Warszawa, dnia 9 czerwca 2016 r.

Poz. 817

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROZWOJU"

z dnia 6 czerwca 2016 r.

w sprawie wymagan dla urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku
w atmosferze potencjalnie wybuchowej?

Na podstawie art. 12 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542)

zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

5)

1)

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wymagania w zakresie projektowania i budowy dla urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w at-
mosferze potencjalnie wybuchowej, sprzgtu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzyt-
ku poza atmosfera potencjalnie wybuchowa, ktéry wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowa-
nia urzadzen i systeméw ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, oraz komponentéw, ktore sg czes$cia urzadzen
1 systemow ochronnych;

procedury oceny zgodnosci dla urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej, sprzetu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzytku poza atmosferg poten-
cjalnie wybuchowa, ktory wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systemow
ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, oraz komponentow, ktore sg czgécig urzadzen i systemoéw ochronnych;

zakres dokumentacji technicznej dla urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze poten-
cjalnie wybuchowej, sprzgtu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzytku poza atmosfera
potencjalnie wybuchowa, ktéry wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i syste-
moéw ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, oraz komponentow, ktore sa czescig urzadzen i systemow ochronnych;

sposob oznakowania urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybu-
chowej, sprzgtu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzytku poza atmosferg potencjal-
nie wybuchowa, ktory wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systemow
ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, oraz komponentow, ktore sg czescig urzadzen i systemdéw ochronnych;

elementy deklaracji zgodnosci.

§ 2. Przepisy rozporzadzenia nie maja zastosowania do:

wyrobow medycznych przeznaczonych do uzytku w srodowisku medycznym;

2)

Minister Rozwoju kieruje dzialem administracji rzadowej — gospodarka, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdélowego zakresu dziatania Ministra Rozwoju (Dz. U. poz. 1895).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 2014/34/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen i systemow ochron-
nych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 309).
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2)

3)

4)
5)
6)

7)

8)

1))

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

urzadzen i systemow ochronnych, w przypadku gdy zagrozenie wybuchowe wynika wylgcznie z obecnosci materia-
tow wybuchowych lub substancji chemicznie niestabilnych;

urzadzen przeznaczonych do uzytku domowego i stosowanych do celéw niezarobkowych, w przypadku gdy atmosfe-
ra potencjalnie wybuchowa moze powsta¢ rzadko, wylacznie w wyniku przypadkowego wycieku paliwa gazowego;

srodkow ochrony indywidualnej;
statkow petnomorskich i ptywajacych jednostek przybrzeznych, wraz z urzadzeniami znajdujacymi si¢ na ich poktadzie;

srodkow transportu, tj. pojazddéw i ich przyczep przeznaczonych wylacznie do pasazerskiego transportu lotniczego,
drogowego, kolejowego lub wodnego oraz §rodkdw transportu w zakresie, w jakim sg one przeznaczone do powietrz-
nego, drogowego, kolejowego lub wodnego transportu towaréw, z wyjatkiem srodkow transportu przeznaczonych do
uzywania w atmosferze potencjalnie wybuchowej;

wyrobow zaprojektowanych i wykonanych na uzytek sit zbrojnych lub Policji oraz innych stuzb, do ktérych zadan
nalezy zapewnienie przestrzegania prawa i porzadku publicznego;

urzadzen i systemow ochronnych w odniesieniu do zagrozen wymienionych w pkt 1.2.7 zalacznika nr 2 do rozporza-
dzenia, w zakresie okre§lonym w przepisach odrebnych.

§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

urzadzenia — maszyny, aparaturg, sprzgt staty lub ruchomy, komponenty sterujace i oprzyrzadowanie oraz nalezace do
nich systemy wykrywania i zapobiegania, ktore oddzielnie lub potaczone ze soba sa przeznaczone do wytwarzania,
przesylania, magazynowania, pomiaru, regulacji i przetwarzania energii lub do przeksztatcania materiatow, a ktore,
przez ich wlasne potencjalne zrodta zaptonu, sg zdolne do spowodowania wybuchu;

systemy ochronne — sprzet inny niz komponenty urzadzen, ktérego zadaniem jest natychmiastowe powstrzymanie
powstajacego wybuchu lub ograniczenie skutecznego zasiggu ptomienia i ciSnienia wybuchu, udost¢pniany na rynku
oddzielnie do stosowania autonomicznego;

komponenty — czgsci 1 podzespoty istotne dla bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systemow ochronnych, lecz
bez funkcji autonomicznych;

atmosfera wybuchowa — mieszaning z powietrzem, w warunkach atmosferycznych, substancji palnych w postaci gazu,
pary, mgty lub pyhu, w ktorej to mieszaninie po nastgpieniu zaptonu spalanie rozprzestrzenia si¢ na catg niespalong jej
czgs8¢;

atmosfera potencjalnie wybuchowa — atmosferg, ktora w zaleznosci od warunkow lokalnych i ruchowych moze sta¢

si¢ wybuchowa;

kategoria urzadzen — kategori¢, w ramach kazdej grupy urzadzen, wyodrgbniong ze wzglgdu na wymagany poziom
zabezpieczenia przeciwwybuchowego, jaki nalezy zapewnic;

grupa [ urzadzen — urzadzenia przeznaczone do stosowania w wyrobiskach podziemnych kopaln i w cze$ciach instala-
cji powierzchniowych tych kopaln, zagrozonych wystepowaniem gazu kopalnianego lub pylu palnego, obejmujace
kategorie urzadzen M 11 M 2;

grupa Il urzadzen — urzadzenia przeznaczone do stosowania w innych miejscach zagrozonych wystgpowaniem atmo-
sfery wybuchowej, obejmujace kategorie urzadzen 1, 2 i 3;

uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem — uzycie wyrobu zalecane przez producenta przez przypisanie urzgdzenia do
danej grupy i kategorii urzadzen lub przez dostarczenie wszelkich informacji wymaganych dla zapewnienia bezpiecz-
nego funkcjonowania systemu ochronnego, sprzetu lub komponentu.

§ 4. 1. Grupy i kategorie urzadzen oraz zakres dotyczacych ich wymagan uzupetniajacych okresla zatgcznik nr 1 do

rozporzadzenia.

2. Wymagania w zakresie projektowania i budowy dla urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku

w atmosferze potencjalnie wybuchowej, sprzetu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzytku
poza atmosferg potencjalnie wybuchowa, ktory wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urza-
dzen i systemow ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, oraz komponentéw, ktore sa czgécig urzadzen i systemow
ochronnych, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.
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Rozdziat 2

Procedury oceny zgodnoSci

§ 5. Procedurami oceny zgodnosci dla urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze poten-
cjalnie wybuchowej, sprzetu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzytku poza atmosfera po-
tencjalnie wybuchowa, ktéry wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systemow
ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, oraz komponentdw, ktore sa czgscia urzadzen i systemoéw ochronnych, stoso-
wanymi przez producenta przed wprowadzeniem ich do obrotu sa:

1)  badanie typu UE (modut B), zwane dalej ,,modutem B”, okre$lone w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia;

2)  zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut D), zwana dalej ,,modutem D”, okreslo-
na w zalgczniku nr 4 do rozporzadzenia;

3)  zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje wyrobu (modut F), zwana dalej ,,modutem F”, okre§lona w zataczniku nr 5
do rozporzadzenia;

4)  zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz badanie wyrobéw pod nadzorem (modut C1),
zwana dalej ,,modutem C1”, okre§lona w zalgczniku nr 6 do rozporzadzenia;

5)  zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci wyrobu (modut E), zwana dalej ,,modutem E”, okreslona w zatacz-
niku nr 7 do rozporzadzenia;

6)  wewnetrzna kontrola produkcji (modut A), zwana dalej ,,modutem A”, okre$lona w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia;

7)  zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa (modut G), zwana dalej ,,modutem G”, okreslona w zataczniku nr 9 do
rozporzadzenia.

§ 6. 1. Procedury oceny zgodnosci urzadzen przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej i w ra-
zie potrzeby sprzgtu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzytku poza atmosfera potencjalnie
wybuchowa, ktory wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systemow ochronnych
wobec zagrozen wybuchowych, ustala si¢ nast¢pujaco:

1)  dla grupy urzadzen I i II, kategorii urzadzen M 1 i 1 — stosuje si¢ modut B w polaczeniu z jedng z ponizszych procedur:
a) modulem D,

b) modutem F;
2)  dla grupy urzadzen I i II, kategorii urzadzen M 2 i 2:
a) w przypadku silnikow spalinowych wewngtrznego spalania i urzadzen elektrycznych tych grup i kategorii — sto-
suje sie modut B w potaczeniu z jedna z nastepujacych procedur:
— modutem Cl1,
— modulem E,

b) w przypadku innych urzadzen tych grup i kategorii — stosuje si¢ modut A, przesytajac dokumentacj¢ techniczna
jednostce notyfikowanej, ktora potwierdza w jak najkrotszym terminie odbidr tej dokumentacji i ja przechowuje;

3)  w odniesieniu do grupy urzadzen I, kategorii urzadzen 3 — stosuje si¢ modut A;

4)  w odniesieniu do grup urzadzen I i Il — oprocz procedur, o ktéorych mowa w pkt 1-3, mozna rowniez zastosowa¢ modut G.

2. W przypadku systemdéw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej stosuje si¢
procedury oceny zgodnosci okreslone w ust. 1 pkt 1 Iub pkt 4.

3. W przypadku komponentow, ktore sg czgscig urzadzen i systemoé6w ochronnych, stosuje si¢ procedury oceny zgodno-
$ci okreslone w ust. 1, z wyjatkiem umieszczenia oznakowania CE i sporzadzenia deklaracji zgodnosci.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, producent wystawia pisemne §wiadectwo zgodno$ci komponentow, ktore sg
cze$cig urzadzen 1 systemow ochronnych, z majacymi zastosowanie przepisami rozporzadzenia, podajac charakterystyki
tych komponentdéw oraz warunki ich wbudowania do urzadzen lub systemow ochronnych, w celu spetnienia wymagan okres-
lonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, majacych zastosowanie dla urzadzen lub systeméw ochronnych przeznaczo-
nych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowe;.
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5. W przypadku wymagan dotyczacych bezpieczenstwa ludzi, o ktérych mowa w zataczniku nr 2 pkt 1.2.7 do rozporza-
dzenia, oprocz procedur oceny zgodnoSci okreslonych w ust. 112, mozna rdwniez zastosowaé modut A.

6. Przepisow ust. 1, 2 1 5 nie stosuje si¢ do urzadzen i systemdéw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze
potencjalnie wybuchowej innych niz komponenty, a ktorych uzytkowanie jest istotne dla bezpieczenstwa, w przypadku gdy
na uzasadniony wniosek producenta albo importera wydane zostalo zezwolenie na wprowadzenie do obrotu lub oddanie do
uzytku tych urzadzen i systemoéw ochronnych.

Rozdzial 3

Zakres dokumentacji technicznej i elementy deklaracji zgodnosci

§ 7. Dokumentacja techniczna, w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu, zawiera, odpowiednio do zastosowanej procedu-
ry oceny zgodnosci, informacje okreslone w zalaczniku nr 3 pkt 3 ppkt 3 do rozporzadzenia, w zalaczniku nr 8 pkt 2 do
rozporzadzenia lub w zataczniku nr 9 pkt 2 do rozporzadzenia.

§ 8. Elementy deklaracji zgodnosci okresla zatacznik nr 10 do rozporzadzenia.

Rozdziat 4
Sposdéb oznakowania urzadzen i systemow ochronnych

§ 9. 1. Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej, sprzet zabez-
pieczajacy, sterujacy i regulacyjny przeznaczony do uzytku poza atmosfera potencjalnie wybuchowa, ktéry wymagany jest
lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i systemow ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, sa
objete oznakowaniem CE, ktére umieszcza si¢ przed wprowadzeniem ich do obrotu.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ w sposob widoczny, czytelny i trwaly na wyrobach lub na przytwierdzonych na nich
tabliczkach znamionowych.

3. W przypadku braku mozliwosci umieszczenia oznakowania CE na wyrobach lub przytwierdzonych na nich tablicz-
kach znamionowych, ze wzgledu na specyfike wyrobow, oznakowanie CE umieszcza si¢ na ich opakowaniu oraz na dota-
czonych do nich dokumentach.

4. W przypadku gdy na etapie kontroli produkcji wyrobu zaangazowana jest jednostka notyfikowana, za oznakowa-
niem CE podaje si¢ numer identyfikacyjny tej jednostki.

5. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednostka lub, wedhlug jej zalecen, producent albo
jego upowazniony przedstawiciel.

6. Za oznakowaniem CE oraz, w stosownych przypadkach, za numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
umieszcza si¢ oznakowanie specjalne zabezpieczenia przeciwwybuchowego @, symbole grupy i kategorii urzadzen oraz
inne oznakowania i informacje, o ktorych mowa w zalaczniku nr 2 pkt 1.0.4 do rozporzadzenia.

7. Za oznakowaniem CE oraz, w stosownych przypadkach, za numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej,
a takze za oznakowaniami, symbolami i informacjami, o ktérych mowa w ust. 6, mozna umies$ci¢ znaki wskazujace na
szczegolne zagrozenie lub szczegdlne zastosowanie wyrobu.

8. Na urzadzeniach i systemach ochronnych, ktore zostaly zaprojektowane dla atmosfery wybuchowej spowodowanej
przez gazy, pary lub mgty lub dla atmosfery wybuchowej spowodowanej przez pyly, umieszcza si¢ oznakowanie, o ktérym
mowa w zatgczniku nr 2 pkt 1.0.4 ppkt 7 i 8 do rozporzadzenia.

Rozdziat 5
Przepis koncowy

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.®)

Minister Rozwoju: wz. J. Kwiecinski

3 Niniejsze rozporzgdzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Gospodarki z dnia 22 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych

wymagan dla urzadzen i systemoéw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem (Dz. U.
poz. 2203), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 131 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia
2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rozwoju
7 dnia 6 czerwca 2016 r. (poz. 817)

Zalacznik nr 1

GRUPY I KATEGORIE URZADZEN ORAZ ZAKRES DOTYCZACYCH ICH WYMAGAN UZUPEENIAJACYCH

I1.

Grupa urzadzen I

Kategoria urzadzen M 1 obejmuje urzadzenia zaprojektowane i, w razie potrzeby, wyposazone w specjalne dodatkowe
srodki zabezpieczenia przeciwwybuchowego, tak aby mogty funkcjonowaé zgodnie z parametrami ruchowymi ustalo-
nymi przez producenta oraz zapewniac¢ bardzo wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii sa przeznaczone do prac w wyrobiskach podziemnych kopaln i w czgsciach ich instalacji po-
wierzchniowych, w ktérych jest prawdopodobne wystapienie zagrozenia gazem kopalnianym lub pytem palnym.

Urzadzenia tej kategorii musza by¢ zdolne do dziatania, nawet w przypadku rzadko wystepujacych zdarzen dotycza-
cych urzadzen, w atmosferze wybuchowej i charakteryzujg si¢ srodkami zabezpieczenia takimi, ze:

1) w przypadku defektu jednego ze $rodkow zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny $rodek zapewni
wymagany poziom zabezpieczenia albo

2) wymagany poziom zabezpieczenia bgdzie zapewniony w przypadku wystapienia dwoch niezaleznych od siebie
uszkodzen.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymagania uzupehniajace okreslone w zatgczniku nr 2 pkt 2.0.1 do rozporza-
dzenia.
Kategoria urzadzen M 2 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogly funkcjonowa¢ zgodnie z parametrami

ruchowymi ustalonymi przez producenta oraz by mogty zapewni¢ wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do prac w wyrobiskach podziemnych kopaln i w czesciach instalacji po-
wierzchniowych kopaln, w ktorych istnieje prawdopodobienstwo wystapienia zagrozenia gazem kopalnianym lub py-
fem palnym.

Urzadzenie jest przewidziane do wylaczenia w przypadku wystapienia atmosfery wybuchowe;.

Srodki zabezpieczenia dotyczace urzadzen tej kategorii zapewniaja wymagany poziom zabezpieczenia podczas nor-
malnego dziatania, a takze w przypadku bardziej surowych warunkéw eksploatacji, w szczegdlnosci powstatych na
skutek nieostroznego obchodzenia si¢ z urzadzeniem i zmieniajacych si¢ warunkéw srodowiska.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymagania uzupetniajace okreslone w zatgczniku nr 2 pkt 2.0.2 do rozporza-
dzenia.

Grupa urzadzen I1

Kategoria urzadzen 1 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogty funkcjonowac zgodnie z parametrami ru-
chowymi ustalonymi przez producenta oraz zapewniac¢ bardzo wysoki poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do uzytku w miejscach, w ktérych atmosfera wybuchowa spowodowana
przez mieszaniny powietrza z gazami, parami, mgtami lub mieszaniny pylowo-powietrzne wystepuje stale, czgsto lub
przez dhugi czas.

Urzadzenia tej kategorii muszg zapewnia¢ wymagany poziom zabezpieczenia nawet w przypadku rzadko wystepuja-
cych zdarzen dotyczacych urzadzen i charakteryzuja si¢ Srodkami zabezpieczenia takimi, Ze:

1) w przypadku defektu jednego ze srodkow zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny $rodek zapewni
wymagany poziom zabezpieczenia

albo

2) wymagany poziom zabezpieczenia bedzie zapewniony w przypadku wystgpienia dwoch niezaleznych od siebie
uszkodzen.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymagania uzupetniajace okreslone w zataczniku nr 2 pkt 2.1.

Kategoria urzadzen 2 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogty funkcjonowac zgodnie z parametrami ru-
chowymi ustalonymi przez producenta i zapewniaé¢ wysoki poziom zabezpieczenia.
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Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sa do uzytku w przestrzeniach, w ktorych zachodzi prawdopodobienstwo spo-
radycznego wystapienia atmosfery wybuchowej spowodowanej przez gazy, pary, mgly lub mieszaniny pylowo-
-powietrzne.

Srodki zabezpieczenia dotyczace urzadzen tej kategorii zapewniaja wymagany poziom zabezpieczenia nawet w przy-
padku czestych zaburzen lub uszkodzen urzadzen, ktore zwykle nalezy bra¢ pod uwage.

Urzadzenia tej kategorii muszg spelnia¢ wymagania uzupetniajace okreslone w zatgczniku nr 2 pkt 2.2.

3. Kategoria urzadzen 3 obejmuje urzadzenia zaprojektowane tak, aby mogty funkcjonowaé zgodnie z parametrami ru-
chowymi ustalonymi przez producenta oraz zapewnia¢ normalny poziom zabezpieczenia.

Urzadzenia tej kategorii przeznaczone sg do uzytku w przestrzeniach, w ktorych wystgpowanie atmosfery wybucho-
wej spowodowanej przez gazy, pary, mgly lub mieszaniny pylowo-powictrzne jest mato prawdopodobne lub jezeli
ona rzeczywiscie wystgpuje, to ma to miejsce niezbyt czesto i jedynie przez krotki okres.

Urzadzenia tej kategorii zapewniaja wymagany poziom zabezpieczenia podczas normalnej pracy.

Urzadzenia tej kategorii musza spetnia¢ wymagania uzupetniajace okreslone w zalaczniku nr 2 pkt 2.3 do rozporza-
dzenia.
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Zalacznik nr 2

WYMAGANIA W ZAKRESIE PROJEKTOWANIA I BUDOWY URZADZEN I SYSTEMOW OCHRONNYCH
PRZEZNACZONYCH DO UZYTKU W ATMOSFERZE POTENCJALNIE WYBUCHOWEJ

Uwagi wstepne

I. Nalezy bra¢ pod uwage szybkie zmiany w wiedzy technologicznej i w miar¢ mozliwosci niezwlocznie je wykorzy-
stywac.

2. W przypadku sprzetu zabezpieczajacego, sterujacego i regulacyjnego przeznaczonego do uzytku poza atmosferg

potencjalnie wybuchowa, ktory wymagany jest lub przyczynia si¢ do bezpiecznego funkcjonowania urzadzen i sy-
stemow ochronnych wobec zagrozen wybuchowych, wymagania zdrowia i bezpieczenstwa stosuje si¢ tylko w za-
kresie, w jakim sg niezbgdne dla bezpiecznego i niezawodnego funkcjonowania i uzytkowania tego sprzetu pod
wzgledem zagrozen wybuchowych.

1. Wymagania wspolne dotyczace urzadzen i systemow ochronnych

1.0. Wymagania ogélne

1.0.1. Zasady zintegrowanego bezpieczenstwa przeciwwybuchowego

Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do uzytkowania w atmosferze potencjalnie wybuchowej musza by¢
zaprojektowane pod katem zintegrowanego bezpieczenstwa przeciwwybuchowego.

W zwiazku z tym producent musi podja¢ $rodki, aby:

1)  przede wszystkim, o ile to mozliwe, zapobiec tworzeniu atmosfery wybuchowej przez same urzadzenia i sy-
stemy ochronne;

2)  zapobiec powstaniu zaptonu w atmosferze wybuchowej, uwzgledniajac charakter kazdego zroédia zaptonu,
elektrycznego lub nieelektrycznego;

3)  w przypadku gdyby mimo wszystko doszto do wybuchu zdolnego zagrozi¢ swym dzialaniem bezpo$rednio
lub posrednio bezpieczenstwu osob i, w odpowiednim przypadku, zwierzat domowych lub mienia, natych-
miast go powstrzymac lub ograniczy¢ zasieg ptomienia i cisnienia wybuchu do wystarczajacego poziomu bez-
pieczenstwa.

Urzadzenia i systemy ochronne musza by¢ zaprojektowane i wykonane po odpowiedniej analizie mozliwych uszko-
dzen podczas uzytkowania, aby unikna¢, na ile jest to mozliwe, sytuacji niebezpiecznych. Mozliwosci nieprawidto-
wego uzytkowania, ktore mozna przewidzie¢, musza by¢ brane pod uwage.

1.0.2. Szczegdlne warunki kontroli i konserwacji
Urzadzenia i systemy ochronne podlegajace szczegélnym warunkom kontroli i konserwacji musza by¢ projektowa-
ne i wytwarzane z uwzglednieniem tych warunkow.

1.0.3. Warunki otoczenia
Urzadzenia i systemy ochronne musza by¢ projektowane i zbudowane tak, aby dziataty niezaleznie od rzeczywi-
stych lub przewidywanych warunkéw otoczenia.

1.0.4. Oznakowanie
Kazde urzadzenie i kazdy system ochronny musza by¢ oznakowane w sposdb czytelny i trwaty, obejmujace co naj-
mniej:
1) nazwisko lub nazwg, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy i adres producenta;
2)  oznakowanie CE;
3)  oznaczenie serii lub typu;
4)  numer partii lub serii, jezeli wystegpuje;
5)  rok produkcji;

6)  oznakowanie specjalne zabezpieczenia przeciwwybuchowego @, a za nim symbol grupy urzadzen i kategorii;
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1.0.5.

1.2.

1.2.1.

7)  w przypadku urzadzen grupy Il litere ,,G” (dotyczaca atmosfery wybuchowej spowodowanej przez gazy, pary
lub mgty) lub

8) litere ,,D” (dotyczaca atmosfery wybuchowej spowodowanej przez pyty).

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

Instrukcje

W zakresie bezpieczenstwa dokumentacja opisujaca urzadzenie lub system ochronny nie moze by¢ sprzeczna z in-
strukcjami dotaczanymi do kazdego urzadzenia i systemu ochronnego zawierajacymi co najmniej:

1)  zwigzle zestawienie danych, ktérymi urzadzenie lub system ochronny jest oznakowany, z wyjatkiem numeru
partii lub serii, o ktorym mowa w pkt 1.0.4, uzupetnione ewentualnie dodatkowymi informacjami pozwalaja-
cymi na utatwienie konserwacji (np. adres zaktadu naprawczego itp.);

2) instrukcje bezpieczenstwa:

a) oddania do uzytku,

b) uzytkowania,

¢) montazu i demontazu,

d) konserwacji (obstuga i naprawy awaryjne),

e) instalowania,

f) regulacji;
3)  wrazie potrzeby wskazanie obszarow niebezpiecznych usytuowanych naprzeciw sprzetu dekompresyjnego;
4)  wrazie potrzeby instrukcje szkoleniowe;

5)  szczegodly umozliwiajace podjecie decyzji bez zadnych watpliwosci, czy dane urzadzenie okreslonej kategorii
lub system ochronny moga by¢ uzytkowane bezpiecznie w danej przestrzeni w przewidywanych warunkach
eksploatacji;

6) parametry elektryczne i ciSnieniowe, maksymalne temperatury powierzchni lub inne wartosci graniczne;

7)  wrazie potrzeby szczegdlne warunki uzytkowania, w tym informacje o mozliwym niewtasciwym uzyciu, kto-
re, jak wykazalo do§wiadczenie, mogloby si¢ zdarzy¢;

8)  w razie potrzeby zasadnicze charakterystyki narzedzi, w ktére moze by¢ wyposazone urzadzenie lub system
ochronny;

9) rysunki i schematy niezb¢dne do oddania do uzytku urzadzenia lub systemu ochronnego, jego konserwacji,
kontroli, sprawdzania prawidtowosci dziatania, a takze, w miar¢ potrzeb, do jego naprawy oraz wszystkie
przydatne wskazowki, w szczegbdlnosci wskazowki odnoszace si¢ do bezpieczenstwa.

Dobor materialow

Z uwzglednieniem narazen przewidywanych w czasie dziatania, materialy stosowane do budowy urzadzen i syste-
mow ochronnych nie moga wywotywa¢ wybuchu.

W granicach warunkow eksploatacji przewidzianych przez producenta migdzy stosowanymi materiatami i sktadni-
kami atmosfery potencjalnie wybuchowej nie moga zachodzi¢ reakcje, ktore mogltyby ostabié¢ zabezpieczenie przeciw-
wybuchowe.

Materiaty musza by¢ dobrane w taki sposob, aby przewidywalne zmiany ich wlasciwosci i kompatybilnosci w pota-
czeniu z innymi materiatami nie doprowadzity do zmniejszenia osiggni¢tego zabezpieczenia, w szczegdlnosci w od-
niesieniu do odporno$ci na korozje, zuzycia, przewodnosci elektrycznej, odpornosci mechanicznej, odpornosci na
starzenie si¢ i skutkow zmian temperatury.

Projektowanie i budowa

Urzadzenia i systemy ochronne muszg by¢ projektowane i konstruowane zgodnie z wiedzg technologiczng w zakre-
sie zabezpieczenia przeciwwybuchowego, tak aby mogly bezpiecznie funkcjonowac w ciggu swego przewidywane-
g0 czasu zycia.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

Komponenty przeznaczone do wbudowania lub wykorzystania jako zamienniki w urzadzeniach i systemach ochron-
nych w celu zabezpieczenia przed wybuchem musza by¢ tak zaprojektowane i skonstruowane, aby dziataty bez-
piecznie, gdy sa zamontowane zgodnie z instrukcjami producenta.

Ukiady zamkniete i zapobieganie uwolnieniom

W przypadku uktadow zamknigtych i zapobieganiu uwolnieniom:

1)  urzadzenia, ktéore moga uwalnia¢ gazy lub pyly palne, musza zawsze gdy to tylko mozliwe, wykorzystywaé
jedynie uktady zamkniete;

2)  jezeli urzadzenie posiada otwory lub nieszczelne zlacza, to musza by¢ one w jak najszerszym zakresie zapro-
jektowane tak, aby uwolnienia gazéw lub pytéw nie mogty doprowadzi¢ do powstania atmosfery wybuchowe;j
na zewnatrz urzadzenia;

3) otwory napetniania i oprézniania musza, na ile jest to mozliwe, by¢ zaprojektowane i wyposazone w taki spo-
sob, aby ograniczy¢ uwalnianie materialow palnych podczas napetniania i oprézniania.

Osady pytow

W przypadku osadow pytow:

1)  urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do stosowania w przestrzeniach zapylonych musza by¢ zaprojek-
towane w taki sposob, aby osady pylu tworzace si¢ na ich powierzchni nie ulegaty zapaleniu;

2)  ogolnie, osady pytéw muszg by¢ ograniczane, na ile jest to mozliwe;

3)  urzadzenia i systemy ochronne powinny by¢ tatwe do oczyszczenia;

4)  temperatury powierzchni czg¢sci urzadzen musza by¢ wyraznie nizsze od temperatur tlenia pytow osiadtych;
5) nalezy bra¢ pod uwage grubos¢ osadow pytu i, w razie potrzeby, musza by¢ podjete Srodki ograniczajace tem-

perature, aby zapobiec akumulacji ciepta.

Dodatkowe srodki zabezpieczenia

W przypadku dodatkowych srodkow zabezpieczenia:

1)  wurzadzenia i systemy ochronne, ktore moga by¢ wystawione na niektore rodzaje narazen zewnetrznych, po-
winny by¢ zaopatrzone w razie potrzeby w dodatkowe $rodki zabezpieczenia;

2)  urzadzenia muszg by¢ odporne na niniejsze narazenia bez negatywnych skutkéw dla ich zabezpieczenia przeciw-
wybuchowego.

Bezpieczne otwieranie

Jezeli urzadzenia i systemy ochronne umieszczone sa3 w obudowach lub w zamknigtych pojemnikach tworzacych
czes$¢ ich wlasnego zabezpieczenia przeciwwybuchowego, to otwarcie ich musi by¢ mozliwe tylko za pomoca spe-
cjalnego narzedzia lub z zachowaniem odpowiednich $rodkow zabezpieczajacych.

Zabezpieczenie przed innymi zagrozeniami

Urzadzenia i systemy ochronne powinny by¢ tak zaprojektowane i wyprodukowane, aby:

1)  unikng¢ zranienia lub innych obrazen ciata, jakie moglyby powsta¢ wskutek bezposredniego Iub posredniego
zetknigcia z nimi;

2)  zapewniC, ze nie beda powstawatly takie temperatury powierzchni ich dostgpnych czesci albo promieniowanie,
ktére moglyby wywotaé zagrozenie;

3)  wyeliminowane byly zagrozenia nieelektryczne, ktore sa znane z doswiadczenia;

4)  zapewni¢, ze przewidywane warunki przecigzenia nie prowadzg do sytuacji niebezpiecznych.

Przecigzenie urzqdzenia

Na etapie projektowania nalezy zapobiega¢ niebezpiecznym przecigzeniom urzadzen za pomoca zintegrowanego
sprzgtu pomiarowego, sterujacego i regulacyjnego, takiego jak odlaczniki przeciazeniowe, ograniczniki temperatu-
ry, wylaczniki sterowane réznica cisnien, przeptywomierze, przekazniki czasowe, liczniki obrotow lub podobny
sprzgt monitorujacy tego rodzaju.

Systemy z ostonami ognioszczelnymi

Jezeli czgsci, ktore moga spowodowac powstanie zaptonu w atmosferze wybuchowej, umieszczone sg w ostonie,
nalezy zapewni¢, aby ostona ta wytrzymata ci$nienie powstale podczas wewngtrznego wybuchu mieszaniny wybu-
chowej i zapobiegala przeniesieniu si¢ wybuchu do atmosfery wybuchowej otaczajacej ostong.
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Potencjalne Zrédla zaplonu

Zagrozenia pochodzqce od roznych zrodet zaplonu

Nie mogg wystepowaé potencjalne zrodta zaptonu, takie jak: iskry, ptomienie, tuki elektryczne, wysokie temperatu-
ry powierzchni, energia akustyczna, promieniowanie optyczne, fale elektromagnetyczne i inne Zrodta zaptonu.

Zagrozenia od elektrycznosci statycznej

Za pomocg odpowiednich $rodkow nalezy zapobiega¢ powstawaniu fadunkow elektrostatycznych zdolnych do wy-
wotania niebezpiecznych wytadowan.

Zagrozenia od prqdow blgdzgcych i uptywowych

Nalezy zapobiega¢ wystepowaniu w czesciach przewodzacych urzadzenia pradéw bladzacych lub uptywowych,
sprzyjajacych powstawaniu niebezpiecznej korozji, przegrzewaniu powierzchni lub iskrzeniu zdolnemu do wywota-
nia zaplonu.

Zagrozenia od przegrzania

Na etapie projektowania nalezy, w miar¢ wszelkich mozliwosci, zapobiega¢ przegrzaniu wynikajacemu z tarcia lub
uderzen powstajacych na przyktad miedzy materiatami i cz¢$ciami stykajacymi si¢ ze soba podczas wirowania lub
przez wniknigcie ciat obcych.

Zagrozenia od wyrownywania cisnien

Urzadzenia i systemy ochronne muszg by¢ tak zaprojektowane lub wyposazone w zintegrowany sprzet pomiarowy,
sterujacy i regulacyjny, aby wyrdwnywanie si¢ cisnien przez nie wywolanych nie powodowato fal uderzeniowych
lub sprezen mogacych doprowadzi¢ do zaptonu.

Zagrozenia od oddzialywan zewnetrznych

Urzadzenia i systemy ochronne muszg by¢ zaprojektowane i zbudowane w taki sposob, aby mogtly spetnia¢ w petni
bezpiecznie funkcje, do ktdrych sg przeznaczone, takze w przypadku wystgpienia zmiennych warunkdéw otoczenia
i zewnetrznych napie¢, wilgoci, wibracji, zanieczyszczen i innych oddzialywan zewnetrznych, z uwzglednieniem
ograniczen warunkow eksploatacji ustalonych przez producenta.

Uzyte czgsci urzadzen musza by¢ odpowiednie dla przewidywanych narazen mechanicznych i termicznych oraz
wytrzymywac¢ oddziatywanie wystepujacych lub przewidywanych substancji agresywnych.

Wymagania w odniesieniu do sprzetu zwigzanego z bezpieczenstwem

Sprzet zabezpieczajacy musi funkcjonowaé niezaleznie od sprzetu pomiarowego lub sterujacego niezbednego do
dziatania. O ile to mozliwe, niesprawnos$¢ sprz¢tu zabezpieczajacego musi by¢ dostatecznie szybko wykrywana za
pomoca odpowiednich $rodkow technicznych, aby istniato tylko bardzo mate prawdopodobienistwo wystapienia
sytuacji niebezpiecznych.

Jako zasade ogdlna nalezy stosowac regule bezpieczenstwa w razie uszkodzenia.

Wylaczanie zwigzane z bezpieczenstwem musi na ogédt bezposrednio uruchamia¢ odpowiedni sprzet sterujacy bez
posrednictwa oprogramowania.

W przypadku uszkodzenia sprzgtu zabezpieczajacego, urzadzenia lub systemy ochronne powinny, w miar¢ wszel-
kich mozliwosci, by¢ zabezpieczone.

Uktad sterowania awaryjnego sprzetu zabezpieczajgcego musi, na ile jest to mozliwe, by¢é wyposazony w blokade
ponownego uruchomienia. Rozkaz ponownego uruchomienia moze skutkowa¢ normalng praca jedynie w sytuacji,
gdy blokada ponownego uruchomienia zostata celowo skasowana.

Jednostki sterujqgce i wyswietlacze

Gdy uzywa si¢ jednostek sterujacych i wyswietlaczy, muszg by¢ one zaprojektowane zgodnie z zasadami ergonomii
w celu osiggni¢cia najwyzszego mozliwego poziomu bezpieczenstwa dzialania odpowiedniego do ryzyka wybuchu.

Wymagania dotyczqce sprzetu, ktory w celu zabezpieczenia przeciwwybuchowego wykorzystuje funkcje pomiarowe
Sprzet z funkcjami pomiarowymi musi spetnia¢ nastgpujace wymagania:
1)  w przypadku gdy miatby by¢ stosowany razem z urzgdzeniami uzywanymi w atmosferze wybuchowej, sprzet

z funkcjami pomiarowymi musi by¢ zaprojektowany i wykonany tak, aby mogt funkcjonowaé zgodnie z jego
przewidywalnym zakresem dzialania i szczeg6lnymi warunkami uzytkowania;
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1.5.6.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

1.6.4.

1.6.5.

2.0.
2.0.1.

2)  w miarg potrzeb musi by¢ mozliwe sprawdzenie doktadnosci odezytu i zdolnos$ci do pracy sprzetu z funkcjami
pomiarowymi;

3)  projekt sprzetu z funkcjami pomiarowymi musi uwzgledniaé wspolczynnik bezpieczenstwa zapewniajacy, ze
prog alarmu bedzie dostatecznie oddalony od granic wybuchowosci lub zapalnosci analizowanej atmosfery ze
szczeg6lnym uwzglednieniem warunkow eksploatacji instalacji i mozliwych odchylen parametrow uktadu po-
miarowego.

Ryzyko pochodzgce od oprogramowania

Podczas projektowania sterowanych przez oprogramowanie urzadzen, systemow ochronnych i sprzetu zabezpiecza-
jacego nalezy szczegdlnie bra¢ pod uwagg ryzyko zwigzane z bledami programu.

Integracja wymagan bezpieczenstwa odnoszacych si¢ do systemu

Urzadzenia i systemy ochronne wiaczone do proceséw automatycznych, wykazujace odchylenia od przewidywa-
nych warunkow dzialania, muszg umozliwia¢ ich reczne odiaczenie, z zastrzezeniem ze nie bedzie to negatywnie
wplywac na bezpieczenstwo.

Jezeli uruchamia si¢ system wylaczenia awaryjnego, nagromadzona energia musi rozproszy¢ si¢ jak najszybciej
i najbezpieczniej lub by¢ oddzielona tak, aby nie stanowita zagrozenia.

Nie dotyczy to energii magazynowanej elektrochemicznie.

Zagrozenia od uszkodzenia zasilania

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

Zagrozenia od przylgczen
Urzadzenia i systemy ochronne:
1) powinny by¢ wyposazone w odpowiednie wprowadzenia kabli i rur;

2)  gdy przewidziane s3 do uzytku w potaczeniu z innymi urzadzeniami lub systemami ochronnymi, wzajemne
ich potaczenie musi by¢ bezpieczne.

Umieszczanie sygnalizacji ostrzegawczej stanowiqgcej czeS¢ urzqdzenia
Gdy urzadzenia lub systemy ochronne wyposazone sa w sprzgt wykrywajacy lub alarmowy przeznaczony do moni-

torowania wystgpowania atmosfery wybuchowej, musza by¢ dostarczone niezbedne instrukcje rozmieszczenia tego
sprzgtu w odpowiednich miejscach.

Wymagania uzupehiajace dotyczace urzadzen

Wymagania majace zastosowanie do urzadzen grupy I

Wymagania majgce zastosowanie do urzqdzen grupy I kategorii M 1

Urzadzenia grupy I kategorii M 1 musza spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1) musza by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby zrodta zaptonu nie staty si¢ aktywne nawet w przypadku rzad-
kich zdarzen dotyczacych tych urzadzen;

2)  urzadzenia muszg by¢ wyposazone w srodki zabezpieczajace takie, ze:
a) w przypadku defektu jednego ze $rodkoéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny Srodek za-

pewni wymagany poziom zabezpieczenia, albo

b) wymagany poziom zabezpieczenia byt zapewniony w przypadku wystapienia dwoch niezaleznych od sie-
bie uszkodzen;

3)  w miarg potrzeb urzadzenia musza by¢ wyposazone w dodatkowe, specjalne srodki zabezpieczajace. Musza
one pracowa¢ nawet w przypadku wystapienia atmosfery wybuchowej;

4)  w miar¢ potrzeb urzadzenie nalezy konstruowac tak, aby pyl nie mégt do niego wnikacé;

5)  w celu zapobiezenia zapaleniu pytu zawieszonego temperatury powierzchni czesci urzadzen powinny by¢
wyraznie nizsze od temperatury zaptonu przewidywanej mieszaniny pytowo-powietrzne;j;

6) urzadzenia muszg byc¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czgéci, ktére moga by¢ zrodtem zaptonu, byto
mozliwe tylko przy wylaczonym zasilaniu lub w warunkach iskrobezpiecznych. Jezeli wytaczenie urzadzen
nie jest mozliwe, producent powinien umiesci¢ tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czegsciach urzadzen.

W razie potrzeby urzadzenia musza by¢ wyposazone w odpowiednie dodatkowe systemy blokujace.
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2.0.2. Wymagania majgce zastosowanie do urzqdzen grupy I kategorii M 2

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

Urzadzenia grupy I kategorii M 2 musza spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1)

2)

3)

muszg by¢ wyposazone w takie Srodki zabezpieczajace, aby zrodta zaptonu nie mogty staé si¢ aktywne pod-
czas normalnego dziatania, nawet w bardziej surowych warunkach eksploatacji, w szczegdlnosci wynikaja-
cych z nicostroznego obchodzenia si¢ z urzgdzeniem 1 zmiennych warunkoéw Srodowiska. Przewiduje si¢ wy-
faczenie tych urzadzen w przypadku wystapienia atmosfery wybuchowej;

muszg by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czgsci, ktore moga by¢ zroédlem zaptonu, byto mozliwe tylko
przy wylaczonym zasilaniu lub za posrednictwem odpowiednich blokad. Jezeli wylaczenie urzadzen nie jest
mozliwe, producent powinien umiesci¢ tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czes$ciach urzadzen;

nalezy stosowa¢ wymagania dotyczace §rodkow zabezpieczajacych przed wybuchem powodowanym obec-
noscia pylu weglowego, stosowane w przypadku urzadzen kategorii M 1.

Wymagania majgce zastosowanie do urzadzen grupy II kategorii 1

Atmosfera wybuchowa spowodowana przez gazy, pary lub mgly

Urzadzenia grupy II kategorii 1 dziatajagce w atmosferze wybuchowej spowodowanej przez gazy, pary lub mgty
musza spelnia¢ nastgpujace wymagania:

)]

2)

3)

muszg by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zrodta zaptonu nie staty si¢ aktywne nawet w sytuacji rzad-
kich zdarzen dotyczacych urzadzen. Musza by¢ one wyposazone w §rodki zabezpieczajace powodujace, ze:

a) w przypadku defektu jednego ze $rodkéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny $rodek za-
pewni wymagany poziom zabezpieczenia, albo

b) wymagany poziom zabezpieczenia byt zapewniony w przypadku wystapienia dwoch niezaleznych od sie-
bie uszkodzen;

w urzadzeniach, ktorych powierzchnie moga si¢ nagrzewac, musza by¢ wprowadzone srodki zapewniajace, ze
nawet w najbardziej niekorzystnych okoliczno$ciach nie zostanie przekroczona okreslona maksymalna do-
puszczalna temperatura powierzchni. Nalezy uwzgledni¢ rowniez przyrosty temperatury wynikajace z akumu-
lacji ciepta i z reakcji chemicznych;

musza by¢ tak zaprojektowane, aby otwarcie ich czgsci, ktére moga by¢ zrédtem zaptonu, byto mozliwe tylko
przy wytaczonym zasilaniu lub w warunkach iskrobezpiecznych. Jezeli wyltaczenie urzadzen nie jest mozliwe,
producent powinien umiesci¢ tabliczke ostrzegawczg na otwieranych czgsciach urzadzen. W razie potrzeby
urzadzenia musza by¢ wyposazone w odpowiednie dodatkowe systemy blokujace.

Niniejsze wymaganie dotyczy bezpiecznego otwierania czgséci urzadzen rowniez w atmosferze wybuchowej
spowodowanej przez mieszaniny pytowo-powietrzne.

Atmosfera wybuchowa spowodowana przez mieszaniny pylowo-powietrzne

Urzadzenia grupy II kategorii 1 dziatajace w atmosferze wybuchowej spowodowanej przez mieszaniny pytowo-
-powietrzne muszg spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1

2)

3)

musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby nie wystapito zapalenie mieszanin pytowo-powietrznych, na-
wet w przypadku rzadkich zdarzen dotyczacych urzadzen.

Muszg by¢ one wyposazone w takie $rodki zabezpieczajace, aby:

a) w przypadku defektu jednego ze $rodkoéw zabezpieczajacych, przynajmniej drugi niezalezny $rodek za-
pewnit wymagany poziom zabezpieczenia, albo

b) wymagany poziom zabezpieczenia byt zapewniony w przypadku wystapienia dwoch niezaleznych od sie-
bie uszkodzen;

gdzie zachodzi koniecznos$¢, musza by¢ zaprojektowane tak, aby wnikanie oraz wydostawanie si¢ pytu moglo
si¢ odbywac tylko w specjalnie do tego celu przewidzianych miejscach urzadzenia.

Wejscia kabli i elementy przytaczeniowe musza rowniez spetnia¢ to wymaganie;

w celu zapobiezenia zapaleniu pytu zawieszonego temperatura powierzchni cze$ci urzadzen powinna by¢ wy-
raznie nizsza od temperatury zapalenia spodziewanej mieszaniny pytowo-powietrzne;.
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2.2,
2.2.1.

2.2.2.

2.3.
2.3.1.

23.2.

3.0.
3.0.1.

Wymagania majace zastosowanie do urzadzen grupy Il kategorii 2

Atmosfera wybuchowa spowodowana przez gazy, pary lub mgly

Urzadzenia grupy Il kategorii 2 dziatajace w atmosferze wybuchowej spowodowanej przez gazy, pary i mglty musza
spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1) muszg by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiec powstawaniu zrddet zaptonu, nawet w przypadku
czesto wystepujacych zaburzen lub wadliwych dziatan urzadzen, ktore normalnie musza by¢ brane pod uwagg;

2)  ich czesci musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby okreslone dla nich temperatury powierzchni nie
mogly by¢ przekraczane, nawet w przypadkach gdy zagrozenia wynikaja z sytuacji anormalnych, przewidzia-
nych przez producenta;

3) muszg by¢ tak zaprojektowane, aby otwieranie ich czgsci, ktére moglyby by¢ zrédlem zaptonu, byto mozliwe
tylko przy wytaczonym zasilaniu lub za posrednictwem odpowiednich blokad. Jezeli wylaczenie urzadzen nie
jest mozliwe, producent powinien umiesci¢ tabliczke ostrzegawcza na otwieranych czesciach urzadzen. Ni-
niejsze wymaganie dotyczy bezpiecznego otwierania czgsci urzadzen rowniez w atmosferze wybuchowej spo-
wodowanej przez mieszaniny pylowo-powietrzne.

Atmosfera wybuchowa spowodowana przez mieszaniny pylowo-powietrzne

Urzadzenia grupy Il kategorii 2 dziatajagce w atmosferze wybuchowej spowodowanej przez mieszaniny pytowo-
-powietrzne muszg spetniac¢ nastgpujace wymagania:

1)  muszg by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiec zapaleniu mieszanin pylowo-powietrznych, nawet

w przypadku czgsto wystepujacych zaburzen lub wadliwego dziatania urzadzen, ktére normalnie musza by¢
brane pod uwagg;

2)  w celu zapobiezenia zapaleniu pytu zawieszonego temperatura powierzchni czgsci urzadzen powinna by¢ wy-
raznie nizsza od temperatury zapalenia spodziewanej mieszaniny pylowo-powietrznej;

3)  gdzie zachodzi konieczno$¢, musza by¢ zaprojektowane tak, aby wnikanie oraz wydostawanie si¢ pylu mogto
si¢ odbywac¢ tylko w specjalnie do tego celu przewidzianych miejscach urzadzenia. Wejscia kabli i elementy
przylaczeniowe musza rowniez spelnia¢ to wymaganie.

Wymagania majace zastosowanie do urzadzen grupy II kategorii 3

Atmosfera wybuchowa spowodowana przez gazy, pary lub mgly

Urzadzenia grupy II kategorii 3 dzialajace w atmosferze wybuchowej spowodowanej przez gazy, pary i mgly musza

spetniac nastgpujace wymagania:

1)  muszg by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby zapobiega¢ mozliwym do przewidzenia zrodtom zaptonu,
ktére moga powsta¢ podczas normalnej pracy;

2) temperatury powierzchni nie moga, w przewidywanych warunkach pracy, przekracza¢ okreslonych maksy-
malnych temperatur powierzchni. Wyzsze temperatury moga by¢ dopuszczone tylko w wyjatkowych okolicz-
nosciach, jezeli producent przyjat szczegolne, dodatkowe srodki zabezpieczajace.

Atmosfera wybuchowa spowodowana przez mieszaniny pylowo-powietrzne

Urzadzenia grupy Il kategorii 3 dziatajace w atmosferze wybuchowej spowodowanej przez mieszaniny pytowo-

-powietrzne muszg spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1) musza by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby nie doszto do zapalenia mieszaniny pytowo-powietrznej spo-
wodowanego przewidywalnymi zrédtami zaptonu, ktérych powstanie jest prawdopodobne podczas normalnej
pracy;

2)  w celu zapobiezenia zapaleniu pylu zawieszonego temperatura powierzchni czesci urzadzen powinna by¢ wy-
raznie nizsza od temperatury zapalenia spodziewanej mieszaniny pytowo-powietrzne;j;

3)  muszg, wlacznie z wprowadzeniami kabli 1 elementami przylaczeniowymi, by¢ wykonane z uwzglednieniem
wymiardw czastek pytu, tak aby pyt nie mogl stworzy¢ mieszaniny wybuchowej z powietrzem lub tworzy¢
niebezpiecznych nagromadzen wewnatrz urzadzenia.

Wymagania uzupeliajace w odniesieniu do systemoéw ochronnych
Wymagania ogélne

Systemy ochronne muszg mie¢ takie parametry, aby skutki wybuchu zostaly zredukowane do dostatecznego pozio-
mu bezpieczenstwa.
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3.0.2.

3.0.3.

3.0.4.

3.1.

3.1.1.

Systemy ochronne muszg by¢ tak zaprojektowane i zdolne do umieszczenia w taki sposéb, aby uniemozliwia¢ roz-
przestrzenienie si¢ wybuchu poprzez niebezpieczne reakcje tancuchowe lub wyrzuty plomieni oraz aby powstajace
wybuchy nie przechodzity w detonacje.

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

Systemy ochronne nie moga zawies¢ na skutek zewnetrznych wplywow zaktocajacych.
Planowanie i projektowanie

Wiasciwosci materiatow

Maksymalnym ci$nieniem i temperaturg, jakie nalezy bra¢ pod uwage na etapie planowania przy dobieraniu wtasci-
wosci materialow, jest przewidywane ci$nienie wybuchu przebiegajacego w ekstremalnych warunkach eksplozji
oraz przewidywane oddziatywanie cieplne ptomienia.

Systemy ochronne zaprojektowane w celu wytrzymania lub powstrzymania wybuchow musza by¢ zdolne do wy-
trzymania powstalej fali uderzeniowej, bez utraty integralnosci systemu.

Osprzet podiaczony do systemow ochronnych musi wytrzymywa¢ maksymalne przewidywane cisnienie wybuchu,
bez utraty swej zdolnosci dziatania.

Podczas planowania i projektowania systeméw ochronnych musza by¢ uwzglednione reakcje wywotane przez cis-
nienie w urzadzeniach peryferyjnych i w przylaczonej instalacji rurowe;.

Systemy dekompresji

Jezeli jest prawdopodobne, ze systemy ochronne beda narazone na obcigzenia przekraczajace ich wytrzymatos¢
konstrukeyjna, nalezy przewidzie¢ w projekcie odpowiedni sprzgt dekompresyjny, niezagrazajacy osobom przeby-
wajacym w poblizu.

Systemy ttumienia wybuchow

Systemy thumienia wybuchow musza by¢ tak zaplanowane i zaprojektowane, aby reagowaty na rozwijajacy si¢ wy-
buch w najwczesniejszym stadium i przeciwdziataly mu najbardziej skutecznie, z nalezytym uwzglednieniem maksy-
malnej szybko$ci zwigkszania cisnienia i maksymalnego ci$nienia wybuchu.

Systemy odsprzegania wybuchu

Systemy odsprzegania przewidziane do jak najszybszego odlaczenia okreslonych urzadzen w przypadku powstaja-
cego wybuchu za pomoca odpowiedniego sprzetu musza by¢ zaplanowane i zaprojektowane tak, aby pozostawaty
odporne na przeniesienie wewnetrznego zaptonu i zachowywaly swa wytrzymatos¢ mechaniczng w warunkach eks-
ploatacji.

Systemy ochronne musza by¢ zdolne do zintegrowania z obwodami o odpowiednim progu alarmu, tak aby w razie
potrzeby nastepowato zaprzestanie dostawy i odstawy wyrobu, jak réwniez odcigcie czesci urzadzen, ktore nie mo-
ga juz bezpiecznie dalej pracowac.
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Zalacznik nr 3

MODUL B: BADANIE TYPU UE

1. Badanie typu UE to cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej jednostka notyfikowana bada projekt techniczny wy-
robu oraz weryfikuje i po§wiadcza spehienie przez projekt techniczny wyrobu wymagan rozporzadzenia majacych do
niego zastosowanie.

2.  Badanie typu UE przeprowadza si¢ z badaniem egzemplarza kompletnego wyrobu, reprezentatywnego dla przewidy-
wanej produkcji (typ produkcji).

3. Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowane;.
Whiosek zawiera:

1) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres;

2) pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

3) dokumentacje¢ techniczng, umozliwiajacg ocene zgodno$ci wyrobu z majacymi do niego zastosowanie wymaga-
niami rozporzadzenia oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla ma-
jace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie
wyrobu.

Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nast¢pujace elementy:

a)  ogoblny opis wyrobu,

b)  projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy czgséci sktadowych, podzespotow, obwodow itd.,
c) opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkow i schematdéw oraz dziatania wyrobu,

d)  wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci lub czgsciowo, do ktoérych odniesienia opubliko-
wano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a jezeli te normy zharmonizowane nie zostaly zastoso-
wane, opisy rozwiazan przyjetych w celu spetnienia wymagan zdrowia i bezpieczenstwa rozporzadzenia,
w tym wykaz innych wlasciwych zastosowanych specyfikacji technicznych. W przypadku cz¢$ciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaty zasto-
sowane,

e)  wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp. oraz

f)  sprawozdania z badan;

4) probki reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ dostarczenia dal-
szych probek, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan.

4.  Jednostka notyfikowana:

1) bada dokumentacje¢ techniczna, weryfikuje, czy dana probka (dane probki) zostata wyprodukowana zgodnie z do-
kumentacja techniczna, oraz identyfikuje czgsci zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi przepisami witasci-
wych norm zharmonizowanych, jak réwniez czgsci, ktore zaprojektowano zgodnie z innymi odpowiednimi spe-
cyfikacjami technicznymi;

2) przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie w celu sprawdzenia, w przypadku gdy produ-
cent zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwigzan okreslonych we wlasciwych normach zharmonizowanych, czy
zostaly one zastosowane prawidtowo;

3) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testow w celu skontrolowania, czy, w przypadku
gdy rozwigzania okre$lone we wilasciwych normach zharmonizowanych nie zostaty zastosowane, rozwigzania
przyjete przez producenta stosujagcego inne odpowiednie specyfikacje techniczne spetniajg wlasciwe wymagania
zdrowia 1 bezpieczenstwa rozporzadzenia;

4) uzgadnia z producentem miejsce, w ktorym przeprowadzone zostang badania i testy.
5.  Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktorym odnotowuje dziatania podjete zgodnie z pkt 4

i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana udo-
stepnia tres¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w czgéci, wytacznie za zgoda producenta.
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10.

Jezeli typ spetnia majace zastosowanie do danego wyrobu wymagania rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wyda-
je producentowi certyfikat badania typu UE. Certyfikat ten zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z badan, ewen-
tualne warunki jego waznosci oraz dane niezbgdne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Do certyfikatu badania typu
UE mozna dotaczy¢ zatacznik lub zataczniki.

Certyfikat badania typu UE i zalaczniki do niego zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace ocene zgodno-
$ci wytwarzanych wyroboéw z badanym typem oraz kontrole w trakcie eksploatacji. Jezeli typ nie spetnia wtasciwych
wymagan rozporzadzenia, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje
o tym wnioskodawce, podajac szczegdtowe uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana §ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spetniac juz wlasciwych wymagan rozporzadzenia, oraz ustala, czy zmiany takie wymaga-
ja dalszego badania. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora posiada dokumentacj¢ techniczng dotyczaca certyfikatu badania
typu UE, o wszystkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wptywac na zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami
w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa zawartymi w rozporzadzeniu lub warunkami wazno$ci tego certyfikatu. Takie
modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w formie aneksu do pierwotnego certyfikatu badania typu UE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje wtasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE i wszelkich
aneksach do nich, ktore wydata lub cofngta, oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia wtasciwemu organowi notyfi-
kujacemu wykaz certyfikatow badania typu UE lub wszelkich anekséw do nich, ktérych wydania odmoéwiono, ktore
zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich aneksach do nich, ktérych wydania odmowita, ktére cofngta, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom,
oraz, na zadanie, o takich certyfikatach lub wszelkich aneksach do nich, ktére wydata. Komisja Europejska, panstwa
cztonkowskie i pozostate jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymac kopie certyfikatéw badania typu UE lub
aneksow do nich. Na zadanie Komisja Europejska i panstwa cztonkowskie moga otrzymac¢ kopi¢ dokumentacji tech-
nicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang. Jednostka notyfikowana przechowuje
kopig certyfikatu badania typu UE, zatacznikow i aneksow do niego, a takze dokumentéw technicznych, w tym doku-
mentacji przedstawionej przez producenta, do wygasniecia waznos$ci tego certyfikatu.

Producent przechowuje kopig¢ certyfikatu badania typu UE oraz zatacznikow 1 aneksow do niego wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w pkt 3, oraz wypetnia¢ zobowigza-
nia okreslone w pkt 719, o ile zostaly one okreslone w petnomocnictwie.



Dziennik Ustaw 17— Poz. 817

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Zalacznik nr 4

MODUL D: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI PROCESU PRODUKCII

Zgodnos$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci procesu produkcji to czgs¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej
producent wywiazuje si¢ z obowiazkow okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wytaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia
i o$wiadcza, ze dane wyroby sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja wymagania
rozporzadzenia majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do produkcji, kontroli gotowych wyrobow i badania
danych wyrobow zgodnie z pkt 3 oraz podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu
jakosci w odniesieniu do danych wyrobow.

Whiosek zawiera:

1) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres;

2) pisemng deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
3) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej kategorii wyrobu;

4) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;

5) dokumentacje¢ techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu badania typu UE.

System jako$ci zapewnia zgodno$¢ wyrobow z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia.

Wszystkie dziatania, wymagania i przepisy stosowane przez producenta sg dokumentowane w systematyczny i upo-

rzadkowany sposob w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakos$ci umozliwia spojng

interpretacj¢ programow, plandw, instrukeji i zapisow dotyczacych jakosci.

W szczegolnosci zawiera ona odpowiedni opis:

1) celow jakos$ci oraz struktury organizacyjnej, obowiazkow i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
wyrobow;

2) odpowiednich technik, procesow i systematycznych dziatan dotyczacych produkcji, kontroli jako$ci i zapewnie-
nia jakoSci, jakie bedg stosowane;

3) badan i testow, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po procesie produkcji, a takze czgstotliwosci ich

przeprowadzania;

4) zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow itp.;

5) $rodkdéw monitorowania osiggania zadanej jakosci wyrobu oraz skuteczno$ci funkcjonowania systemu jakosci.

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

Zaktada ona zgodnos$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jako$ci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami wlasciwej normy zharmonizowane;j.

Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jako$cia zespot audytowy ma co najmniej jednego cztonka
posiadajacego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego wyrobu i technologii danego wyrobu, a takze zna-
jomos¢ odpowiednich wymagan rozporzadzenia. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zaktadzie producenta. Zespot
audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 ppkt 5, w celu weryfikacji zdolno-
$ci producenta do zidentyfikowania wiasciwych wymagan rozporzadzenia oraz do przeprowadzenia koniecznych ba-
dan w celu zapewnienia zgodnos$ci wyrobu z tymi wymaganiami.

O wyniku audytu powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadnienie dokonane;j
oceny.

Producent zobowiazuje si¢ do wypelniania zobowigzan wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.



Dziennik Ustaw - 18 — Poz. 817

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

5.1

5.2.

5.3.

7.2.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony system jakos$ci bedzie wciaz spetniac
wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest jego ponowna ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniona decyzj¢
dotyczaca dokonanej oceny.

Nadzor, za ktory odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego sy-
stemu jako$ci.

Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania i maga-
zynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezb¢dne informacje, w szczegolnosci:

1) dokumentacje dotyczaca systemu jakos$ci;
2) zapisy dotyczace jakoS$ci, takie jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze producent utrzymuje i stosuje sy-
stem jako$ci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzac niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich wi-
zyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadzac¢ badania wyrobu lub zleca¢ ich przeprowadzenie
w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana przekazuje producento-
wi sprawozdanie z wizyty i, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktoérej mowa w pkt 3.1,
jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu wyrobu innym niz komponent zgodnym z typem opisanym w cer-
tyfikacie badania typu UE oraz spetniajacym wiasciwe wymagania rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemng deklaracje¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu wyrobu innego niz komponent i przecho-
wuje ja do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu innego niz komponent do
obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model wyrobu, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu wyrobowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne §wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do dyspozycji
organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje
model komponentu, dla ktérego zostato sporzadzone. Kopia swiadectwa zgodnosci jest dotaczana do kazdego kompo-
nentu.

Przechowywanie dokumentow

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia wyrobu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organéw nadzoru
rynku nastgpujace dokumenty:

1) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1;
2) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;
3) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w pkt 3.5, 4.3 14.4.

Obowigzki jednostki notyfikowanej

Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia wlasciwemu organowi notyfikujacemu wykaz zatwier-
dzen systemow jakosci, ktorych wydania odmowita, ktore zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemoéw jakosci, kto-
rych wydania odmoéwita, ktore cofneta, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o zatwierdze-
niach systemow jakosci, ktore wydata.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢ wypet-
niane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w petnomocnictwie.
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Zalacznik nr 5

MODUL F: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WERYFIKACJE WYROBU

Zgodno$¢ z typem w oparciu o weryfikacje wyrobu to cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej producent wywia-
zuje si¢ z obowiazkow okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i oswiadcza, ze
wyroby, wobec ktorych zastosowano wymagania pkt 3, sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
1 spetniaja majace do nich zastosowanie wymagania rozporzadzenia.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbgdne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewniaty zgodno$¢
wytworzonych wyrobow z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia.

Weryfikacja

Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu sprawdzenia
zgodnosci wyrobow z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z wlasciwymi wymaga-
niami rozporzadzenia.

Badania i testy sprawdzajace zgodnos¢ wyrobdw z wlasciwymi wymaganiami przeprowadzane sa w drodze badania
i testowania kazdego wyrobu zgodnie z pkt 4.

Weryfikacja zgodnosci poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Wszystkie wyroby sa pojedynczo poddawane badaniom i wlasciwym testom okre§lonym we wiasciwej normie lub
normach zharmonizowanych lub innych odpowiednich specyfikacjach technicznych, lub badaniom rownowaznym,
w celu zweryfikowania ich zgodno$ci z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz wiasci-
wymi wymaganiami rozporzadzenia.

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

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodno$ci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testow oraz umiesz-
cza swoj numer identyfikacyjny na kazdym zatwierdzonym wyrobie lub zleca jego umieszczenie na swoja odpowie-
dzialnosc¢.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu do obrotu wyrobu.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3, jej
numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu wyrobu innym niz komponent, zgodnym z typem opisanym w certyfi-
kacie badania typu UE oraz spetniajagcym wtasciwe wymagania rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu wyrobu innego niz komponent i przecho-
wuje jg do dyspozycji organow nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu innego niz komponent do
obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model wyrobu, dla ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE towarzyszy kazdemu wyrobowi innemu niz komponent.

Za zgoda i na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3, producent moze umiesci¢ na wyro-
bach innych niz komponenty takze numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.

Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do dyspozycji
organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje mo-
del komponentu, dla ktérego zostato sporzadzone. Kopia swiadectwa zgodnosci jest dotgczana do kazdego komponentu.

Za zgoda 1 na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej producent moze umiesci¢ na wyrobach numer identyfikacyj-
ny jednostki notyfikowanej podczas procesu produkc;ji.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez jego upowaznione-
go przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze wykonac
obowigzkow producenta okreslonych w pkt 2.
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Zalacznik nr 6

MODUL C1: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCII
ORAZ BADANIE WYROBOW POD NADZOREM

Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrolg produkeji oraz badanie wyrobéw pod nadzorem to czgs¢ proce-
dury oceny zgodnos$ci, w ktdrej producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan przedstawionych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja
wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i oswiadcza, ze dane wyroby sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie bada-
nia typu UE i spetniaja wymagania rozporzadzenia majace do nich zastosowanie.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wytworzonych wyrobow z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do nich zastosowanie
wymaganiami rozporzadzenia.

Kontrola produktow

W celu weryfikacji zgodnosci kazdego wytworzonego egzemplarza wyrobu z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz z wlasciwymi wymaganiami rozporzadzenia producent lub osoba dzialajaca w jego imieniu przeprowa-
dza jedno lub wigcej badan jednego lub wigcej szczegdtowych aspektéw tego wyrobu. Badania sg przeprowadzone na
odpowiedzialnosé¢ jednostki notyfikowanej, wybranej przez producenta.

Na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej producent umieszcza podczas procesu produkceji numer identyfikacyj-
ny jednostki notyfikowane;j.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu wyrobu innym niz komponent zgodnym z typem opi-
sanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajagcym wlasciwe wymagania rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla modelu wyrobu innego niz komponent i przechowuje ja do
dyspozycji organow nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu innego niz komponent do obrotu.
Deklaracja zgodnos$ci UE identyfikuje taki model wyrobu, dla ktorego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodno$ci UE towarzyszy kazdemu wyrobowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne §wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do dyspozycji
organow nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje
model komponentu, dla ktérego zostato sporzadzone. Kopia $wiadectwa zgodnosci jest dotaczana do kazdego kompo-
nentu.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypetniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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Zalacznik nr 7

MODUL E: ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKOSCI WYROBU

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci wyrobu to cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej producent
wywiazuje si¢ z obowiazkow okreslonych w pkt 2 i 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i o§wiad-
cza, ze dane wyroby sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja majace do nich zastoso-
wanie wymagania rozporzadzenia.

Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do kontroli gotowych wyrobow i badania danych wy-
robow zgodnie z pkt 3 oraz podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

System jakosci

Producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu
jakosci w odniesieniu do danych wyrobow.

Whniosek zawiera:

1) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres;

2) pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
3) wszystkie informacje istotne dla przewidzianej klasy wyrobu;
4) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci oraz

5) dokumentacje¢ techniczng dotyczaca zatwierdzonego typu oraz kopi¢ certyfikatu badania typu UE.

System jakoS$ci zapewnia zgodno$¢ wyrobow z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do
nich zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa dokumentowane w systematyczny i uporzad-
kowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci umozliwia spojna
interpretacje programoéw, planow, instrukcji i zapisow dotyczacych jakosci.

W szczegolnoscei zawiera ona odpowiedni opis:

1) celoéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowiazkéw i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
wyrobow;

2) Dbadan i testow, ktdre beda przeprowadzane po zakonczeniu procesu wytwarzania;

3) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow itp.;

4) $rodkoéw monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci.

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

Zaktada ona zgodnos¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementdéw systemu jakos$ci zgodnych z odpowiednimi
specyfikacjami wlasciwej normy zharmonizowane;j.

Oprocz doswiadczenia w zakresie systemow zarzadzania jakos$cig zespdt audytowy ma co najmniej jednego cztonka
posiadajacego doswiadczenie z zakresu oceny w dziedzinie danego wyrobu i technologii danego wyrobu, a takze zna-
jomos$¢ odpowiednich wymagan rozporzadzenia. Audyt obejmuje wizyte oceniajaca w zakladzie producenta. Zespot
audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 3.1 ppkt 5, w celu weryfikacji zdolno-
sci producenta do zidentyfikowania wlasciwych wymagan rozporzadzenia oraz do przeprowadzenia koniecznych ba-
dan w celu zapewnienia zgodnos$ci wyrobu z tymi wymaganiami.

O wyniku audytu powiadamia si¢ producenta. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadnienie dokonane;j
oceny.

Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania zobowigzan wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jako$ci oraz
utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.
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Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich zamierzonych zmianach
systemu jakosci.

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

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadnienie dokonane;j
oceny.

Nadzor, za ktory odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego sy-
stemu jakosci.

Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produke;ji, kontroli, badania i maga-
zynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczeg6lnosci:

1) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci;
2) zapisy dotyczace jakos$ci, takie jak sprawozdania z inspekcji, dane uzyskane podczas badan, dane dotyczace
wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji odpowiednich pracownikow itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze producent utrzymuje i stosuje sy-
stem jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

Jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadza¢ niezapowiedziane wizyty u producenta. Podczas takich wi-
zyt jednostka notyfikowana moze, o ile to konieczne, przeprowadzac¢ badania wyrobu lub zlecac ich przeprowadzenie
w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidtowo. Jednostka notyfikowana przekazuje producento-
wi sprawozdanie z wizyty i, jezeli przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1,
jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu wyrobu innym niz komponent zgodnym z typem opisanym w cer-
tyfikacie badania typu UE oraz spelniajacym wlasciwe wymagania rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu wyrobu innego niz komponent i przecho-
wuje ja do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu innego niz komponent do
obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model wyrobu, dla ktoérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodno$ci UE towarzyszy kazdemu wyrobowi innemu niz komponent.
Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je do dyspozycji
organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje

model komponentu, dla ktorego zostato sporzadzone. Kopia $wiadectwa zgodnosci jest dotaczana do kazdego kompo-
nentu.

Przechowywanie dokumentow

Przez okres 10 lat od daty wprowadzenia wyrobu do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organéw nadzoru
rynku nast¢pujace dokumenty:

1) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1;

2) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;

3) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w pkt 3.5, 4.3 14.4.

Obowigzki jednostki notyfikowanej

Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o wydanych lub cofnietych zatwierdzeniach
systemow jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia wlasciwemu organowi notyfikujagcemu wykaz zatwier-
dzen systemow jakosci, ktorych wydania odmoéwita, ktore zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemow jakosci, kto-
rych wydania odmoéwita, ktore cofnela lub zawiesita, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore
wydata.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢ wypet-
niane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w petnomocnictwie.
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4.1.

4.2.

4.3.

Zalacznik nr 8

MODUL A: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCIJI

Wewnetrzna kontrola produkc;ji to procedura oceny zgodnos$ci, w ktorej producent wywiazuje si¢ ze zobowigzan okres-
lonych w pkt 2, 3 i 4 oraz na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ zapewnia i oswiadcza, ze dane wyroby sa zgodne
z wymaganiami rozporzadzenia majacymi do nich zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia ocen¢ zgodnosci wyrobu z majacymi do
niego zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia oraz obejmuje odpowiednia analizg i oceng ryzyka.

Dokumentacja techniczna okre$la majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej
oceny, projekt, produkcje i dziatanie wyrobu. Dokumentacja techniczna zawiera co najmniej nastepujace elementy:
1) ogdlny opis wyrobu;

2) projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy czg¢sci sktadowych, podzespotow, obwodow itd.;

3) opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia tych rysunkow i schematéw oraz dziatania wyrobu;

4) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w calosci lub czesciowo, do ktorych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a takze, w przypadku gdy te zharmonizowane normy nie zostaty
zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan rozporzadzenia w zakresie zapewnienia
zdrowia i bezpieczenstwa, w tym wykaz innych zastosowanych odpowiednich specyfikacji technicznych; w przy-
padku cze$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sie, ktore czesci
zostaly zastosowane;

5) wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp. oraz

6) sprawozdania z badan.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbgdne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewniaty zgodno$¢
wytworzonych wyrobow z dokumentacja techniczng, o ktorej mowa w pkt 2, oraz z wymaganiami rozporzadzenia,
majacymi do nich zastosowanie.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci

Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu wyrobu innym niz komponent spetniajagcym majace
do niego zastosowaniec wymagania rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla modelu wyrobu innego niz komponent i przechowuje ja
wraz z dokumentacja techniczng do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu
innego niz komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki model wyrobu, dla ktérego zostata spo-
rzadzona.

Kopia deklaracji zgodnos$ci UE towarzyszy kazdemu wyrobowi innemu niz komponent.

Producent sporzadza pisemne §wiadectwo zgodnos$ci dla kazdego modelu komponentu i przechowuje je wraz z doku-
mentacja techniczng do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu komponentu do obro-
tu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje komponent, dla ktorego zostato sporzadzone. Kopia $wiadectwa zgodnosci jest
dotaczana do kazdego komponentu.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okre$lone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1

Zalacznik nr 9

MODUL G: ZGODNOSC W OPARCIU O WERYFIKACJE JEDNOSTKOWA

Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacj¢ jednostkowa to procedura oceny zgodnosci, w ktorej producent wywigzuje si¢ ze
zobowigzan okre§lonych w pkt 2, 3 i 5 oraz na swoja wytaczna odpowiedzialnos¢ zapewnia i o§wiadcza, ze dany wy-
réb, wobec ktdrego zastosowano wymagania pkt 4, jest zgodny z wymaganiami rozporzadzenia, majacymi do niego
zastosowanie.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng i udostepnia jg jednostce notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 4. Doku-
mentacja umozliwia oceng zgodnosci wyrobu z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia oraz
obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka. Dokumentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania
i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie wyrobu. Dokumentacja techniczna
zawiera przynajmniej nastepujace elementy:

1) ogolny opis wyrobu;
2) projekt koncepcyjny i rysunki techniczne oraz schematy cze¢sci sktadowych, podzespotow, obwodow itd.;
3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkow i schematéw oraz dziatania wyrobu;

4) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w calosci lub czesciowo, do ktorych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a takze, w przypadku gdy te zharmonizowane normy nie zostaty
zastosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu spetlnienia wymagan rozporzadzenia w zakresie zapewnienia
zdrowia i bezpieczenstwa, w tym wykaz innych zastosowanych odpowiednich specyfikacji technicznych; w przy-
padku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla si¢, ktore czesci
zostaly zastosowane;

5) wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp. oraz
6) sprawozdania z badan.

Producent przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji wlasciwych organdow nadzoru rynku przez okres 10 lat
od wprowadzenia do obrotu wyrobu.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnosé
wytworzonego wyrobu z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia.

Weryfikacja

W celu sprawdzenia zgodno$ci wyrobu z majacymi do niego zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia wybrana
przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testow
okreslonych we wilasciwych normach zharmonizowanych lub testoéw rownowaznych okreslonych w innych wiasci-
wych specyfikacjach technicznych. W razie braku takiej normy zharmonizowanej dana jednostka notyfikowana okres-
la, jakie badania nalezy przeprowadzi¢.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testow oraz umiesz-
cza swoj numer identyfikacyjny na zatwierdzonym wyrobie lub zleca jego umieszczenie na swoja odpowiedzialnose.

Producent przechowuje certyfikaty zgodnoséci do dyspozycji organdéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowa-
dzeniu do obrotu wyrobu.

Oznakowanie CE, deklaracja zgodnosci UE i swiadectwo zgodnosci
Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialnos$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 4, jej

numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu wyrobu innego niz komponent spelniajacym wymagania rozporzadze-
nia, majace do niego zastosowanie.
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5.2. Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE i przechowuje ja do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez
okres 10 lat po wprowadzeniu wyrobu innego niz komponent do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje taki
model wyrobu, dla ktoérego zostata sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnos$ci UE towarzyszy kazdemu wyrobowi innemu niz komponent.

5.3. Producent sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci i przechowuje je do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez
okres 10 lat po wprowadzeniu komponentu do obrotu. Swiadectwo zgodnosci identyfikuje komponent, dla ktérego
zostato sporzadzone. Kopia §wiadectwa zgodnosci jest dotagczana do kazdego komponentu.

6.  Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 2.2 i 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é wypetniane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie.
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10.

Zalacznik nr 10

ELEMENTY DEKLARACIJI ZGODNOSCI

Deklaracja zgodnos$ci zawiera okreslone we wskazanej kolejnosci nastepujace elementy:
Naglowek ,,Deklaracja zgodno$ci (Nr XXXX)”.
Nazwe¢ wyrobu lub modelu wyrobu (numer wyrobu, typu, partii lub serii).
Nazwg i adres producenta lub, w stosownym przypadku, jego upowaznionego przedstawiciela.
Informacje: ,,Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytaczna odpowiedzialno$¢ producenta.”.

Przedmiot deklaracji (identyfikacja wyrobu umozliwiajaca odtworzenie jego historii; mozna dotaczy¢ ilustracje, jeze-
li jest to konieczne do identyfikacji wyrobu).

Informacje: ,,Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z nastgpujacymi wymaganiami unijne-
go prawodawstwa harmonizacyjnego:”.

Odwotanie do wlasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych,
w stosunku do ktorych deklarowana jest zgodnosé.

Informacjg: ,,... (nazwa i numer jednostki notyfikowanej) przeprowadzita ... (opis interwencji) i wydala certyfikat:”.
Informacje dodatkowe, o ile wystepuja.

Informacje, w czyim imieniu deklaracja zgodnosci zostata podpisana, oraz imi¢, nazwisko, stanowisko i podpis osoby
upowaznionej do sporzadzenia deklaracji zgodnosci, a takze miejsce i dat¢ sporzadzenia tej deklaracji.

n

Producent moze, ale nie musi, nada¢ numer deklaracji zgodnosci.



