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859
ROZPORZADZENIE MINISTRA GOSPODARKI, PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ"

z dnia 15 kwietnia 2003 .

w sprawie zasadniczych wymagan dla urzadzen spalajacych paliwa gazowe?

Na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. Nr 166,
poz. 1360 oraz z 2003 r. Nr 80, poz. 718) zarzadza sie, co
nastepuje:

Rozdziat 1

Przepisy ogodlne

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) zasadnicze wymagania w zakresie bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia dotyczace projektowania oraz
wytwarzania urzadzen spalajacych paliwa gazowe
i ich osprzetu;

2) warunki i tryb dokonywania oceny zgodnosci urza-
dzenh spalajacych paliwa gazowe i ich osprzetu;

3) procedury oceny zgodnosci;

4) minimalne kryteria, jakie powinny by¢ uwzglednio-
ne przy notyfikowaniu jednostek;

5) sposdb oznakowania urzagdzen spalajacych paliwa
gazowe i ich osprzetu;

6) wzor oznakowania CE.

8 2. Przepisow rozporzadzenia nie stosuje sie do
urzadzen specjalnie zaprojektowanych do wykorzysta-
nia w procesach przemystowych prowadzonych
w obiektach przemystowych.

8§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) ,urzadzenia spalajace paliwa gazowe” — urzadze-
nia uzywane do gotowania, ogrzewania, przygoto-
wywania gorgcej wody, chfodzenia, osSwietlenia
lub prania, w ktérych temperatura wody w normal-
nych warunkach uzytkowania, jezeli jest stosowa-
na, nie przekracza +105°C; do urzadzen spalajacych
paliwa gazowe zalicza sie rowniez palniki z wymu-
szonym nadmuchem oraz urzadzenia grzewcze
przeznaczone do wyposazenia w takie palniki;

2) ,osprzet” — urzadzenia zabezpieczajace, sterujace
lub urzadzenia i podzespoty regulujace z wytacze-

) Minister Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej kieruje
dziatem administracji rzadowej — gospodarka, na podsta-
wie 8 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 7 stycznia 2003 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
(Dz. U. Nr 1, poz. 5).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia dyrektywy Rady Europejskiej 90/396/EWG z dnia
29 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia prawa panstw
cztonkowskich dotyczacego urzadzen spalajgcych paliwa
gazowe, zmienionej dyrektywa Rady Europejskiej
93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r.

niem oddzielnie wprowadzanych do obrotu palni-
kéw z wymuszonym nadmuchem i urzadzen
grzewczych przeznaczonych do wyposazenia w ta-
kie palniki, zaprojektowanych do wbudowania
w urzgdzenia spalajgce paliwo gazowe lub do
zmontowania w celu utworzenia takiego urzadze-
nia;

3) ,paliwo gazowe” — kazde paliwo, ktére znajduje
sie w stanie gazowym w temperaturze +15°C i przy
ci$nieniu 1 bara;

4) ,typ” —wzorzec wyrobu reprezentatywny dla prze-
widywanej produkgji.

8 4. Urzadzenia spalajace paliwa gazowe, zwane
dalej ,urzadzeniami”, uznaje sie za uzytkowane prawi-
dfowo, jezeli sa:

1) zainstalowane i regularnie konserwowane, zgodnie
z instrukcjami producenta;

2) uzytkowane w granicach dopuszczalnych zmian ja-
kosci paliwa gazowego i wahan cisnienia zasilania;

3) uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem lub w spo-
sob, ktéry moze byé racjonalnie przewidziany.

8 5. 1. Urzadzenia i ich osprzet powinny spetniaé za-
sadnicze wymagania w zakresie bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia, o ktérych mowa w rozdziale 2.

2. Urzadzeniaiich osprzet uznaje sie za zgodne z za-
sadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia, jezeli producent:

1) zastosowat normy zharmonizowane dotyczace
urzadzen i ich osprzetu albo

2) zastosowat normy krajowe uznane za zgodne z za-
sadniczymi wymaganiami bezpieczehstwa i ochro-
ny zdrowia, o ile w zakresie objetym takimi norma-
mi nie istniejg normy zharmonizowane.

3. Urzadzenia i ich osprzet moga by¢ wprowadzane
do obrotu, jezeli przy prawidtowym zainstalowaniu
i konserwacji oraz uzytkowaniu zgodnie z ich przezna-
czeniem nie beda stwarzaty zagrozenia dla bezpieczen-
stwa i zdrowia osdb oraz zwierzat domowych lub mie-
nia.

Rozdziat 2

Zasadnicze wymagania w zakresie bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia

8 6. 1. Urzadzenia powinny by¢ projektowane i wy-
twarzane w taki sposoéb, aby podczas ich prawidtowe-
go uzytkowania, o ktérym mowa w 8§ 4, dziataty bez-
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piecznie i nie stanowity zagrozenia dla ludzi oraz zwie-
rzgt domowych lub mienia.

2. Na urzadzeniach wprowadzanych do obrotu i ich
opakowaniach nalezy umiesci¢ odpowiednie ostrzeze-
nia.

3. Ostrzezenia, o ktérych mowa w ust. 2, powinny
okreslaé rodzaj stosowanego paliwa gazowego, ci$nie-
nie zasilania paliwem gazowym oraz ograniczenia
w uzytkowaniu tych urzadzen, w szczegolnosci gdy
urzadzenia powinny by¢ instalowane wytacznie
w miejscach, w ktérych znajduje sie odpowiednia wen-
tylacja.

4. Do urzadzen powinny by¢ dotgczone:

1) instrukcja techniczna przeznaczona dla instalujgce-
go urzadzenia;

2) instrukcja uzytkowania i konserwacji przeznaczona
dla uzytkownika.

5. Ostrzezenia i instrukcje, o ktéorych mowa
w ust. 2, 3i 4, powinny by¢ sporzadzone w jezyku pol-
skim oraz w jezykach urzedowych kraju przeznaczenia
urzadzen i ich osprzetu.

8 7. Instrukcja techniczna, o ktérej mowa w § 6
ust. 4 pkt 1, powinna zawiera¢ informacje dotyczace:

1) instalowania, regulacji i konserwacji, majgce na ce-
lu zapewnienie prawidtowego wykonania tych
czynnosci oraz bezpiecznego uzytkowania urzg-
dzen;

2) rodzaju zastosowanego paliwa gazowego;

3) stosowanego cisnienia zasilania paliwem gazo-
wym;

4) wymagan w zakresie doptywu swiezego powietrza:
a) do spalania,

b) w celu zapobiezenia tworzeniu sie niebezpiecz-
nych mieszanin niespalonego paliwa gazowego
z powietrzem, w przypadku urzadzen niewypo-
sazonych w urzadzenie specjalne, o ktérym mo-
wa w 8 16 ust. 1;

5) warunkéw odprowadzania produktow spalania;

6) charakterystyki urzadzen i wymagan w zakresie
montazu, majacych na celu zapewnienie zgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami odnoszgcymi sie do
gotowych urzadzen oraz, jezeli ma zastosowanie,
wykazu kombinacji ich potaczen zalecanych przez
producenta — w przypadku palnikdw z wymuszo-
nym nadmuchem i urzagdzen grzewczych przezna-
czonych do wyposazenia w takie palniki.

8§ 8. Instrukcja uzytkowania i konserwacji, o ktorej
mowa w 8 6 ust. 4 pkt 2, powinna zawieraé informacje
wymagane do bezpiecznego uzytkowania urzadzen,
w szczegoblnosci dotyczace ograniczen w ich uzytkowa-
niu.

8 9. 1. Osprzet majacy stanowié¢ cze$¢ urzadzen po-
winien by¢ zaprojektowany i wykonany w taki sposdb,
aby po jego wbudowaniu w urzadzenia, zgodnie z in-
strukcjami instalowania, spetniat swoje zadania w spo-
sOb prawidtowy.

2. Osprzet majgcy stanowic cze$é urzagdzenia powi-
nien by¢ dostarczany wraz z instrukcjami dotyczacymi
jego instalowania, nastawiania, dziatania i konserwa-
cji.

8 10. 1. Materiaty stosowane w urzadzeniach po-
winny by¢ odpowiednie do zamierzonego zastosowa-
nia i odporne na przewidywane dziatanie czynnikéw
mechanicznych, chemicznych i termicznych.

2. Wtasciwosci materiatéw majace wptyw na bez-
pieczenstwo urzadzen powinny byé gwarantowane
przez wytworce lub dostawce urzadzenia.

&8 11. 1. Urzadzenia powinny by¢ projektowane
i wykonane w taki sposob, aby przy prawidtowym ich
uzytkowaniu byty stabilne, nie ulegaty odksztatceniu,
rozerwaniu lub zuzyciu, moggcemu pogorszy¢ ich bez-
pieczenstwo.

2. Kondensacja zachodzgca przy uruchamianiu lub
podczas uzytkowania urzadzen nie powinna wptywaé
na ich bezpieczehstwo.

3. Urzadzenia powinny by¢ projektowane i wykona-
ne w taki sposoéb, aby:

1) ryzyko wybuchu, w przypadku pojawienia sie ze-
wnetrznego zrédta ognia, byto jak najmniejsze;

2) do uktadu gazowego nie wnikata woda i niepozada-
ne powietrze.

4. W przypadku dopuszczalnych wahah energii po-
mocniczej urzgdzenia powinny nadal pracowaé bez-
piecznie. Niedopuszczalne wahania lub zanik energii
pomocniczej, lub jej ponowne wtaczenie nie moga po-
wodowacé niebezpiecznych sytuacji.

§ 12. 1. Urzadzenia powinny by¢ projektowane
i wykonane w taki sposob, aby eliminowaty zagrozenia
o charakterze elektrycznym.

2. W przypadku gdy do urzadzen majg zastosowa-
nie przepisy dotyczace zasadniczych wymagan dla
sprzetu elektrycznego, zgodnos$é urzadzen z wymaga-
niami bezpieczenstwa okreslonymi w tych przepisach
jest rownoznaczna ze spetnieniem przez te urzadzenia
wymagania, o ktérym mowa w ust.1.

8 13. Wszystkie czesci cisnieniowe urzgdzen powin-
ny wytrzymywacé naprezenia mechaniczne i termiczne,
na ktére sa narazone, bez jakichkolwiek odksztatcen
wptywajgcych na bezpieczenstwo.

8 14. 1. Urzadzenia powinny by¢ projektowane
i wykonane w taki sposéb, aby awaria urzadzen zabez-
pieczajacych, sterujacych lub regulacyjnych nie powo-
dowata sytuacji niebezpiecznych.
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2. Jezeli urzadzenia sg wyposazone w urzadzenia
zabezpieczajace i sterujgce, dziatanie urzadzen sterujg-
cych nie powinno by¢ nadrzedne w stosunku do urza-
dzenh zabezpieczajacych.

3. Wszystkie czesci urzadzen, ktére sg nastawiane
lub regulowane w fazie wytwarzania i nie sg przewi-
dziane do obstugi przez uzytkownika lub instalujgcego,
powinny byé odpowiednio zabezpieczone.

4. Dzwignie, urzadzenia sterujace i nastawcze po-
winny by¢ wyraznie oznaczone i wyposazone w odpo-
wiednie instrukcje w celu unikniecia jakichkolwiek bte-
dow w obstudze; ich konstrukcja powinna uniemozli-
wiaé przypadkowa manipulacje.

8 15. Urzadzenia powinny by¢ tak skonstruowane,
aby:

1) wielko$é wyptywu niespalonego paliwa gazowego
przez nieszczelnosci nie stanowita niebezpieczen-
stwa;

2) wyptyw paliwa gazowego podczas zaptonu i po-
nownego zapfonu oraz po zgasnieciu ptomienia
byt ograniczony w celu unikniecia niebezpiecznego
gromadzenia sie niespalonego paliwa gazowego
w urzadzeniach.

8 16. 1. Urzadzenia przeznaczone do uzytkowania
we wnetrzach budynkéw i ich pomieszczeniach uzytko-
wych powinny byé wyposazone w urzadzenia specjal-
ne, zapobiegajagce niebezpiecznemu nagromadzeniu
sie niespalonego paliwa gazowego w tych wnetrzach
i pomieszczeniach uzytkowych.

2. Urzadzenia, ktére nie sg wyposazone w urzadze-
nia specjalne, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ prze-
znaczone do uzytkowania tylko w miejscach, w ktorych
jest zapewniona wystarczajgca wentylacja zapobiega-
jaca niebezpiecznemu gromadzeniu sie niespalonego
paliwa gazowego.

3. W urzadzenia specjalne, o ktérych mowa
w ust. 1, powinny by¢ wyposazone wielkogabarytowe
urzadzenia kuchenne oraz urzadzenia opalane pali-
wem gazowym zawierajgcym sktadniki toksyczne.

8 17. Urzadzenia powinny by¢ skonstruowane w ta-
ki sposdb, aby w warunkach prawidtowego ich uzytko-
wania:

1) zapton i ponowny zapton przebiegat ptynnie;

2) ptomien rozprzestrzeniat sie w okreslonej prze-
strzeni;

3) byta zapewniona stabilno$¢ ptomienia, zas produk-
ty spalania nie zawieraty niedopuszczalnych stezeh
substancji szkodliwych dla zdrowia;

4) nie wystepowat przypadkowy wyptyw produktow
spalania.

8 18. Urzadzenia potgczone z przewodem odprowa-
dzajgcym spaliny powinny by¢é tak skonstruowane, aby

przy nietypowych warunkach ciggu nie wystepowat
wyptyw spalin w niebezpiecznych ilosciach do po-
mieszczenia.

8 19. Domowe urzadzenia grzewcze oraz przepty-
wowe podgrzewacze wody bez odprowadzenia spalin
nie powinny powodowaé w pomieszczeniach i prze-
strzeniach, w ktérych sie znajduja, takiego stezenia
tlenku wegla, ktére mogtoby stanowi¢, uwzgledniajac
przewidywany czas trwania tego stezenia, niebezpie-
czenstwo dla zdrowia 0s6b narazonych.

8 20. Urzadzenia powinny by¢ skonstruowane w ta-
ki sposob, aby zapewniaty uzasadnione zuzycie ener-
gii, z uwzglednieniem aktualnego stanu techniki i wy-
magan w zakresie bezpieczenstwa.

8 21. 1. Czesci urzadzen umieszczone w bezposred-
niej bliskosci podtég i innych powierzchni nie powinny
osiggac¢ temperatur, ktére moga stanowié niebezpie-
czenstwo dla otoczenia.

2. Temperatura powierzchni pokretet i dZzwigni ma-
nipulacyjnych urzadzeh nie moze stanowié¢ niebezpie-
czenstwa dla uzytkownika.

3. Podczas pracy urzadzen przeznaczonych do uzyt-
ku domowego temperatura ich zewnetrznych po-
wierzchni, z wyjatkiem powierzchni lub czesci, za po-
mocg ktorych jest przekazywane ciepto, nie powinna
stanowic¢ zagrozenia dla uzytkownika, w szczegélnosci
dla dzieci, w stosunku do ktérych nalezy uwzglednié
odpowiedni czas ich reakcji.

§ 22. Stosowane do wytwarzania urzgdzen materia-
ty i elementy, ktdore moga stykaé sie z zywnoscig lub
wodag wodociggowa, nie powinny obniza¢ jakosci zyw-
nosci lub wody.

8 23. Przepisy 8 6—22 stosuje sie takze do osprze-
tu, jezeli wystepuje odpowiednie zagrozenie.

Rozdziat 3
Warunki i tryb dokonywania oceny zgodnosci

8 24. 1. Urzadzenia produkowane seryjnie powinny
by¢é poddane nastepujacym procedurom oceny zgod-
nosci:

1) badaniu typu WE oraz

2) przed wprowadzeniem do obrotu, zgodnie z wybo-
rem producenta:

a) deklarowaniu zgodnosci WE z typem,

b) deklarowaniu zgodnosci WE z typem wraz z za-
pewnieniem jakosci produkcji,

c) deklarowaniu zgodnosci WE z typem wraz z za-
pewnieniem jakosci wyrobu,

d) weryfikacji WE.

2. Procedury oceny zgodnosci okresla zatacznik
nr 1 do rozporzadzenia.
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3. Jezeli urzadzenia sg produkowane jednostkowo
lub w matych ilosciach, producent moze podda¢ je pro-
cedurze weryfikacji jednostkowej WE, o ktérej mowa
w pkt 6 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia.

§ 25. 1. Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mo-
wa w § 24, stosuje sie takze do osprzetu, z wyjatkiem
umieszczania oznakowania CE oraz wystawiania dekla-
racji zgodnosci tam, gdzie jest to wtasciwe.

2. Producent wystawia $wiadectwo zgodnosci
osprzetu z wymaganiami okreslonymi w rozporzadze-
niu, ktére sie do niego odnosza.

3. Swiadectwo zgodnosci osprzetu z wymaganiami
okreslonymi w rozporzgdzeniu powinno okresla¢ cha-
rakterystyke osprzetu oraz sposob jego wbudowania
lub zamontowania w urzadzenie, umozliwiajacy spet-
nienie zasadniczych wymagan przez gotowe urzadze-
nie; $wiadectwo zgodnosci powinno by¢ dostarczane
wraz z osprzetem.

8 26. 1. Jezeli do urzadzen majg zastosowanie tak-
ze odrebne przepisy, ktére przewiduja umieszczenie
oznakowania CE, oznakowanie moze byé umieszczone
pod warunkiem, ze urzgdzenia spetniajg rowniez wy-
magania okreslone w tych przepisach.

2. Jezeli co najmniej jeden z przepiséw, o ktérych
mowa w ust. 1, pozwala producentowi w okresie przej-
sciowym na zastosowanie innych przepisow, oznako-
wanie CE wskazuje na zgodnosé tylko z tymi przepisa-
mi, okreslonymi w ust. 1, ktére zastosowat producent.
W takim przypadku producent wskazuje zastosowane
przepisy i podaje ich dane w dotgczanych do urzadzen
dokumentach, ostrzezeniach lub instrukcjach, wyma-
ganych przez te przepisy.

§ 27. Adnotacje i korespondencje w sprawach pro-
cedur oceny zgodnosci, o ktéorych mowa w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia, nalezy sporzadzaé i prowadzi¢
w jezyku polskim; mozna tez zastosowac inny jezyk ak-
ceptowany przez jednostke notyfikowana.

8 28. 1. Jednostka notyfikowana i jej pracownicy
powinni przeprowadzaé ocene zgodnosci, wykazujac
najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowej i kompeten-
cji technicznej. Nie powinni podlega¢ zadnym naci-
skom czy bodZzcom, w szczegdlnosci natury finanso-
wej, pochodzgcym w szczegodlnosci od osob lub grup
0s0Ob zainteresowanych wynikami oceny, ktére mogty-
by mieé¢ wptyw na ich osad lub wyniki oceny.

2. Pracownicy jednostki notyfikowanej powinni po-
dejmowa¢ dziatania w sposéb niezalezny, bezstronny
i przestrzegac zasady rownoprawnego traktowania pod-
miotdw uczestniczacych w procesie oceny zgodnosci.

3. Jednostka notyfikowana powinna mie¢ do dys-
pozycji niezbedny personel i odpowiednie wyposaze-
nie, umozliwiajgce wtasciwe wykonanie zadan admini-
stracyjnych i technicznych zwigzanych z przeprowa-
dzeniem oceny zgodnosci, a takze mieé¢ dostep do
sprzetu wymaganego do badan specjalistycznych.

4. Pracownicy jednostki notyfikowanej odpowie-
dzialni za dokonywanie oceny zgodnosci powinni od-
by¢ przeszkolenie w tym zakresie, a takze posiadac:

1) wiedze niezbedng do przeprowadzania badanh oraz
odpowiednie doswiadczenie w ich przeprowadza-
niu;

2) umiejetno$é sporzadzania certyfikatow, protoko-
tow i sprawozdan wymaganych w celu uwierzytel-
nienia przeprowadzonych badan;

3) mozliwosé skutecznego dziatania w zakresie spraw
wymagajacych znajomosci jezykoéw obcych.

5. Jednostka notyfikowana powinna:

1) zapewniaé bezstronno$é¢ pracownikéw przeprowa-
dzajacych ocene zgodnosci;

2) zapewniaé ochrone informacji zawodowych uzy-
skanych przez pracownikéw podczas wykonywa-
nia zadan okreslonych w rozporzadzeniu, z wyjat-
kiem wspoétpracy z kompetentnymi organami ad-
ministracji panstwowej;

3) uczestniczy¢ w pracach normalizacyjnych i wspot-
pracowac z innymi jednostkami notyfikowanymi;

4) gwarantowacé¢ zachowanie jakosci $wiadczonych
ustug w warunkach konkurencji rynkowe;.

Rozdziat 4
Oznakowanie CE

§ 29. 1. Oznakowanie CE umieszcza sie na urzgdze-
niach lub tabliczce znamionowej w sposéb widoczny,
czytelny i trwaty.

2. Tabliczke znamionowa nalezy zaprojektowac
w spos6b uniemozliwiajacy jej ponowne uzycie.

3. Po prawej stronie oznakowania CE nalezy umie-
$ci¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
uczestniczgcej w kontroli produkgji.

4. Na urzadzeniach nie nalezy umieszcza¢ ozna-
czen, ktére mogtyby wprowadzi¢ w btad strony trzecie
co do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i for-
my. Wszelkie inne oznaczenia moga by¢ umieszczane
pod warunkiem, ze nie spowodujg zmniejszenia wi-
docznosci i czytelnosci oznakowania CE.

5. Wzor oznakowania CE okresla zatgcznik nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 30. 1. Na urzadzeniach lub tabliczce znamiono-
wej, o ktérej mowa w § 29 ust. 1i 2, oprécz oznakowa-
nia CE umieszcza sie w sposob widoczny, czytelny
i trwaty, w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) nazwy lub znaku producenta urzadzen;

2) nazwy handlowej urzgdzen;
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3) rodzaju zastosowanego zasilania elektrycznego, je-
zeli ma to zastosowanie;

4) kategorii urzadzen;

5) roku, w ktérym umieszczono oznakowanie CE,
z oznaczeniem dwoch ostatnich cyfr roku.

2.

W zaleznosci od rodzaju urzadzen, informacije,

o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ uzupetnione o in-
formacje niezbedne do celéw instalacyjnych.

1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Rozdziat 5

Przepis koncowy

8§ 31. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem uzy-
skania przez Rzeczpospolitg Polskg cztonkostwa w Unii
Europejskiej.

Minister Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej:

J. Hausner

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Gospodarki, Pracy
i Polityki Spotecznej z dnia 15 kwietnia 2003 r. (poz. 859)

Zatacznik nr 1

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

Badanie typu WE

Badanie typu WE jest procedurg, poprzez ktérg
jednostka notyfikowana sprawdza i poswiadcza,
ze urzadzenia reprezentatywne dla przewidywa-
nej produkcji spetniaja wymagania okreslone
w rozporzadzeniu.

Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel, zwany dalej ,wnioskodawca”, sktada w jed-
nej jednostce notyfikowanej wniosek o przepro-
wadzenie badania typu WE urzadzenia.

Whniosek powinien zawierag:

1) nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek
jest ztozony przez upowaznionego przedsta-
wiciela, jego nazwe albo imie i nazwisko oraz
adres;

2) pisemna deklaracje, ze wniosek nie zostat zto-
zony w innej jednostce notyfikowanej;

3) dokumentacje projektowa.

W zakresie wymaganym do przeprowadzenia
oceny urzadzen przez jednostke notyfikowang,
w dokumentacji projektowej zamieszcza sie:

1) ogdlny opis urzadzen;

2) rysunki zestawieniowe oraz rysunki wyko-
nawcze i schematy takich czesci, jak: elemen-
ty, podzespoty, obwody;

3) opisy i objasnienia niezbedne w celu zrozu-
mienia projektow, rysunkéw i schematow,
wtgcznie z opisem dziatania urzadzen;

4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowa-
nych w catosci lub cze$ciowo oraz opisy roz-
wigzan przyjetych w celu spetnienia zasadni-
czych wymagan, jezeli nie zastosowano tych
norm;

5) protokoty badan;

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.3.

6) instrukcje instalowania i uzytkowania urzg-
dzen.

Do dokumentacji projektowej, o ile maja zasto-
sowanie, dotacza sie:

1) atesty dotyczgce wyposazenia wbudowanego
w urzadzenia;

2) atesty i Swiadectwa dotyczace metod wytwa-
rzania, kontroli lub nadzoru nad urzadzenia-
mi;

3) inne dokumenty umozliwiajgce jednostce no-
tyfikowanej dokonanie wtasciwej oceny urza-
dzeh.

Producent przedktada jednostce notyfikowanej
typ. Jednostka notyfikowana moze zazadaé¢ do-
datkowych egzemplarzy typu, jezeli wymaga te-
go program badan.

Typ moze dodatkowo obejmowaé warianty wy-
robu pod warunkiem, ze warianty te nie maja
roznych wtasciwosci w odniesieniu do rodzajow
ryzyka.

Jednostka notyfikowana:

1) bada dostarczong dokumentacje projektowa
i sprawdza, czy typ zostat wykonany zgodnie
z dostarczonag dokumentacjg, oraz identyfiku-
je elementy, ktére zostaty zaprojektowane
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w nor-
mach zharmonizowanych lub normach, o kté-
rych mowa w 8 5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia,
a takze z zasadniczymi wymaganiami;

2) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie od-
powiednich badan i prob w celu sprawdzenia,
czy rozwigzania przyjete przez producenta
spetniajg zasadnicze wymagania, jezeli produ-
cent nie spetnit wymagan okreslonych w nor-
mach zharmonizowanych lub normach, o kté-
rych mowa w 8 5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia;
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1.4.

1.4.1.

1.5.

1.6.

1.7.1.

1.7.2.

2.1.1.

3) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie od-
powiednich badan i préb w celu sprawdzenia,
czy odpowiednie normy zostaty wtasciwie za-
stosowane, jezeli producent dla zapewnienia
zgodnosci typu z zasadniczymi wymaganiami
zastosowat te normy.

Jezeli typ spetnia wymagania okreslone w roz-
porzadzeniu, jednostka notyfikowana sporzadza
certyfikat badania typu WE i przesyta go wnio-
skodawcy.

Certyfikat badania typu WE powinien zawieraé
whnioski z badan oraz warunki jego waznosci, da-
ne niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego
typu oraz opis dziatania zatwierdzonego typu,
o ile jest niezbedny. Do certyfikatu badania typu
WE nalezy dotaczy¢ istotne dokumenty technicz-
ne, w szczegolnosci rysunki i wykresy.

Jednostka notyfikowana niezwtocznie powiada-
mia inne jednostki notyfikowane o wydaniu cer-
tyfikatu badania typu WE i jego uzupetnieniach
dotyczacych rozpatrywanego typu, o ktdrych
mowa w pkt 1.7.1i 1.7.2. Jednostka notyfikowa-
na moze przekazaé kopie certyfikatu badania ty-
pu WE i jego uzupetnien innym jednostkom no-
tyfikowanym oraz, na uzasadniony ich wniosek,
kopie zatacznikdw do certyfikatu i protokotow
z przeprowadzonych badan i préb.

Jednostka notyfikowana, ktéra odmowi wyda-
nia lub wycofa certyfikat badania typu WE, po-
wiadamia o tym organ, ktory ja notyfikowat. Po-
wiadamia takze inne jednostki notyfikowane
wraz z uzasadnieniem podjetej decyzji.

Whnioskodaweca informuje jednostke notyfikowa-
na, ktéra wydata certyfikat badania typu WE,
o wszelkich zmianach zatwierdzonego typu, kté-
re moga wptynaé na jego zgodnosé z zasadni-
czymi wymaganiami.

Wprowadzenie zmian do zatwierdzonego typu
wymaga dodatkowego zatwierdzenia przez jed-
nostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat ba-
dania typu WE, o ile zmiany wptywaé beda na
zgodnosé z zasadniczymi wymaganiami lub wa-
runkami uzytkowania urzadzenia. Dodatkowe
zatwierdzenie sporzadza sie, jako uzupetnienie
do wydanego certyfikatu badania typu WE.

Deklarowanie zgodnosci WE z typem

Deklarowanie zgodnosci WE z typem jest proce-
durg, poprzez ktéra producent o$wiadcza, ze da-
ne urzadzenie jest zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE i spetnia zasad-
nicze wymagania okreslone w rozporzadzeniu,
ktére go dotycza. Producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel umieszcza na kazdym urza-
dzeniu oznakowanie CE i wystawia pisemng de-
klaracje zgodnosci. Deklaracja zgodnosci moze
dotyczy¢ jednego lub kilku urzadzen. Deklaracje
zgodnosci przechowuje producent.

2.1.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

3.1.1.

3.1.2.

3.2.

Po prawej stronie oznakowania CE umieszcza
sie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowa-
nej odpowiedzialnej za badania losowo wybra-
nych urzadzen, o ktérych mowa w pkt 2.3.1.

Producent podejmuje wszelkie niezbedne dzia-
tania, aby proces wytwarzania obejmujacy kon-
trole koncowa i badania wyrobu zapewnit jedno-
rodnos¢ produkeji i zgodnosé urzadzen z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w rozporzgdzeniu, ktére ich dotycza.

Jednostka notyfikowana wybrana przez produ-
centa przeprowadza badania losowo wybranych
urzadzen, okreslone w pkt 2.3.1—2.3.4.

Badanie losowo wybranych urzadzen jednostka
notyfikowana przeprowadza u producenta co
najmniej raz w roku.

W celu sprawdzenia zgodnosci urzadzeh z odpo-
wiednimi zasadniczymi wymaganiami okreslo-
nymi w rozporzadzeniu, jednostka notyfikowana
bada dostateczng liczbe urzadzen oraz przepro-
wadza odpowiednie proby okreslone w nor-
mach zharmonizowanych, normach, o ktérych
mowa w 8 5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia, lub prze-
prowadza badania réwnowazne.

Jednostka notyfikowana kazdorazowo ustala,
czy badania beda przeprowadzane w petnym czy
ograniczonym zakresie.

Jezeli w wyniku przeprowadzonych badanh od-
rzucono jedno lub wiecej urzadzen, jednostka
notyfikowana podejmuje odpowiednie dziatania
zapobiegajgce wprowadzeniu tych urzadzen do
obrotu.

Deklarowanie zgodnosci WE z typem wraz z za-
pewnieniem jakosci produkgcji

Deklarowanie zgodnosci WE z typem wraz z za-
pewnieniem jakosci produkcji jest procedura,
poprzez ktdrg producent wypetniajacy zobowig-
zania, o ktérych mowa w pkt 3.3.2, oswiadcza, ze
dane urzadzenia sg zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE i spetniajg za-
sadnicze wymagania okre$lone w rozporzadze-
niu, ktére ich dotycza.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
umieszcza na kazdym urzadzeniu oznakowanie
CE i wystawia pisemng deklaracje zgodnosci.
Deklaracja zgodnosci moze dotyczy¢ jednego
lub kilku urzadzen. Deklaracje zgodnosci prze-
chowuje producent.

. Po prawej stronie oznakowania CE umieszcza

sie na urzadzeniach numer identyfikacyjny jed-
nostki notyfikowanej odpowiedzialnej za spra-
wowanie nadzoru WE, o ktérym mowa w pkt 3.4.

Producent powinien stosowaé system jakosci
zapewniajgcy zgodnosé urzgdzen z typem opisa-
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3.3.
3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

nym w certyfikacie badania typu WE oraz z za-
sadniczymi wymaganiami okreslonymi w rozpo-
rzgdzeniu, ktére ich dotycza. Producent podlega
nadzorowi WE, o ktorym mowa w pkt 3.4.

System jakosci.

Producent sktada w wybranej przez siebie jedno-
stce notyfikowanej wniosek o zatwierdzenie sys-
temu jakosci w zakresie danych urzadzen. Wnio-
sek powinien zawieraé:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) zobowigzanie do wypetniania obowigzkéw
wynikajacych z zatwierdzanego systemu jako-
$ci oraz utrzymywania zatwierdzanego syste-
mu jakosci w celu zapewnienia jego odpo-
wiedniosci i skutecznosci;

3) dokumentacje dotyczaca zatwierdzonego ty-
pu oraz kopie certyfikatu badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i postanowie-
nia przyjete przez producenta powinny byé udo-
kumentowane w sposdb systematyczny i logicz-
ny w formie opisanych $rodkéw, procedur i pi-
semnych instrukcji. Dokumentacja systemu ja-
kosci powinna umozliwia¢ spdjnag analize pro-
gramow i planéw jakosci, ksigg jakosci i zapisow
dotyczacych jakosci oraz zawieraé w szczegdlno-
$ci opis:
1) celéw dotyczacych jakosci, struktury organi-
zacyjnej oraz zakresu odpowiedzialnosci
i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do
jakosci urzadzenia;

2) procesOw wytwarzania, technik sterowania
jakoscig i technik zapewnienia jakosci oraz
systematycznych dziatan, ktére beda stoso-
wane;

3) badan i prob, ktére beda przeprowadzane
przed wytwarzaniem urzadzenia, w trakcie
i po zakonczeniu wytwarzania oraz czestosc
ich przeprowadzania;

4) metod monitorowania osiggania wymaganej
jakosci urzadzenia i skutecznosci dziatania
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana bada i ocenia system
jakosci w celu stwierdzenia, czy spetnia on wy-
magania, o ktéorych mowa w pkt 3.3.2. Jednost-
ka notyfikowana przyjmuje domniemanie zgod-
nosci badanego systemu jakos$ci w zakresie tych
wymagan, ktore spetniono, stosujac odpowied-
nie normy zharmonizowane. Po zakonczeniu ba-
dan i dokonaniu oceny systemu jakosci jednost-
ka notyfikowana powiadamia producenta i inne
jednostki notyfikowane o podjetej decyzji. W po-
wiadomieniu zamieszcza swojg nazwe i adres,
whnioski z badania oraz uzasadnienie podjetej
decyzji wynikajacej z oceny badanych urzadzen.

Producent na biezaco informuje jednostke noty-
fikowang, ktdra zatwierdzita system jakosci,

3.3.5.

3.3.6.

3.4.
3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

4.1.

o wszelkich aktualizacjach systemu jakosci zwig-
zanych z wprowadzonymi modyfikacjami,
w szczego6lnosci z nowymi technologiami i kon-
cepcjami dotyczgcymi jakosci.

Jednostka notyfikowana bada proponowane
modyfikacje i decyduje, czy zmodyfikowany sys-
tem jakosci jest zgodny z odpowiednimi posta-
nowieniami, czy tez jest niezbedna ponowna je-
go ocena. Jednostka notyfikowana powiadamia
producenta o podjetej decyzji. Powiadomienie
powinno zawieraé¢ wnioski z przeprowadzonych
badan, wraz z uzasadnieniem decyzji wynikajg-
cej z dokonanej oceny.

Jednostka notyfikowana, ktéra wycofuje za-
twierdzenie systemu jakosci, powiadamia inne
jednostki notyfikowane, podajac uzasadnienie
jego wycofania.

Nadzor WE.

Celem nadzoru WE jest upewnienie sig, czy pro-
ducent wypetnia zobowigzania wynikajace z za-
twierdzonego systemu jakosci.

Producent powinien umozliwi¢ jednostce notyfi-
kowanej dostep do stanowisk wytwarzania, kon-
troli, badan i sktadowania urzagdzen, w celu do-
konania inspekcji, oraz dostarczy¢ wszelkich nie-
zbednych informacji, a w szczegdélnosci:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) zapisy dotyczace jakosci, takie jak protokoty
kontroli i wyniki badan, dane dotyczace wzor-
cowania, protokoty dotyczace kwalifikacji od-
powiednich pracownikdéw.

Jednostka notyfikowana przeprowadza u produ-
centa audyty nie rzadziej niz raz na dwa lata,
w celu upewnienia sig, czy utrzymuje on i stosu-
je zatwierdzony system jakosci. Z przeprowa-
dzonych audytéw jednostka notyfikowana spo-
rzagdza raport i przekazuje go producentowi.

Niezaleznie od przeprowadzanych audytow, jed-
nostka notyfikowana moze przeprowadzaé nie-
zapowiedziane wizytacje u producenta, podczas
ktorych moze wykonywacé badania urzadzen lub
zleci¢ ich wykonanie. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi protokét wizytacji
i przeprowadzanych badan.

Producent moze na wniosek osoby zaintereso-
wanej udostepnié raport audytu, protokét wizy-
tacji lub przeprowadzonych badan sporzadzony
przez jednostke notyfikowana.

Deklarowanie zgodnosci WE z typem wraz z za-
pewnieniem jakosci wyrobu

Deklarowanie zgodnosci WE z typem wraz z za-
pewnieniem jakos$ci wyrobu jest procedura, po-
przez ktéra producent wypetniajagcy zobowigza-
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4.1.2.

4.2,

4.3.
4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

nia, o ktérych mowa w pkt 4.2, o$wiadcza, ze da-
ne urzadzenia sg zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE i spetniajg za-
sadnicze wymagania okreslone w rozporzadze-
niu, ktére ich dotycza. Producent lub jego upo-
wazniony przedstawiciel umieszcza na kazdym
urzadzeniu oznakowanie CE i wystawia pisemna
deklaracje zgodnosci. Deklaracja moze dotyczyé
jednego lub kilku urzadzen. Deklaracje zgodno-
$ci przechowuje producent.

Po prawej stronie oznakowania CE umieszcza
sie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowa-
nej odpowiedzialnej za sprawowanie nadzoru
WE, o ktérym mowa w pkt 4.4.

Producent powinien stosowaé¢ zatwierdzony
system jakosci, o ktérym mowa w pkt 4.3, w za-
kresie kontroli koncowej urzadzen i badan. Pro-
ducent podlega nadzorowi WE, o ktérym mowa
w pkt 4.4.

System jakosci.

Producent sktada w wybranej przez siebie jedno-
stce notyfikowanej wniosek o zatwierdzenie sys-
temu jakosci w zakresie danych urzadzen. Wnio-
sek powinien zawierac:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) zobowigzanie do wypetniania obowigzkéw
wynikajacych z zatwierdzanego systemu jako-
$ci oraz utrzymywania zatwierdzanego syste-
mu jakosci w celu zapewnienia jego ciaggtej
odpowiedniosci i skutecznosci;

3) dokumentacje dotyczaca zatwierdzonego ty-
pu oraz kopie certyfikatu badania typu WE.

Producent w ramach systemu jakosci bada urza-
dzenia i przeprowadza odpowiednie badania
okreslone w normach zharmonizowanych, nor-
mach, o ktérych mowa w § 5 ust. 2 pkt 2 rozpo-
rzgdzenia, lub badania réwnowazne, w celu
sprawdzenia zgodnosci urzadzen z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w rozporzadzeniu,
ktére go dotycza.

Wszystkie elementy i wymagania przyjete przez
producenta powinny byé udokumentowane
w sposob systematyczny i logiczny w formie
podjetych $rodkdow, procedur i pisemnych in-
strukcji. Dokumentacja systemu jakosci powin-
na umozliwiaé¢ spdjng analize programow i pla-
now jakosci, ksiag jakosci i zapiséw dotyczacych
jakosci.

Dokumentacja systemu jakos$ci powinna zawie-
ra¢ w szczegoélnosci opis:

1) celéw dotyczacych jakosci, struktury organi-
zacyjnej oraz zakresu odpowiedzialnosci
i uprawnien kierownictwa w odniesieniu do
jakosci urzadzenia;

2) badan i prob, ktére beda przeprowadzone po
zakonczeniu wytwarzania urzadzenia;

4.3.5.

4.3.6.

4.3.7.

4.3.8.

3) metod weryfikacji skutecznego dziatania sys-
temu jakosci.

Jednostka notyfikowana bada i ocenia system
jakosci w celu stwierdzenia, czy spetnia on wy-
magania, o ktéorych mowa w pkt 4.3.2—4.3.4.
Jednostka notyfikowana przyjmuje domniema-
nie zgodnosci badanego systemu jakosci w za-
kresie tych wymagan, ktére wdrozono stosujac
odpowiednie normy zharmonizowane. Jednost-
ka notyfikowana, po przeprowadzeniu badan
i dokonaniu oceny systemu jakosci, powiadamia
producenta i inne jednostki notyfikowane o pod-
jetej decyzji. Powiadomienie powinno zawieraé
nazwe i adres jednostki notyfikowanej, wnioski
z badania oraz uzasadnienie podjetej decyzji wy-
nikajagce z dokonanej oceny systemu jakosci
w odniesieniu do badanych urzadzen.

Producent na biezaco informuje jednostke noty-
fikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci,
o wszelkich aktualizacjach systemu, wynikaja-
cych z wprowadzonych zmian, w szczegdlnosci
nowych technologii i koncepcji dotyczacych ja-
kosci.

Jednostka notyfikowana bada proponowane
zmiany, o ktérych mowa w pkt 4.3.6, i decyduje,
czy zmodyfikowany system jakosci jest zgodny
z odpowiednimi wymaganiami, czy tez jest nie-
zbedna ponowna jego ocena. Jednostka notyfi-
kowana powiadamia producenta o podjetej de-
cyzji. Powiadomienie powinno zawieraé¢ wnioski
z przeprowadzonych badah wraz z uzasadnie-
niem podjetej decyzji wynikajacej z dokonanej
oceny systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana, ktéra wycofuje za-
twierdzenie systemu jakosci, powiadamia inne
jednostki notyfikowane, podajac uzasadnienie
jego wycofania.

4.4. Nadzor WE.

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

Celem nadzoru WE jest upewnienie sig, czy pro-
ducent wypetnia zobowiagzania wynikajace z za-
twierdzonego systemu jakosci.

Producent powinien umozliwi¢ jednostce notyfi-
kowanej dostep do stanowisk kontroli, badan
i sktadowania urzadzen w celu dokonania in-
spekcji oraz dostarczyé wszelkich niezbednych
informacji, w szczegolnosci:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) zapisy dotyczace jakosci, takie jak protokoty
kontroli i wyniki badan, dane dotyczace wzor-
cowania, protokoty dotyczace kwalifikacji od-
powiednich pracownikéw.

Jednostka notyfikowana przeprowadza u produ-
centa audyty nie rzadziej niz raz na dwa lata
w celu upewnienia sig, czy utrzymuje i stosuje
zatwierdzony system jakosci. Z przeprowadzo-
nych audytéw jednostka notyfikowana sporzg-
dza raporty i przekazuje je producentowi.
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4.4.4,

4.4.5.

Niezaleznie od przeprowadzanych audytéw, jed-
nostka notyfikowana moze dodatkowo przepro-
wadzaé niezapowiedziane wizytacje u producen-
ta. Podczas wizytacji jednostka notyfikowana
moze wykonywaé badania urzadzenh lub zlecié
ich wykonanie. Jednostka notyfikowana przeka-
zuje producentowi protokdt wizytacji i przepro-
wadzanych badanh.

Producent moze na wniosek osoby zaintereso-
wanej udostepnié sporzadzony przez jednostke
notyfikowang protokdt wizytacji i przeprowadza-
nych badan.

5. Weryfikacja WE

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Weryfikacja WE jest procedurg, poprzez ktérg
producent lub jego upowazniony przedstawiciel
zapewnia i oswiadcza, ze urzadzenia poddane
badaniom i prébom, o ktérych mowa w pkt 5.3,
sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie ba-
dania typu WE i spetniajg zasadnicze wymaga-
nia okreslone w rozporzadzeniu, ktére ich doty-
cza.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien podja¢ wszelkie niezbedne dziatania
w celu zapewnienia, ze proces wytwarzania za-
pewnia zgodnosé urzadzen z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE z zasadniczymi
wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu,
ktére ich dotycza.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
umieszcza na kazdym urzadzeniu oznakowanie
CE i wystawia pisemna deklaracje zgodnosci.
Deklaracja zgodnosci moze dotyczyé jednego
lub kilku urzadzen. Deklaracje zgodnosci prze-
chowuje producent Ilub jego upowazniony
przedstawiciel.

W celu sprawdzenia zgodnosci urzadzeh z za-
sadniczymi wymaganiami jednostka notyfiko-
wana, zgodnie z wyborem producenta, przepro-
wadza odpowiednie badania i préoby urzadzen
w sposob okreslony w pkt 5.4.1—5.4.3 lub we-
dtug metody statystycznej, o ktoérej mowa
w pkt 5.5.2—5.5.5.

Weryfikacja przez zbadanie i poddanie prébom
kazdego urzadzenia.

W celu weryfikacji zgodnosci urzadzenia z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz za-
sadniczymi wymaganiami okreslonymi w rozpo-
rzadzeniu, ktére go dotycza, kazde urzadzenie jest
oddzielnie badane oraz przeprowadzane sg odpo-
wiednie proby okreslone w normach zharmonizo-
wanych, normach, o ktérych mowa w & 5 ust. 2
pkt 2 rozporzadzenia, lub badania rownowazne.

Jednostka notyfikowana umieszcza lub powo-
duje umieszczenia na kazdym urzadzeniu swego
numeru identyfikacyjnego i wystawia pisemny
certyfikat zgodnosci dotyczacy przeprowadzo-

5.4.3.

nych badan. Certyfikat zgodnos$ci moze dotyczyé
jednego lub kilku urzadzen.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien, na zadanie uprawnionych organdw,
udostepni¢ certyfikaty zgodnosci wystawione
przez jednostke notyfikowana.

5.5. Weryfikacja statystyczna.

5.5.1.

5.6.2.

5.5.3.

5.5.4.

5.5.5.

Producent przedstawia do odbioru wyproduko-
wane urzadzenia w postaci jednorodnych partii
i podejmuje wszelkie niezbedne dziatania, aby
proces wytwarzania zapewnit jednorodnosé kaz-
dej wyprodukowanej partii.

Weryfikacja statystyczna powinna przebiegaé
w nastepujacy sposob:

1) urzadzenia poddawane sg kontroli statystycz-
nej wedtug oceny alternatywnej;

2) urzadzenia nalezy pogrupowac¢ w identyfiko-
walne partie sktadajace sie z jednostek tego
samego modelu wyprodukowanych w tych
samych warunkach;

3) prébka przeznaczona do badan pobierana jest
w sposéb losowy; w celu podjecia decyzji
o przyjeciu lub odrzuceniu partii, urzagdzenia
stanowigce prébke badane sg indywidualnie
i poddawane odpowiednim probom okreslo-
nym w normach zharmonizowanych, nor-
mach, o ktérych mowa w 8 5 ust. 2 pkt 2 roz-
porzadzenia, lub badaniom réwnowaznym.

Podczas kontroli statystycznej, o ktérej mowa
w pkt 5.5.2, stosuje sie plany badania o nastepu-
jacej charakterystyce:

1) poziom jakosci odpowiadajgcy prawdopodo-
bienstwu przyjecia 95 % o frakcji niezgodno-
$ci miedzy 0,5% a 1,5%;

2) graniczna jakos$¢ odpowiadajgca prawdopo-
dobienstwu przyjecia 5 % o frakcji niezgodno-
$ci miedzy 5% a 10%.

Jezeli partia urzadzen poddanych kontroli zosta-
ta przyjeta, jednostka notyfikowana umieszcza
lub powoduje umieszczenie swego numeru
identyfikacyjnego na kazdym urzadzeniu i wy-
stawia pisemny certyfikat zgodnosci dotyczacy
przeprowadzonych badan. Wszystkie urzadzenia
z partii moga by¢ wprowadzone do obrotu, z wy-
jatkiem tych urzadzen, ktére zostaty wykryte ja-
ko niezgodne.

Jezeli na podstawie przeprowadzonej kontroli
partia zostata odrzucona, jednostka notyfikowa-
na podejmuje lub powoduje podjecie odpowied-
nich dziatan, majacych na celu zapobiezenie
wprowadzaniu do obrotu odrzuconej partii.
W przypadku czestego odrzucania partii jednost-
ka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje sta-
tystyczna.
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5.5.6.

5.5.7.

Producent moze, podczas procesu wytwarza-
nia urzadzen, na odpowiedzialno$¢ jednostki
notyfikowanej, umiescic¢ jej numer identyfikacyj-
ny.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien udostepnié¢ organowi nadzoru na jego
zadanie certyfikaty zgodnosci wystawione przez
jednostke notyfikowana.

6. Weryfikacja jednostkowa WE

6.1.

6.2.1.

Weryfikacja jednostkowa WE jest procedurg, po-
przez ktérg producent lub jego upowazniony
przedstawiciel zapewnia i o$wiadcza, ze urzg-
dzenie, do ktérego dotaczono certyfikat, o kté-
rym mowa w pkt 6.2.2, spetnia zasadnicze wy-
magania okreslone w rozporzadzeniu, ktére go
dotycza. Producent lub jego upowazniony
przedstawiciel umieszcza na urzadzeniach ozna-
kowanie CE i wystawia oraz przechowuje pisem-
na deklaracje zgodnosci.

W celu sprawdzenia zgodnosci urzadzen z za-
sadniczymi wymaganiami okreslonymi w rozpo-
rzgdzeniu, jednostka notyfikowana przeprowa-

6.2.2.

6.3.1.

6.4.

6.5.

dza badania i odpowiednie préoby urzadzen, bio-
rac pod uwage dokumentacje projektowa, o kto-
rej mowa w pkt 1.2.2.

Jednostka notyfikowana umieszcza lub powo-
duje umieszczenie swojego numeru identyfika-
cyjnego na zatwierdzonych urzadzeniach i wy-
stawia pisemny certyfikat zgodnosci dotyczacy
przeprowadzonych badan.

Dokumentacja projektowa urzadzenia, o ktorej
mowa w pkt 1.2.2, powinna umozliwi¢ oceng
zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w roz-
porzadzeniu oraz umozliwié rozumienie kon-
strukcji, a takze wytwarzanie i dziatanie urza-
dzen. Producent powinien umozliwi¢ jednostce
notyfikowanej dostep do dokumentacji projek-
towej urzadzenia.

Jezeli jednostka notyfikowana uzna za niezbed-
ne, moze przeprowadzi¢ badania i préby po za-
instalowaniu urzgdzenia.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien udostepnié¢ na zgdanie uprawnionych
organow certyfikaty zgodnosci wystawione
przez jednostke notyfikowana.

Zatacznik nr 2

WZOR OZNAKOWANIA CE

Oznakowanie CE sktada sie z liter ,CE” o ponizszych ksztattach:

W przypadku pomniejszania lub powiekszania oznakowania CE nalezy zachowaé proporcje podane na powyz-
szym rysunku.

Elementy oznakowania CE powinny miec¢ te samag wysokosé, ktéra nie moze by¢é mniejsza niz5 mm.



