CI ORAZ BADANIU PROJEKTU

Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakos$ci oraz badaniu projektu i specjalnym nadzorze oceny koncowej to
procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2 i 6 oraz
zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢, spelnienie przez dane urzadzenia ci$nieniowe majacych
do nich zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy.

Wytwarzanie

Producent posiada zatwierdzony system jakoSci w odniesieniu do projektu, wytwarzania i kontroli gotowych
produktéw oraz badania danych produktéw zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie z pkt 5.
Adekwatno$¢ projektu technicznego urzgdzen cisnieniowych bada si¢ zgodnie z pkt 4.

System jakosci

. Producent sklada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w odnie-

sieniu do danych urzadzeni ci$nieniowych.

Whiosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,



L 189/248 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.6.2014

— dokumentacje techniczng dla jednego modelu kazdego typu urzadzen ci$nieniowych, ktére maja byé wytwa-
rzane. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

— o0g0lny opis urzadzenia ci$nieniowego,

— projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czesci, podzespotdéw, obwoddow itd.,

— opisy 1 wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania urzadzen ci$nie-
niowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej, stosowanych w calosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa okreslonych w niniejszej dyrektywie, w przypadku gdy takie normy zharmonizo-
wane nie zostaly zastosowane. W przypadku cz¢iciowego zastosowania norm zharmonizowanych w doku-
mentacji technicznej okresla si¢, ktére czesci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczefi projektowych, przeprowadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j.

3.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z majagcymi do nich zastosowanie wymaganiami niniej-

szej dyrektywy.

Wszystkie elementy, wymagania i Srodki przyjete przez producenta s w systematyczny i uporzadkowany sposéb
dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia
spojng interpretacje programéw, planéw, ksigg i zapiséw dotyczacych jakosci.

Dokumentacja ta w szczegdlnosci zawiera stosowny opis:

— celéow jakosci i struktury organizacyjnej, obowigzkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
projektu i produktu,

— specyfikacji technicznych projektu, w tym norm, ktére bedg stosowane oraz, w przypadku gdy nie zostang
w pelni zastosowane odpowiednie normy zharmonizowane, $rodkéw, ktore zostana uzyte w celu zapewnienia
spetnienia zasadniczych wymagan bezpieczenstwa okreslonych w dyrektywie, majacych zastosowanie do urza-
dzen ci$nieniowych,

— kontroli projektu oraz technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dzialan, jakie beda podejmowane
podczas projektowania urzadzen ci$nieniowych nalezacych do danego typu urzadzen cisnieniowych, w szczegél-
nosci w odniesieniu do materialéw zgodnie z pkt 4 zalgcznika I,

— odpowiednich technik wytworczych, kontroli jakosci i zapewnienia jakoSci, proceséw i systematycznych dzialan,
jakie beda podejmowane, w szczegdlnosci procedur nierozlgcznego lgczenia czesci zatwierdzonych zgodnie
z pkt 3.1.2 zalgcznika I,

— badan i testow, ktére beda wykonywane przed, podczas i po zakonczeniu wytwarzania, oraz czestotliwosci,
z jaka beda przeprowadzane,
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— zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenn odpowiedniego personelu, w szczegélnosci personelu
dokonujgcego nierozlgcznego lgczenia czeSci oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z pkt
3.1.2 i 3.1.3 zalgcznika I itd.,

— S$rodkéw monitorowania osiagania wymaganej jakosci projektu i urzadzen ci$nieniowych oraz skutecznego
funkcjonowania systemu jakosci.

3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt
3.2.

Domniemywa ona zgodnos¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpo-
wiednimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowanej. Oprécz doswiadczenia w zakresie systemow zarza-
dzania jako$cig zesp6t audytowy ma co najmniej jednego cztonka dysponujacego do$wiadczeniem z zakresu oceny
w odpowiedniej dziedzinie urzadzen ci$nieniowych oraz technologii danych urzadzen ci$nieniowych, a takze wiedza
dotyczacg majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie
producenta.

Zesp6l audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3.1 tiret drugie, w celu
weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania majacych zastosowanie wymagaf niniejszej dyrektywy oraz
do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ urzadzen cisnieniowych z tymi wymaganiami.

O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie to zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniona decyzje dotyczaca oceny.

3.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni i skuteczny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamierzo-
nych modyfikacjach systemu jakosci.

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

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie to zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong
decyzje dotyczaca oceny.

3.6. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia odnosnym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen
systeméw jakosci, ktérych wydania odméwiono, ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci,
ktérych wydania odmowita, ktére zawiesita lub cofnela, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktore
wydala.

4. Badanie projektu

4.1. Producent sktada wniosek o zbadanie projektu kazdego urzadzenia ci$nieniowego nieobjetego poprzednim badaniem
projektu do jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1.

4.2. Wniosek musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, wytwarzania i dzialania urzadzen ci$nieniowych, a takze oceng
zgodno$ci z majacymi do nich zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy. Wniosek taki zawiera:

— nazwe i adres producenta,
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— pisemna deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,

— dokumentacje techniczng. Dokumentacja umozliwia oceng urzadzeri ci$nieniowych pod wzgledem ich zgodnosci
z odpowiednimi wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i oceng ryzyka. W dokumentacji technicznej
okresla si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt i dziatanie
urzadzen ci$nieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera jako minimum, w stosownych przypadkach, naste-
pujace elementy:

— ogdlny opis urzadzenia ci$nieniowego,

— projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy czgsci, podzespotdéw, obwoddw itp.,

— opisy i wyja$nienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania urzadzen ci$nie-
niowych,

— wykaz norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej, stosowanych w calosci lub czeSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy, w przypadku gdy takie normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane. W przypadku czgSciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji tech-
nicznej okresla sig, ktore czgsci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczenr projektowych, przeprowadzonych badan itp., oraz

— sprawozdania z badan,

— dowody potwierdzajace dotyczace adekwatno$ci projektu technicznego. W dowodach potwierdzajacych
wymienia si¢ wszelkie dokumenty, ktdre zastosowano, w szczegdlnosci jezeli nie zastosowano w calosci odpo-
wiednich norm zharmonizowanych, oraz, w razie koniecznosci, wyniki badai przeprowadzonych przez odpo-
wiednie laboratorium producenta lub przez inne laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowie-
dzialnosc.

4.3. Jednostka notyfikowana bada wniosek i, jezeli projekt spelnia wymagania niniejszej dyrektywy majace zastosowanie
do urzadzen ciSnieniowych, wydaje producentowi certyfikat badania projektu UE. Certyfikat zawiera nazwe i adres
producenta, wnioski z badan, warunki (o ile wystepuja) jego waznosci oraz dane niezbedne do identyfikacji zatwier-
dzonego projektu. Do certyfikatu dolaczony moze by¢ jeden lub wicksza liczba zalgcznikow.

Certyfikat i jego zalaczniki zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace ocen¢ zgodnosci wytwarzanych
produktéw z badanym projektem oraz kontrole w trakcie eksploatacji, tam gdzie ma to zastosowanie.

W przypadku gdy projekt nie spelnia majgcych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy, jednostka notyfiko-
wana odmawia wydania certyfikatu badania projektu oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegdlowe
uzasadnienie odmowy.

4.4. Jednostka notyfikowana na biezaco Sledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spelnia¢ juz majacych zastosowanie wymagan niniejszej dyrektywy,
oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jedli tak jest, jednostka notyfikowana informuje o tym
producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania projektu UE, o wszystkich modyfika-
cjach zatwierdzonego projektu mogacych wplywaé na zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy
lub warunki waznosci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia wydanego przez jedno-
stke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania projektu UE, w formie dodatku do pierwotnego certyfikatu
badania projektu UE.



27.6.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 189/251

4.5. Kazda jednostka notyfikowana informuje odnosne organy notyfikujace o certyfikatach badania projektu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofng¢la oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia odno$nym
organom notyfikujgcym wykaz certyfikatow lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych wydania odmdéwiono,
ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania projektu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwita, ktére cofnela, zawiesita lub poddata innym ogranicze-
niom, oraz, na zadanie, o certyfikatach lub dodatkach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czfonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane mogg, na zadanie, otrzyma¢ kopie certyfikatéw
badania projektu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja i pafistwa czlonkowskie moga otrzymaé kopie
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana.

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

4.6. Producent przechowuje kopie certyfikatu badania projektu UE oraz zalgcznikéw i dodatkéw do niego wraz z doku-
mentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzeri ci$nienio-
wych do obrotu.

5. Nadzér na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej

5.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia obowiazki wynikajace z zatwierdzonego systemu
jakosci.

5.2. Do celéw oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc projektowania, wytwarzania,
kontroli, badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

— zapisy dotyczgce jakoSci przewidziane w czgsci projektowej systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,

badan itd.,

— zapisy dotyczace jakosci przewidziane w czesci produkceyjnej systemu jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli
i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itd.

5.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu. Czestotliwo$¢ okresowych audytow
jest taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana co trzy lata.

5.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi.

Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czestotliwo$¢ bedg ustalane na podstawie systemu wizyt kontrolnych, jaki
stosuje jednostka notyfikowana. W systemie wizyt kontrolnych uwzglednione musza by¢ w szczegdlnosci nastgpu-
jace czynniki:

— kategoria urzadzenia,

— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,

— potrzeba kontynuowania dzialan naprawczych,
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— szczegblne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
— istotne zmiany w organizacji, polityce lub technikach wytwarzania.

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

5.5. Specjalny nadzér oceny koncowej

Ocena koficowa, o ktérej mowa w pkt 3.2 zalacznika I, podlega wzmozonemu nadzorowi w formie wizyt bez
zapowiedzi sktadanych przez jednostke notyfikowang. Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana przeprowadza
badania urzadzen ci$nieniowych.

Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia
badafi, sprawozdanie z badan.

6. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

6.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt
3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajacym majace zastosowanie wymagania
niniejszej dyrektywy.

6.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje
ja do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu urzadzen ci$nieniowych do obrotu.
W deklaracji zgodnosci UE identyfikuje si¢ model urzadzeni ci$nieniowych, dla ktérego zostala sporzadzona, oraz
wymienia numer certyfikatu badania projektu.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

7. Producent przechowuje do dyspozycji organéw krajowych, przez okres uplywajacy po 10 latach od wprowadzenia
urzadzen ci$nieniowych do obrotu, nastgpujace dokumenty:

— dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci, o ktérej mowa w pkt 3.1,
— zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w pkt 3.5,
— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 5.3 i 5.4.

8. Upowazniony przedstawiciel

Upowazniony przedstawiciel producenta moze w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ ztozy¢ wniosek, o ktérym
mowa w pkt 4.1 i 4.2, oraz wypelnia obowiazki okreslone w pkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 i 7, o ile zostaly one
okreslone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK IV

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (Nr XXXX) ()
1. Urzadzenie ci$nieniowe lub zespét (numer produktu, typu, partii, lub serii):
2. Nazwa i adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela:
3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikator urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu umozliwiajacy identyfikowalno$é; w przy-
padku gdy jest to konieczne do celéw identyfikacji urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu, moze zawieral obraz):

— opis urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu,
— zastosowana procedura oceny zgodnosci,

— w przypadku zespoléw opis urzadzen cisnieniowych stanowiacych zespot oraz przeprowadzonej procedury oceny
zgodnosci.

5. Opisany powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego:

6. Odniesienia do odpowiednich norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych,
w stosunku do ktérych deklarowana jest zgodnosé:

7. W stosownych przypadkach nazwa, adres i numer jednostki notyfikowanej, ktéra przeprowadzita ocen¢ zgodnosci,
oraz numer wydanego certyfikatu, a takze odniesienie do certyfikatu badania typu UE - typu produkgji, certyfikatu
badania typu UE — typu projektu, certyfikatu badania projektu UE lub certyfikatu zgodnosci.

8. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania)
(nazwisko, stanowisko) (podpis):

(w stosownych przypadkach dane szczegbtowe dotyczace sygnatariusza upowaznionego do podpisywania prawnie
wiazacej deklaracji w imieniu producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela)

(") Nadanie numeru deklaracji zgodnosci przez producenta jest fakultatywne.
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ZALACZNIK V

CZESC A
Uchylona dyrektywa wraz z wykazem kolejnych zmian do niej

(o ktérych mowa w art. 50)

Dyrektywa 97/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 181 z 9.7.1997, s. 1)

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Euro- Tylko zalacznik I pkt 13
pejskiego i Rady

(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Tylko art. 26 ust. 1 lit. f)
nr 1025/2012

(Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12)

CZESC B
Termin transpozycji do prawa krajowego i data rozpoczecia stosowania

(0 ktorych mowa w art. 49)

Dyrektywa Termin transpozycji Data rozpoczecia stosowania

97/23|WE 29 maja 1999 r. 29 listopada 1999 r. ()

(") Zgodnie z art. 20 ust. 3 dyrektywy 97/23/WE panstwa czlonkowskie zezwalaja na oddawanie do uzytku urzadzen ci$nieniowych
i zespoléw, ktore spelniajg przepisy obowiazujace na ich terytorium w dniu rozpoczecia stosowania tej dyrektywy, po tej dacie.
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ZALACZNIK VI
TABELA KORELA(]I
Dyrektywa 97/23|WE Niniejsza dyrektywa
art. 1 ust. 1 art. 1 ust. 1
art. 1 ust. 2 art. 2 pkt 1-14
art. 1 ust. 3 art. 1 ust. 2
— art. 2 pkt 15-32
art. 2 art. 3
art. 3 art. 4
art. 4 ust. 1 art. 5 ust. 1
art. 4 ust. 2 art. 5 ust. 3
— art. 6
— art. 7
— art. 8
— art. 9
— art. 10
— art. 11
art. 5 —
art. 6 —
— art. 12 ust. 1
art. 7 ust. 1 art. 45
art. 7 ust. 2 art. 44 ust. 1
art. 7 ust. 3 —
art. 7 ust. 4 art. 44 ust. 5 akapit drugi
art. 8 —
art. 9 ust. 1 art. 13 ust. 1 zdanie wprowadzajgce
art. 9 ust. 2 pkt 1 —
— art. 13 ust. 1 lit. a)
art. 9 ust. 2 pkt 2 art. 13 ust. 1 lit. b)
art. 9 ust. 3 art. 13 ust. 2
art. 10 art. 14
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Dyrektywa 97/23|WE Niniejsza dyrektywa

art. 11 ust. 1 art. 15 ust. 1
art. 11 ust. 2 art. 15 ust. 2
art. 11 ust. 3 art. 15 ust. 3
art. 11 ust. 4 art. 12 ust. 2
— art. 15 ust. 4
art. 11 ust. 5 art. 15 ust. 5
— art. 15 ust. 6
art. 12 —
art. 13 —
art. 14 ust. 1 art. 16 ust. 1
art. 14 ust. 2 art. 5 ust. 2
art. 14 ust. 3-8 art. 16 ust. 2-7
art. 14 ust. 91 10 —
— art. 17
— art. 18
art. 15 ust. 1 —
art. 15 ust. 2 art. 19 ust. 1
art. 15 ust. 3 art. 19 ust. 2
art. 15 ust. 41 5 —
— art. 19 ust. 3-6
— art. 20
— art. 21
— art. 22
— art. 23
— art. 24
— art. 25
— art. 26
— art. 27
— art. 28
— art. 29
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Dyrektywa 97/23|WE

Niniejsza dyrektywa

art. 16
art. 17

art. 18

art. 19
art. 20 ust. 1-2

art. 20 ust. 3

art. 21

zalgcznik 1

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

44

46

47

48

48

49

50

51

52

ust. 2—-4

u

17}

t. 5 akapit pierwszy

ust. 1

ust. 213

zalacznik [
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Dyrektywa 97/23|WE

Niniejsza dyrektywa

zakacznik 1

zalacznik Il formuta wprowadzajaca
zalacznik Il modut A

zalacznik Il modut A1l

zalacznik 1l modut B

zalacznik Il modut B1

zalgcznik I modut C1
zalacznik Il modut D
zalgcznik 1l modul D1
zalacznik 1l modut E
zalacznik Il modut E1
zalacznik 11 modut F
zalacznik Il modut G
zalacznik Il modut H
zalacznik 1l modut H1
zalacznik IV

zalgcznik V

zalacznik VI

zakacznik VII

zakgcznik 11

zalacznik Il formuta wprowadzajaca
zalacznik III pkt 1 modul A
zalacznik 1T pkt 2 modul A2

zalgcznik III, punkt 3.1, modul B, badanie typu UE — typu
produkdiji

zalacznik 1T pkt 3.2 modul B: badanie typu UE — typu
projektu

zalacznik 11T pkt 4 modul C2
zalgcznik 1T pkt 5 modul D
zalgcznik 11T pkt 6 modut D1
zalacznik III pkt 7 modul E
zalgcznik III pkt 8 modul E1
zalgcznik 1T pkt 9 modut F
zalgcznik III pkt 10 modul G
zalgcznik III pkt 11 modul H

zalgcznik 1T pkt 12 modut H1

zakacznik IV

zalacznik V

zakgcznik VI
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OSWIADCZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

Parlament Europejski stoi na stanowisku, ze jedynie wowczas, gdy akty wykonawcze w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 s3 przedmiotem dyskusji na posiedzeniach komitetéw, oraz o ile ma to miejsce komitety te mozna uwazac
za komitety dzialajgce w ramach procedury komitetowej” w rozumieniu zalacznika I do porozumienia ramowego
regulujacego stosunki miedzy Parlamentem Europejskim a Komisjg Europejska. Posiedzenia komitetéw wchodzg zatem
w zakres punktu 15 porozumienia ramowego, kiedy przedmiotem dyskusji sg inne kwestie oraz o ile ma to miejsce.




	Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do dostępniania na rynku urządzeń ciśnieniowych (wersja przekształcona) (Tekst mający znaczenie dla EOG)

