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DYREKTYWA 97/23/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I
RADY

z dnia 29 maja 1997 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotycza-
cych urzadzen ci$nieniowych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska, w szcze-
g6Inosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

stanowiac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 189b Traktatu (°), w
swietle wspolnego tekstu zatwierdzonego przez Komitet Pojednawczy
dnia 4 lutego 1997 r.,

a takze majac na uwagg, co nastgpuje:

(1)  Rynek wewngtrzny jest obszarem bez wewngtrznych granic, w
ktorym zapewniony jest swobodny przeplyw towardw, osob,
ushug i kapitatu.

(2)  Istnieja rdznice w tresci oraz w zakresie przepisow ustawowych,
wykonawczych oraz administracyjnych obowiazujacych w
Panstwach Czlonkowskich w odniesieniu do bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia osob oraz, w stosownym przypadku, zwierzat
domowych lub mienia, w przypadku gdy dane urzadzenia ci$nie-
niowe nie sg objgte obecnym prawodawstwem wspdlnotowym;
procedury certyfikacyjne i kontrolne w odniesieniu do takich
urzadzen roznia sig¢ w poszczegdlnych Panstwach Czlonkowskich;
rozbieznosci takie moga stwarza¢ bariery w wymianie handlowej
we Wspolnocie.

(3)  Harmonizacja ustawodawstwa krajowego jest jedynym s$rodkiem
usuwania tych barier w wolnym handlu; cel ten nie moze zostac
zrealizowany w zadowalajacy sposob przez poszczegélne
Panstwa Czlonkowskie; niniejsza dyrektywa ustanawia tylko
niezbedne wymogi dla swobodnego obrotu urzadzeniami, w
stosunku do ktérych ma ona zastosowanie.

4)  Urzadzenia podlegajace dziataniu ci$nienia nieprzekraczajacego
0,5 bara nie stwarzaja znaczacego zagrozenia spowodowanego
ci$nieniem; nie powinny dlatego istnie¢ we Wspolnocie zadne
przeszkody dla ich swobodnego przeplywu; niniejsza dyrektywe
stosuje si¢ do urzadzen, podlegajacych dziataniu najwyzszego
dopuszczalnego cisnienia PS przekraczajacego 0,5 bara.

(5)  Niniejsza dyrektywa odnosi si¢ rowniez do zespolow sktadaja-
cych si¢ z kilku czgéci urzadzen ci$nieniowych zmontowanych w
celu stworzenia zintegrowanej i funkcjonalnej catosci; zespoty
takie moga by¢ zréznicowane - od prostych zespolow, takich jak
szybkowary, do ztozonych, takich jak wodnorurowe kotly grze-
wecze; jesli wytworca zespolu zamierza go wprowadzac¢ do obrotu
oraz wprowadza¢ do uzytkowania jako zespol, a nie w formie
jego niezmontowanych elementéw, zesp6l ten musi spetniaé
wymogi niniejszej dyrektywy; z drugiej strony, niniejsza dyrek-
tywa nie obejmuje montazu urzadzen ci$nieniowych na miejscu i
na odpowiedzialno$¢ uzytkownika, jak rowniez przypadkow
instalacji przemystowych.

(") Dz.U. C 246 29.9.1993, str. 1 i Dz.U. C 207 z 27.7.1994, str. 5.

(® Dz.U. C 52 z 19.2.1994, str. 10.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 19 kwietnia 1994 r. (Dz.U. C 128 z
9.5.1994, str. 1), wspolne stanowisko Rady z dnia 29 marca 1996 r. (Dz.U. C
147 z 21.5.1996, str. 1), decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 lipca
1996 r. (Dz.U. C 261 z 9.9.1996, str. 68). Decyzja Rady z dnia 17 kwietnia
1997 r.
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Niniejsza dyrektywa harmonizuje przepisy krajowe w sprawie
zagrozen spowodowanych ci$nieniem; inne zagrozenia, ktore
moga stwarza¢ te urzadzenia, moga wchodzi¢ w zakres innych
dyrektyw dotyczacych takich zagrozen; urzadzenie ci$nieniowe
moze jednak zosta¢ wiaczone migdzy inne produkty objete
innymi dyrektywami na podstawie art. 100a Traktatu; przepisy
ustanowione w niektérych z tych dyrektyw dotycza zagrozen
spowodowanych ci§nieniem; uznaje si¢, ze przepisy te sa odpo-
wiednie w celu zapewnienia wlasciwej ochrony, w przypadku gdy
zagrozenie spowodowane ci$nieniem zwiazane z takimi urzadze-
niami pozostaje niewielkie; z tego wzgledu istnieja podstawy do
wylaczenia takich urzadzen z zakresu niniejszej dyrektywy.

W odniesieniu do urzadzen cisnieniowych objetych konwencjami
migdzynarodowymi, zagrozenie dla transportu oraz zagrozenie
spowodowane ci$nieniem maja zasta¢ objgte tak szybko jak to
mozliwe dyrektywami wspolnotowymi, ktore zostang wkrotce
uchwalone na podstawie takich konwencji lub uzupetnieniami do
istniejacych dyrektyw; urzadzenia takie sa odpowiednio wyla-
czone z zakresu zastosowania niniejszej dyrektywy.

Niektore typy urzadzen ci$nieniowych, chociaz podlegajace dzia-
faniu maksymalnego dopuszczalnego cisnienia PS wyzszego niz
0,5 bara, nie stanowia jakiegokolwiek znaczacego zagrozenia
spowodowanego ci$nieniem i dlatego swobodny przeptyw takich
urzadzen nie powinien by¢ zaktocany, jesli zostaly one wytwo-
rzone zgodnie z prawem lub wprowadzone do obrotu w Panstwie
Cztonkowskim; do celu zapewnienia swobodnego przeptywu
takich urzadzen nie jest konieczne wtaczenie ich w zakres niniej-
szej dyrektywy; sa one w zwiazku z tym wyraznie wylaczone z
jej zakresu.

Inne urzadzenia ci$nieniowe, podlegajace dziataniu maksymal-
nego dopuszczalnego cisnienia przekraczajacego 0,5 bara oraz
stwarzajace znaczace zagrozenie ze wzgledu na ci$nienie, ale w
odniesieniu do ktorych zagwarantowany jest swobodny przeplyw
oraz odpowiedni poziom bezpieczenstwa, wylaczone sa z zakresu
niniejszej dyrektywy; wylaczenia takie powinny jednak by¢ regu-
larnie poddawane przegladowi w celu stwierdzenia, czy istnieje
koniecznos¢ podejmowania dziatan na poziomie unijnym.

Rozporzadzenia majace na celu usuwanie barier technicznych w
handlu musza uwzglednia¢ nowe podejécie przewidziane w rezo-
lucji Rady z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie nowego podejécia do
harmonizacji technicznej oraz normalizacji ('), ktéra wymaga
okreslenia definicji zasadniczych wymogoéw dotyczacych bezpie-
czefistwa 1 innych wymog6éw spotecznych bez zmniejszania
istniejacych, uzasadnionych pozioméw ochrony w Panstwach
Czlonkowskich; rezolucja ta przewiduje, ze bardzo duza ilos¢
produktow powinna zosta¢ objgta jedna dyrektywa w celu unik-
nigcia czgstych zmian oraz uchwalania wielu dyrektyw.

Istniejace dyrektywy wspolnotowe w sprawie zblizania ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych urzadzen ci$nienio-
wych poczynity pozytywne kroki w kierunku usuwania przeszkod
w handlu w tym obszarze; dyrektywy te obejmuja ten sektor tylko
w niewielkim zakresie; dyrektywa Rady 87/404/EWG z dnia 25
czerwca 1987 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do prostych zbiornikow cisnie-
niowych (%) jest pierwszym przypadkiem zastosowania nowego
podejscia do sektora urzadzen cisnieniowych; niniejsza dyrektywa
nie bedzie miala zastosowania do dziedziny objetej dyrektywa
87/404/EWG; nie pbdzniej niz w trzy lata po wejsciu w zycie
niniejszej dyrektywy zostanie przeprowadzony przeglad zastoso-
wania dyrektywy 87/404/EWG w celu stwierdzenia potrzeby
polaczenia jej z niniejsza dyrektywa.

(") Dz.U. C 136 2 4.6.1985, str. 1.
(®) Dz.U. L 220 z 8.8.1987, str. 48. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/68/EWG (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 1). 1994 r.
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Dyrektywa ramowa, jaka jest dyrektywa Rady 76/767/EWG z
dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wspolnych przepisow doty-
czacych zbiornikow ci$nieniowych oraz procedury ich kontroli ('),
ma charakter fakultatywny; przewiduje ona procedurg¢ dwustron-
nego uznawania badania i certyfikacji urzadzen ci$nieniowych,
ktora nie funkcjonowata zadowalajaco i ktora z tego wzgledu
musi zosta¢ zastapiona skutecznymi srodkami wspélnotowymi.

Zakres zastosowania niniejszej dyrektywy musi opieraé¢ si¢ na
ogolnej definicji  pojecia  ,,urzadzenia ciSnieniowe”, aby
uwzgledni¢ techniczny rozwoj produktow.

Zgodno§¢ z zasadniczymi wymogami bezpieczenstwa jest
niezbgdna w celu zapewnienia bezpieczenstwa urzadzen cisnie-
niowych; wymogi te zostaly podzielone dalej na wymogi ogolne i
szczegOlowe, ktore musza zosta¢ spelnione przez urzadzenia
ci$nieniowe; w szczegdlnosci wymogi szczegblowe sa przezna-
czone do brania pod uwage poszczegdlnych typoéw urzadzen
ci$nieniowych; niektére typy urzadzen ci$nieniowych w katego-
riach III i IV musza podlega¢ koncowej ocenie obejmujacej
kontrolg koncowa oraz badania odpornosci.

Panstwa Czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ pozwolenia na
wystawianie na targach handlowych urzadzen cisnieniowych,
ktore nie sa jeszcze zgodne z wymogami niniejszej dyrektywy; w
czasie pokazu musza zosta¢ podjete wlasciwe $rodki bezpieczen-
stwa zgodnie z og6lnymi zasadami bezpieczenstwa danego
Panstwa Czlonkowskiego w celu zapewnienia bezpieczenstwa
0s6b.

W celu utatwienia zadania wykazania zgodno$ci z podstawowymi
wymogami normy zharmonizowane na poziomie europejskim sa
uzyteczne, w szczegdlnosci w odniesieniu do projektowania,
wytwarzania 1 badania urzadzen cisnieniowych, zgodno$¢ z
ktérymi umozliwia uznanie produktu za spetniajacy wspomniane
zasadnicze wymogi; normy zharmonizowane na poziomie euro-
pejskim sporzadzane sa przez jednostki prywatne i musza zacho-
wywaé swoj fakultatywny status; w tym celu Europejski Komitet
Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny
Elektrotechniki (CENELEC) uznaje si¢ za organy wlasciwe do
uchwalania norm zharmonizowanych, ktére uwzgledniaja ogdlne
wytyczne wspdtpracy migdzy Komisja a tymi dwoma organami
podpisane dnia 13 listopada 1984 r.

Do celow niniejszej dyrektywy norma zharmonizowana to specy-
fikacja techniczna (norma europejska lub dokument harmonizu-
jacy) przyjeta na wniosek Komisji przez jeden lub drugi z tych
organéw lub przez oba, na mocy dyrektywy Komisji 83/189/
EWG z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajacej procedure udzie-
lania informacji w dziedzinie norm i uregulowan technicznych (?)
oraz zgodna z okre§lonymi wyzej ogdlnymi wytycznymi; w
odniesieniu do normalizacji zalecane bytoby, aby Komisja wspie-
rana byla przez Komitet powotany na mocy dyrektywy 83/189/
EWG; Komitet ten, w razie potrzeby, przeprowadzi konsultacje z
ekspertami technicznymi.

Wytwarzanie urzadzen ci$nieniowych wymaga wykorzystywania
bezpiecznych materiatdéw; w przypadku braku zharmonizowanych
norm, uzyteczne jest zdefiniowanie wlasciwosci materiatow, prze-
znaczonych do powtarzalnego wykorzystania; definicj¢ t¢ ustala
si¢ przez europejskie zatwierdzenia materialdw, zatwierdzenia
takie wydawane sa przez jedna z jednostek notyfikowanych,
wyznaczonych specjalnie do tego zadania; przyjmuje si¢, ze mate-
rialy zgodne z zatwierdzeniami europejskimi spetniaja zasadnicze
wymogi niniejszej dyrektywy.

(") Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 153. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem
Przystapienia z 1994 r.

(® Dz.U. L 109 z 26.4.1983, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przy-
stapienia z 1994 r.
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W zwiazku z charakterem zagrozen zwiazanych z wykorzystywa-
niem urzadzen cisnieniowych niezbgdne jest ustalenie procedur w
celu oceny zgodno$ci z podstawowymi wymogami dyrektyw;
procedury te musza zosta¢ opracowane w $wietle poziomu zagro-
zenia, ktory jest nieodlacznie zwigzany z urzadzeniami ci$nienio-
wymi; z tego wzgledu dla kazdej kategorii urzadzen ci$nienio-
wych musi istnie¢ odpowiednia procedura lub wybor migdzy
réznymi procedurami o réwnowaznej surowosci; procedury przy-
jete sa zgodne z wymaganiami decyzji Rady 93/465/EWG z dnia
22 lipca 1993 r. dotyczacej modutow stosowanych w roznych
fazach procedur oceny zgodno$ci oraz zasad umieszczania i
uzywania oznakowania zgodnosci CE, ktére maja by¢ stosowane
w dyrektywach dotyczacych harmonizacji technicznej ('); szcze-
goty dodane do tych procedur uzasadnione sa charakterem wery-
fikacji wymaganej w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych.

Panstwa Czlonkowskie powinny by¢ uprawnione do zezwalania
inspektoratom ds. uzytkownikéw na przeprowadzanie niektorych
zadan majacych na celu ocen¢ zgodnos$ci w ramach niniejszej
dyrektywy; w tym celu niniejsza dyrektywa ustala kryteria, na
podstawie ktérych Panstwa Czlonkowskie przyznaja zezwolenia
inspektoratom ds. uzytkownikow.

Na warunkach okreSlonych w niniejszej dyrektywie niektore
procedury majace na celu oceng zgodnosci moga wymagaé, aby
kazda pozycja byta kontrolowana i badana przez jednostki notyfi-
kowane lub inspektorat ds. uzytkownikow jako czgs¢ koncowej
oceny urzadzen ci$nieniowych; w innych przypadkach nalezy
ustanowi¢ przepisy w celu zapewnienia, ze ostateczna ocena
moze by¢ monitorowana przez jednostke notyfikowana poprzez
niezapowiedziane wizyty.

Urzadzenia ci$nieniowe, zgodnie z ogodlna zasada, beda nosity
oznakowanie CE umieszczone albo przez wytworce albo przez
jego upowaznionego przedstawiciela majacego swe przedsigbior-
stwo we Wspolnocie; oznakowanie CE oznacza, ze urzadzenie
ci$nieniowe jest zgodne z przepisami niniejszej dyrektywy oraz
innych majacych zastosowanie dyrektyw wspolnotowych w
sprawie oznakowania; na urzadzeniach cisnieniowych okreslo-
nych w niniejszej dyrektywie, ktore stanowia tylko nieznaczne
zagrozenie spowodowane ci$nieniem oraz dla ktérych procedury
certyfikacji nie maja z tego wzgledu uzasadnienia, nie bedzie
umieszczane oznakowanie CE.

Wiasciwe jest, aby Panstwa Czlonkowskie, zgodnie z art. 100a
Traktatu, mogly podejmowac tymczasowe $rodki majace na celu
ograniczanie lub zakazywanie wprowadzania do obrotu i do
uzytku oraz wykorzystywania urzadzen ci$nieniowych w przy-
padkach, gdy stanowia one szczeg6lne ryzyko dla bezpieczenstwa
0osOb oraz, w stosownym przypadku, zwierzat domowych lub
mienia, pod warunkiem ze $rodki te podlegaja wspolnotowej
procedurze kontrolnej.

Adresaci wszelkich decyzji podejmowanych na podstawie niniej-
szej dyrektywy musza by¢ $wiadomi powodow wydania takich
decyzji oraz otwartej dla nich mozliwosci wykorzystania srodkoéw
odwotawczych od decyzji.

Niezbedne jest ustanowienie przepiséw przejsciowych umozliwia-
jacych wprowadzanie do obrotu oraz wprowadzanie do uzytku
urzadzen ci$nieniowych wytworzonych zgodnie z przepisami
krajowymi obowiazujacymi w dniu wejScia w zycie niniejszej
dyrektywy.

Wymogi ustanowione w zaltacznikach powinny by¢ na tyle jasne,
aby umozliwi¢ uzytkownikom, w tym matym i §rednim przedsig-
biorstwom, tatwe ich spetienie.

(") Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 23.
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(27) Porozumienie w sprawie modus vivendi migdzy Parlamentem
Europejskim, Rada oraz Komisja, dotyczace $rodkéw wykona-
wczych do aktow przyjetych w trybie okreSlonym w art. 189b
Traktatu, osiagnigte zostato dnia 20 grudnia 1994 r. ('),

PRZYJMUIJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zakres i definicje

1.  Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do projektowania, wytwarzania
oraz oceny zgodnosci urzadzen cisnieniowych lub zespotéw o najwyz-
szym dopuszczalnym ci$nieniu przekraczajacym 0,5 bara.

2. Do celow niniejszej dyrektywy okreslenie:

2.1.  ,urzadzenia ci$nieniowe” oznacza zbiorniki, przewody rurowe,
osprze¢t zabezpieczajacy oraz osprzgt ci$nieniowy.

W stosownych przypadkach urzadzenia ci$nieniowe obejmuja
elementy umocowane do czg$ci poddanych dziataniu ci$nienia
takich jak: koierze, dysze, ztaczki, podpory, uchwyty do podno-
szenia itp.

2.1.1. ,,zbiornik” oznacza pojemnik zaprojektowany i zbudowany w
celu zawierania na ptynéw pod ci$nieniem, w tym jego bezpo-
$rednie polaczenie ze ztaczka, taczaca go z innym urzadzeniem.
Zbiornik moze si¢ sktada¢ z wigeej niz jednej komory.

2.1.2. ,rurociagi” oznacza czgsci skladowe instalacji rurowych przezna-
czonych do transportu ptynéw, kiedy sa polaczone razem w celu
zintegrowania ich z systemem ci$nieniowym Przewody rurowe
obejmuja w szczegdlnosci rury lub system rur, armaturg, ztacza
kompensacyjne, przewody gigtkie Iub inne stosowne czgsci skta-
dowe wytrzymate na ci$nienie. Wymienniki ciepla sktadajace si¢
z rur do celéw chlodzenia lub ogrzewania powietrza uznaje si¢ za
przewody rurowe.

2.1.3. ,0sprzet zabezpieczajacy” oznacza urzadzenia, zaprojektowane w
celu ochrony urzadzen -ci$nieniowych przed przekraczaniem
dopuszczalnych limitéw. Urzadzenia takie obejmuja:

— urzadzenia do bezposredniej redukcji ci$nienia, takie jak
zawory bezpieczenstwa, urzadzenia bezpieczefistwa, przepony
bezpieczenstwa, prety wyboczone, zabezpieczajace pomia-
rowe urzadzenia sterujace i regulujace (CSPRS), oraz

— urzadzenia redukujace, ktore albo uruchamiaja srodki korekcji
lub umozliwiaja wylaczenie lub wylaczenie 1 odcigcie
obwodu, takie jak wylaczniki cisnieniowe albo wytaczniki
temperatury albo wylaczniki poziomu ptynu oraz urzadzenia
kontroli i regulacji pomiardow stuzacych zachowaniu bezpie-
czefistwa (SRMCR).

2.1.4. ,urzadzenia ci$nieniowe” oznacza urzadzenia pelniace funkcje
operacyjna posiadajace zbiorniki odporne na ci$nienie.

2.1.5. ,,zespoly” oznacza wiele czgsci urzadzen cisnieniowych zmonto-
wanych przez wytworceg, aby stanowily zintegrowana i funkcjo-
nalna calo$¢.

2.2. ,cisnienie” oznacza ci$nienie poroOwnywalne z ci$nieniem atmo-
sferycznym, tj. ci$nienie manometryczne. W nastgpstwie tego
proznig okresla si¢ jako warto$¢ ujemna.

2.3. ,najwyzsze dopuszczalne ciSnienie PS” oznacza najwyzsze
ci$nienie, dla ktorego zaprojektowane jest urzadzenie ciSnieniowe,
okreslone przez wytworce.

Zdefiniowane jest ono w miejscu okres§lonym przez wytworce.
Musi to by¢ miejsce potaczenia urzadzen ochronnych i/lub obni-
zajacych Iub goéma czg$¢ urzadzenia lub, jesli nie jest wlasciwe,
kazdy okreslony punkt.

(") Dz.U. C 102 z 4.4.1996, str. 1.
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24. ,najwyzsza/najnizsza dopuszczalna temperatura TS” oznacza
najwyzsze/najnizsze temperatury, dla jakich zostato zaprojekto-
wane urzadzenie, okreSlone przez wytworce.

2.5.  ,,pojemno$¢” oznacza wewngtrzng objetos¢ komory, w tym obje-
to§¢ dysz do pierwszego potaczenia lub spoiny, z wylaczeniem
objetoscei statych czg§ci wewnetrznych.

2.6. ,wymiar nominalny” oznacza numeryczne oznaczenie rozmiaru,
ktory jest wspdlny dla wszystkich czesci sktadowych systemu
przewodéw rurowych, innych niz czgsci skladowe, okreslone
przez s$rednic¢ zewngtrzng lub rozmiar gwintow. Jest to zaokra-
glona liczba dogodna do celéw poréwnawczych i jest luzno
powiazana z wymiarami wytworczymi. Wymiar znamionowy
oznaczany jest przez DN, po ktorym nastgpuje liczba.

2.7.  ,plyny” oznacza gazy, ciecze oraz pary w stanie czystym jak
réwniez ich mieszaniny. Pltyn moze zawiera¢ zawiesing ciat
statych.

2.8. ,polaczenia nierozlaczne” oznaczaja pofaczenia, ktorych nie

mozna rozdzieli¢, z wyjatkiem wykorzystania metod niszczacych.

2.9. ,europejskie zatwierdzenie materialdw” oznacza dokument tech-
niczny okre$lajacy wlasciwosci materialow przeznaczonych do
wielokrotnego wykorzystania w wytwarzaniu urzadzen ci$nienio-
wych, ktory nie jest objety zadng norma zharmonizowana.

3. Zakres stosowania niniejszej dyrektywy nie obejmuje:

3.1. rurociagéw skladajacych si¢ z przewodow rurowych lub systemu
przewodoéw rurowych zaprojektowanych do przenoszenia wszel-
kich ptynéw lub substancji do lub z instalacji (nabrzeznych lub
oddalonych od brzegu), rozpoczynajacych si¢ od i obejmujacych
pierwsze urzadzenie izolacyjne w granicach instalacji, w tym
wszelkie dolaczone urzadzenia przewidziane specjalnie dla ruro-
ciagdw. Wylaczenia tego nie stosuje si¢ do standardowych urza-
dzen cis$nieniowych, takich jakie znajduja si¢ w stacjach redukcji
ci$nienia lub stacjach kompresyjnych;

3.2.  sieci zaopatrzenia, dystrybucji i zrzutow wody oraz z nimi zwia-
zanych urzadzen, a takze kanalow doptywowych, takich jak: ruro-
ciagi zasilajace, tunele ci$nieniowe, szyby cisnieniowe dla insta-
lacji hydroelektrycznych oraz zwiazany z nimi osprzgt szczego-
towy;

3.3. urzadzen objetych dyrektywa 87/404/EWG w sprawie prostych
zbiornikow ci$nieniowych;

3.4. urzadzen objetych dyrektywa Rady 75/324/EWG z dnia 20 maja
1975 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do dozownikéw aerozoli (*);

3.5. urzadzen umozliwiajacych dziatanie pojazdéow okreslonych przez
nastgpujace dyrektywy i zataczniki do nich:

— dyrektywe Rady 70/156/EWG z dnia 6 lutego 1970 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do homologacji typu pojazdow silnikowych i
ich przyczep (),

— dyrektyweg Rady 74/150/EWG z dnia 4 marca 1974 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do homologacji typu kolowych ciagnikow
rolniczych lub le$nych (%),

— dyrektywe Rady 92/161/EWG z dnia 30 czerwca 1992 r. w
sprawie homologacji typu dwu- lub trzykotowych pojazdow
silnikowych (*);

(") Dz.U. L 147 z 9.6.1975, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 94/1/WE (Dz.U. L 23 z 28.1.1994, str. 28).

(®) Dz.U. L 42 z 23.2.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 95/54/WE (Dz.U. L 266 z 8.11.1995, str. 1).

(®) Dz.U. L 84 z 28.3.1974, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przy-
stapienia z 1994 .

() Dz.U. L 225 z 10.8.1992, str. 72. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przy-
stapienia z 1994 r.
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3.6. urzadzen niesklasyfikowanych wyzej niz w Kkategorii I na
podstawie art. 9 niniejszej dyrektywy i objgtych jedna z poniz-
szych dyrektyw:

— Rady 98/392/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢
do maszyn ('),

— dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 95/16/WE z dnia
29 czerwca 1995 r. sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych dzwigow (3),

— dyrektywa Rady 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyposazenia elektrycznego przewidzia-
nego do stosowania w niektorych granicach napiecia (?),

— dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. doty-
czaca wyrobow medycznych (%),

— dyrektywa Rady 90/396/EWG z dnia 29 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do urzadzen spalania paliw gazowych (%),

— dyrektywa 94/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczacych urzadzen i systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem (°),

3.7. urzadzen objetych art. 223 ust.1 lit. b) Traktatu,

3.8. elementdow przeznaczonych specjalnie do zastosowania jadro-
wego, ktorego uszkodzenie moze spowodowac emisje radioak-

tywna,

3.9. urzadzen do kontroli odwiertu wykorzystywanego w branzy
poszukiwania i wydobycia ropy naftowej, gazu lub poszukiwania
geotermicznego oraz w sktadowaniu podziemnym, ktore przezna-
czone jest do utrzymywania i kontroli ci$nienia w odwiercie.
Sktada si¢ on z glowicy odwiertu (,,choinki”), gtowicy przeciw-
erupcyjnej, rur rozgalgznych oraz cato$ci wyposazenia naziem-
nego,

3.10. urzadzen sktadajacych si¢ z ostony lub urzadzenia mechanicz-
nego, w przypadku gdy wymiarowanie, wybor materialu oraz
zasady wytwarzania oparte sa przede wszystkim na zachowaniu
wymogow dostatecznej wytrzymalo$ci, sztywnos$ci oraz stabil-
noséci, w celu osiagnigcia statycznych i dynamicznych wynikow
operacyjnych lub innych wlasciwoséci operacyjnych oraz w
stosunku do ktorych cis$nienie nie jest znaczacym czynnikiem
projektowym. Urzadzenie takie moze obejmowac:

— silniki, w tym turbiny oraz silniki spalinowe wewngtrznego
spalania,

— silniki parowe, turbiny gazowo-parowe, turbogeneratory,
kompresory, pompy i urzadzenia uruchamiajace,

3.11.  wielkich piecow, w tym systemow chlodzenia wielkich piecow,
odzysknic goracego dmuchu, wyciagéow pyhu, skruberow gazow
piecowych, oraz bezposrednich zeliwiakow redukujacych, w tym
chlodzenia piecow, konwertorow gazoéw i panwii do topienia,
przetopu, odgazowywania oraz odlewania stali oraz metali nieze-
laznych;

(") Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 9. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/68/EWG (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 1).

(*) Dz.U.L 213 2 7.9.1995, str. 1.

(®) Dz.U. L 77 z 26.3.1973, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/68/EWG (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 1).

(*) Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1.

(®) Dz.U. L 196 z 26.7.1990, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/68/EWG (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 1).

(°) Dz.U. L 100 z 19.4.1994, str. 1.
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3.12. obudéw urzadzenia elektrycznego wysokich napigé, takiego jak
aparatura rozdzielcza, aparatura sterownicza, transformatory oraz
maszyny przeptywowe;

3.13. rur ci$nieniowych do umieszczania systemow transmisyjnych np.
dla energii elektrycznej oraz kabli telefonicznych;

3.14. statkow, rakiet, samolotow oraz ruchomych jednostek przy-
brzezno-morskich oraz urzadzen przeznaczonych specjalnie do
instalacji poktadowych lub jego napedu;

3.15. urzadzen ci$nieniowych sktadajacych si¢ z elastycznej obudowy
np. opon, poduszek powietrznych, pitek wykorzystywanych do
gry, urzadzen pneumatycznych oraz innego podobnego urza-
dzenia ci$nieniowego;

3.16. thumikow wylotowych i wlotowych;

3.17. butelek lub puszek na napoje gazowane dwutlenkiem wegla dla
ostatecznego spozycia,

3.18. zbiornikow przeznaczonych do transportu i dystrybucji napojow
o PS V nie wyzszym niz 500 baréw L oraz najwyzszym dopusz-
czalnym ci$nieniu nie przekraczajacym 7 barow;

3.19. urzadzen objetych ADR ('), RID (3), IMDG (*) oraz Konwencja
ICAO (*);

3.20 promiennikdw oraz rur w systemach ogrzewania ciepta woda;

3.21. zbiornikow przeznaczonych do przechowywania ptyndéw z cisnie-
niem gazu powyzej cieczy nie wigkszym niz 0,5 bara.

Artykut 2
Nadzoér rynkowy

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wihasciwe s$rodki w
celu zapewnienia, ze urzadzenia ci$nieniowe oraz zespoly okre§lone w
art. 1 moga by¢ wprowadzane do obrotu oraz wprowadzane do uzytku
jedynie, jesli sa wiasciwie zainstalowane oraz utrzymywane we wias-
ciwy sposob dla przewidzianego wykorzystania, nie zagrazaja zdrowiu i
bezpieczenstwu osob oraz, gdzie stosowne, zwierzat domowych lub
mienia.

2. Przepisy niniejszej dyrektywy nie maja wplywu na uprawnienie
Panstw Czlonkowskich do ustanawiania, przy odpowiednim uwzgled-
nieniu postanowien Traktatu, takich wymogow, jakie moga uznaé za
niezb¢dne w celu zapewnienia, ze osoby, w szczego6lnosci pracownicy,
sa chronieni podczas wykorzystywania urzadzen cisnieniowych lub
zespotow, pod warunkiem ze nie oznacza to zmiany takich urzadzen lub
zespotow w sposob nieokreslony w niniejszej dyrektywie.

3.  Panstwa Czlonkowskie nie stwarzaja przeszkody dla wystawiania
urzadzen ci$nieniowych lub zespotow zgodnie z definicja w art. 1 na
targach handlowych, wystawach, pokazach itd., ktére nie sa zgodne z
przepisami niniejszej dyrektywy, pod warunkiem ze widoczne oznako-
wanie jasno wskazuje ich niezgodnos$¢ oraz ich niedostgpnos¢ w sprze-
dazy do chwili spelienia stosownych wymogéw przez wytworce lub
jego upowaznionego przedstawiciela majacego swe przedsigbiorstwo we
Wspolnocie. W czasie pokazéw podejmowane sa odpowiednie $rodki

(') ADR = Umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego przewozu drogo-
wego towaréw niebezpiecznych.

(® RID = Regulamin migdzynarodowego przewozu towarOw niebezpiecznych
koleja.

() IMDG = Migdzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych.

(*) ICAO = Migdzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego.
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bezpieczenstwa majace na celu, zgodnie z wymogami przewidzianymi
przez wlasciwe wladze danego Panstwa Czlonkowskiego, zapewnienie
bezpieczenstwa 0sob.

Artykut 3
Wymogi techniczne

1. Urzadzenia ci$nieniowe, okre§lone w ppkt 1.1, 1.2, 1.3 oraz 1.4,
musza spetnia¢ zasadnicze wymogi wymienione w zataczniku I:

1.1. zbiorniki, z wyjatkiem okreslonych w ppkt 1.2, dla:

a) gazow, skroplonych gazow, gazow rozpuszczonych pod cisnie-
niem, par, a takze tych plynow, ktorych cisnienie pary w
najwyzszej dopuszczalnej temperaturze jest wyzsze o 0,5 bara
od normalnego cisnienia atmosferycznego (1013 milibara) w
nast¢pujacym zakresie:

— dla ptynéw z Grupy 1 o objetosci wigkszej niz 1 L oraz
iloczynie PS 1 V wigkszym niz 25 baréw L lub o ci$nieniu
PS wigkszym niz 200 baréw (zatacznik II, tablica 1),

— dla ptynéw z Grupy 2 o objgtosci wigkszej niz 1 L oraz
iloczynie PS i V wigkszym niz 50 baréw L lub o ci$nieniu
PS wigkszym niz 1000 baré6w oraz wszystkich przenos$ne
gasnice i butli do aparatbw oddechowych (zalacznik II,
tablica 2);

b) ptynéw o cisnieniu par w najwyzszej dopuszczalnej tempera-
turze przekraczajacym normalne ci$nienie atmosferyczne (1013
milibara) najwyzej o 0,5 bara w nastgpujacym zakresie:

— dla ptynéw z Grupy 1 o objetosci wigkszej niz 1 L oraz
iloczynie PS 1 V wigkszym niz 200 baréw L lub o ci$nieniu
PS wigkszym niz 500 baréw (zatacznik II, tablica 3),

— dla ptynéw z Grupy 2 o ci$nieniu wyzszym niz 10 baréw
oraz iloczynie PS 1 V wigkszym niz 10 000 baréw (zatacznik
I1, tablica 4).

1.2. Opalane lub inaczej ogrzewane urzadzenia ci$nieniowe, stwarzajace
ryzyko przegrzania, przeznaczone do wytwarzania pary lub prze-
grzanej wody w temperaturach wyzszych od 100 °C o objgtosci
wigkszej niz 2L oraz wszelkie szybkowary (zalacznik II, tablica 5).

1.3. Rurociagi przeznaczone dla:

a) gazow, gazow skroplonych, gazéw rozpuszczonych pod ci$nie-
niem, par i tych plynoéw, ktorych cisnienie par w najwyzszej
dopuszczalnej temperaturze przekracza o 0,5 bara normalne
cisnienie atmosferyczne (1 013 milibara) w nastgpujacych zakre-
sach:

— dla ptynéw z Grupy 1 o DN wigkszym niz 25 (zatacznik II,
tablica 6),

— dla ptynéw z Grupy 2 o DN wigkszym niz 32 oraz iloczynie
PS i DN wigkszym nizl 000 baréw (zalacznik II, tablica 7);

b) ptyndéw, o ci$nieniu par przy najwyzszej dopuszczalnej tempera-
turze wynoszacym nie wigcej niz 0,5 bara powyzej normalnego
ci$nienia atmosferycznego (1013 milibara) w nastgpujacych
zakresach:

— dla ptynéw z Grupy 1 o DN wigkszym niz 25 oraz iloczynie
PS i DN wigkszym niz 2 000 baréw (zatacznik II, tablica 8),

— dla ptynéw z Grupy 2 o PS wigkszym niz 10 barow, DN
wigkszym niz 200 oraz iloczynie PS i DN wigkszym niz
5000 barow (zatacznik II, tablica 9).

1.4. Osprzgt zabezpieczajacy oraz urzadzenia ci$nieniowe przeznaczone
dla urzadzen objetych ppkt 1.1, 1.2 oraz 1.3, rdwniez w tym w
przypadku gdy urzadzenie takie potaczone jest w zespot.
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2. Zespoly zdefiniowane w art. 1 ppkt 2.1.5, ktore obejmuja przy-
najmniej jeden element urzadzen ci$nieniowych objetych pkt 1 tego
artykutu oraz ktére wymienione zostaty w ppkt 2.1, 2.2 oraz 2.3 tego
artykutu, musza spetnia¢ zasadnicze wymogi okreslone w zataczniku I.

2.1. Zespoty przeznaczone do wytwarzania pary lub przegrzanej wody
przy temperaturze wyzszej niz 100 °C, skladajace si¢ przynajmniej
z jednego elementu opalanego lub ogrzewanego inaczej urzadzen
ci$nieniowych, stanowiacego ryzyko przegrzania.

2.2. Zespoly inne niz te, okreslone w ppkt 2.1, jesli wytworca zamierza
wprowadzac¢ je do obrotu oraz wprowadza¢ do uzytku jako zespoty.

2.3. Na zasadzie odstgpstwa od ustgpu wprowadzajacego do tego
podpunktu, zespoty przeznaczone do wytwarzania cieptej wody
przy temperaturze nie wyzszej niz 110 °C, w ktorych uzupetnianie
paliwa nastgpuje re¢eznie i ktore posiadaja PS V wyzsze od 50
barow L, musza spelniaé zasadnicze wymogi okre§lone w ppkt
2.10, 2.11, 3.4, 5 lit. a) oraz ppkt 5 lit. d) zalacznika 1.

3. Urzadzenia ci$nieniowe i/lub zespoly o warto$ciach granicznych
nizszych lub réwnych warto§ciom granicznym, okreslonym w ppkt 1.1,
1.2 oraz 1.3 oraz w pkt 2, musza by¢ odpowiednio projektowane i
wytwarzane zgodnie z rozsadnymi praktykami inzynieryjnymi Pafstwa
Czlonkowskiego w celu zapewnienia bezpiecznego wykorzystania.
Urzadzeniom ci$nieniowym i/lub zespotom towarzyszy¢ musza odpo-
wiednie instrukcje uzytkowania, musza tez znajdowac si¢ na nim ozna-
kowania pozwalajace na identyfikacj¢ wytworcy lub jego upowaznio-
nego przedstawiciela majacego swe przedsigbiorstwo we Wspolnocie.
Takie urzadzenia i/lub zespoly nie moga posiada¢ oznakowania CE
okreslonego w art. 15.

Artykut 4
Swobodny przeplyw

1. 1.1. Panstwa Czlonkowskie, ze wzgledu na zagrozenia spowodowane
ci$nieniem, nie zakazuja, ograniczaja ani nie utrudniaja wprowa-
dzania do obrotu ani oddawania do uzytku, zgodnie z warun-
kami okre§lonymi przez wytworcg, urzadzen ci$nieniowych lub
zespotow okre§lonych w art. 1, ktore spelniaja wymogi niniej-
szej dyrektywy i ktore posiadaja oznakowanie CE wskazujace,
ze poddane zostaly ocenie zgodnosci, zgodnie z art. 10.

1.2. Panstwa Cztonkowskie, ze wzglgdu na zagrozenia spowodowane
ci$nieniem, nie zakazuja, ograniczaja ani utrudniaja wprowa-
dzania do obrotu oraz oddawania do uzytku urzadzen ci$nienio-
wych lub zespotow, ktore spelniaja wymogi art. 3 ust. 3.

2. Panstwa Czlonkowskie moga wymagac, w zakresie potrzebnym
dla bezpiecznego i wlasciwego wykorzystywania urzadzen ci$nienio-
wych oraz zespolow, aby informacje, okreslone w ppkt 3.3 i 3.4 zatacz-
nika I, podawane byly w urzedowym(-ch) jezyku(-ach) Wspolnoty, ktore
moga zosta¢ ustalone zgodnie z Traktatem przez Panstwo Czlonkow-
skie, w ktorym urzadzenie lub zespot trafia do uzytkownika koncowego.

Artykut 5
Domniemanie zgodnosci

1.  Panstwa Czlonkowskie uznaja urzadzenia cisSnieniowe oraz zespoly
posiadajace oznakowanie CE przewidziane w art. 15 oraz deklaracje
zgodno$ci CE przewidziana w zataczniku VII za zgodne ze wszystkimi
przepisami niniejszej dyrektywy, w tym z ocena zgodnosci przewidziana
w art. 10.

2. Domniemywa sig, ze urzadzenia ciSnieniowe oraz zespoty, ktore sa
zgodne z krajowymi normami transponujacymi normy zharmonizowane,
ktérych numery referencyjne zostaly opublikowane w Dzienniku Urzg-
dowym Wspolnot Europejskich, sa zgodne z zasadniczymi wymogami,
okreslonymi w art. 3. Panstwa Czlonkowskie publikuja numery referen-
cyjne norm krajowych, okreslonych powyze;.
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3. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze podejmowane sa odpo-
wiednie $rodki w celu umozliwienia partnerom spolecznym wplywania
na proces opracowywania i monitorowania norm zharmonizowanych na
poziomie krajowym.

Artykut 6
Komitet ds. Norm i Przepiséw Technicznych

W przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie lub Komisja uznaje, ze normy
okreslone w art. 5 ust. 2 nie spetniaja w petli zasadniczych wymogow
okreslonych w art. 3, zainteresowane Panstwo Czlonkowskie lub
Komisja powiadamia o tym Staly Komitet powotany na podstawie art. 5
dyrektywy 83/189/EWG, podajac tego przyczyny. Komitet wydaje
opini¢ w trybie pilnym.

Uwzgledniajac opini¢ Komitetu, Komisja powiadamia Panstwa Czlon-
kowskie o tym, czy normy te powinny zosta¢ wycofane z publikacji, o
ktorej mowa w art. 5 ust. 2.

Artykut 7
Komitet ds. Urzadzen CiSnieniowych

1.  Komisja moze podja¢ wszelkie wtasciwe srodki w celu wykonania
nastgpujacych przepisow:

W przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie uznaje, ze ze wzgledu na
powazne wzgledy bezpieczenstwa:

— element lub rodzina urzadzen ci$nieniowych okreslonych w art. 3
ust. 3 powinny podlega¢ wymogom art. 3 ust. 1, lub

— zesp6t lub rodzina zespotow, okre§lonych w art. 3 ust. 3 powinny
podlega¢ wymogom art. 3 ust. 2, lub

— element lub rodzina urzadzen ci$nieniowych powinny zosta¢ sklasy-
fikowane, w drodze odstgpstwa od wymogoéw zalacznika II, w innej
kategorii,

przedklada Komisji wlaSciwie umotywowany wniosek i prosi ja o
podjecie niezbednych §rodkéw. Srodki te przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
dura okreslona w ust. 3.

2. Komisjg wspomaga staty komitet (zwany dalej ,,Komitetem”).
Komitet opracowuje swoj regulamin wewngtrzny.

3. W przypadku odniesienia si¢ do niniejszego artykutu — art. 3 i 7
decyzji 1999/468/WE (') stosuje si¢ z uwagi na przepisy zawarte w jej
art. 8.

4. Komitet moze ponadto zbada¢ wszelkie inne zagadnienia odno-
szace si¢ do wykonywania i praktycznego stosowania niniejszej dyrek-
tywy, podniesione przez jego przewodniczacego z jego wilasnej inicja-
tywy lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego.

Artykut 8
Klauzula ochronna

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie ustali, ze urzadzenia
cisnieniowe lub zespodt, okreslone w art. 1, posiadajace oznakowanie CE
i wykorzystywane zgodnie z przeznaczeniem, prawdopodobnie moga
zagraza¢ bezpieczenstwu osdb, a w stosownych przypadkach, zwie-
rz¢tom domowym lub mieniu, podejmuje odpowiednie $rodki majace na
celu wycofanie takiego urzadzenia lub zespolow z obrotu, zakazuje
wprowadzania ich do obrotu, oddawania do uzytku lub ogranicza ich
swobodny przeptyw.

(") Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 184
z 17.7.1999, str. 23).
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Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadamia Komisj¢ o wszelkich
takich §rodkach, wskazujac przyczyny swojej decyzji, w szczeg6lnosci
czy niezgodno$¢ spowodowana jest przez:

a) niespelienie zasadniczych wymogow okreslonych w art. 3;
b) niewlasciwe stosowanie norm okreslonych w art. 5 ust. 2;
¢) niedoskonato$ci norm okreslonych w art. 5 ust. 2;

d) niedoskonatosci w europejskim zatwierdzeniu materialow urzadzen
cisnieniowych, okreslonych w art. 11.

2. Komisja niezwlocznie przystgpuje do konsultacji z zainteresowa-
nymi stronami. W przypadku gdy po konsultacjach Komisja uzna
podjete srodki za uzasadnione, niezwtocznie powiadamia o tym Panstwo
Czlonkowskie, ktore wystapilo z inicjatywa oraz pozostale Panstwa
Cztonkowskie.

W przypadku gdy Komisja uznaje po tych konsultacjach, ze srodek jest
nieuzasadniony, niezwlocznie powiadamia o tym Panstwo Czlonkow-
skie, ktore podjelo inicjatywe, oraz wytworcg lub jego upowaznionego
przedstawiciela majacego swe przedsigbiorstwo we Wspodlnocie. W
przypadku gdy decyzja okreslona w ust. 1 oparta jest na niedoskonatos-
ciach norm lub europejskiego zatwierdzenia materialéw oraz w przy-
padku gdy Panstwo Czlonkowskie utrzymuje swoje stanowisko,
Komisja niezwlocznie powiadamia Komitet okreSlony w art. 6 w celu
wszczecia procedury okreslonej w art. 6 akapit pierwszy.

3. W przypadku gdy urzadzenia cisnieniowe lub zespol, ktore nie
spelniaja wymogow, posiadaja oznakowanie CE, wlasciwe Panstwo
Czlonkowskie podejmuje wlasciwe czynnosci przeciw osobie lub
osobom, ktore umiescity oznakowanie CE, i powiadamia o tym Komisj¢
oraz pozostate Panstwa Czlonkowskie.

4.  Komisja zapewnia, aby Panstwa Czlonkowskie byly systema-
tycznie informowane o postgpie i wyniku tej procedury.

Artykut 9
Klasyfikacja urzadzen ci$nieniowych

1. Urzadzenia ci$nieniowe, okre§lone w art. 3 ust. 1 klasyfikowane sa
wedtug kategorii zgodnie z zalacznikiem 2, wedlug rosnacego poziomu
zagrozenia.

Do celow takiej klasyfikacji pltyny dzieli si¢ na dwie grupy, zgodnie z
ppkt 2.112.2.

2.1. Grupa 1 sklada si¢ z ptynow niebezpiecznych. Ptyn niebezpieczny
jest substancja lub preparatem objgtym definicja zawarta w art. 2
ust. 2 dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.
sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykieto-
wania substancji niebezpiecznych (').

Grupa 1 sktada si¢ z ptynéw zdefiniowanych jako:
— wybuchowe,

— skrajnie tatwopalne,

— wysoce latwopalne,

— tatwopalne (w przypadku gdy najwyzsza dopuszczalna tempera-
tura jest wyzsza od temperatury zaptonu),

— bardzo toksyczne,
— toksyczne,
— utleniajace.
2.2. Grupa 2 sklada si¢ z innych ptynéw, nieokreslonych w ppkt 2.1.

(") Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 94/69/WE (Dz.U. L 381 z 31.12.1994, str. 1).
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3. W przypadku gdy zbiornik sktada si¢ z kilku komor, sklasyfiko-
wany jest w najwyzszej kategorii majacej zastosowanie do pojedyn-
czych komér. W przypadku gdy komora zawiera kilka ptynow, klasyfi-
kacji dokonuje si¢ na podstawie plynu, ktory wymaga najwyzszej kate-
gorii.

Artykut 10
Ocena zgodnosci

1. 1.1. Przed wprowadzeniem urzadzen -ci$nieniowych do obrotu,
wytworca poddaje kazde urzadzenie jednej z procedur oceny
zgodnosci okreslonych w zataczniku III, zgodnie z warunkami
podanymi w niniejszym artykule.

1.2. Procedury oceny zgodnosci, ktore maja zosta¢ zastosowane do
elementow urzadzen cisnieniowych w celu umieszczenia ozna-
kowania CE, ustalane sa przez kategorig, zgodnie z definicja
zawarta w art. 9, do ktorej zaklasyfikowano urzadzenie.

1.3. Procedury oceny zgodnosci, ktére maja zosta¢ zastosowane w
odniesieniu do r6znych kategorii sa nast¢pujace:
— kategoria |
Modut A

— kategoria II
Modut Al
Modut D1
Modut El

— kategoria IIT
Modut B1 + D
Modut B1 + F
Modut B + E
Modut B + C1
Modut H

— kategoria IV
Modut B + D
Modut B + F
Modut G
Modut H1

1.4. Urzadzenia cisnieniowe podlegaja jednej z procedur oceny zgod-
nosci, ktora moze zosta¢ wybrana przez wytworcg sposrod
procedur ustanowionych dla kategorii, w ktorej sa one sklasyfi-
kowane. Wytworca moze rowniez wybra¢ do zastosowania jedna
z procedur, ktore stosuje si¢ do wyzszej kategorii, jesli jest
dostepna.

1.5. W ramach procedur zapewnienia jakosci w odniesieniu do urza-
dzen w kategoriach III i IV, okreslonych w art. 3 ppkt 1.1 lit. a),
ppkt 1.1 lit. b) tiret pierwsze oraz w ppkt 1.2, jednostka notyfi-
kowana, przeprowadzajac niezapowiedziane wizyty, pobiera
probki urzadzenia z budynkéw produkcyjnych lub sktadowania
w celu przeprowadzenia lub zlecenia przeprowadzenia koncowe;j
oceny, okreslonej w ppkt 3.2.2 zalacznika 1. W tym celu
wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zamierzonym
harmonogramie produkcji. Jednostka notyfikowana przepro-
wadza przynajmniej dwie wizyty w trakcie pierwszego roku
wytwarzania. Czestotliwosé kolejnych, nastepujacych po sobie
wizyt ustalana jest na podstawie kryteriow okreslonych w ppkt
4.4 odpowiednich modutow.

1.6. W przypadku jednorazowej produkcji zbiornikéw i urzadzen w
kategorii III, okreslonych w art. 3 ppkt 1.2 na podstawie proce-
dury modutu H, jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie oceny koncowej, okre§lonej w ppkt 3.2.2
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zatacznika I w odniesieniu do kazdego urzadzenia. W tym celu
wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowana o zamierzonym
harmonogramie produkcji.

2. Zespoly okre$lone w art. 3 ust. 2 podlegaja globalnej procedurze
oceny zgodnosci skladajacej sig z:

a) oceny kazdego elementu urzadzen ci$nieniowych tworzacego zespot
oraz okre§lonego w art. 3 ust. 1, ktére wczesniej nie zostato poddane
procedurze oceny zgodnos$ci ani odrgbnemu oznakowaniu CE; proce-
dura oceny ustalana jest przez kategori¢ kazdego elementu urza-
dzenia;

b

~

oceng zintegrowania poszczeg6lnych czesci sktadowych zespotu,
okreslonej w ppkt 2.3, 2.8 oraz 2.9 zalacznika I, ktora ustalona jest
przez najwyzsza kategori¢ majaca zastosowanie do danego urza-
dzenia i innej niz ta, ktéra ma zastosowanie do osprzgtu zabezpiecza-
Jacego;

c) oceng ochrony zespolu przed przekroczeniem dopuszczalnych
warto$ci granicznych dzialania okreslonych w ppkt 2.10 oraz 3.2.3
zatacznika 1, ktora przeprowadzana jest w $wietle najwyzszej kate-
gorii, majacej zastosowanie do elementow urzadzenia, ktore maja by¢
chronione.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i 2 wlasciwe wladze moga w
uzasadnionych przypadkach pozwoli¢ na wprowadzanie do obrotu oraz
do uzytkowania na terytorium danego Panstwa Cztonkowskiego
poszczegodlnych urzadzen ci$nieniowych oraz zespotéw okreslonych w
art. 1 ust. 2, w odniesieniu do ktorych nie zastosowano procedur okres-
lonych w ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, a zastosowanie ktorych lezy w
interesie przeprowadzenia do§wiadczenia.

4.  Akta oraz korespondencja dotyczaca oceny zgodno$ci sporzadzane
sa w urzgdowym(-ch) jezyku(-ach) Wspolnoty, ktore moga zostaé usta-
lone zgodnie z Traktatem przez Pafstwo Czlonkowskie, w ktorym jest
ustanowiony organ odpowiedzialny za przeprowadzanie tych procedur
Iub w jezyku przyjetym przez ten organ.

Artykut 11
Europejskie zatwierdzenie materialow

1. Europejskie zatwierdzenie materialow, zgodnie z definicja w art. 1
ppkt 2.9, wystawiane jest na wniosek jednego lub wigkszej liczby
wytworcow materialow lub urzadzen, przez jedna z jednostek notyfiko-
wanych, okreslonych w art. 12, wyznaczonych specjalnie do tego
zadania. Jednostka notyfikowana ustala i przeprowadza lub zleca prze-
prowadzenie stosownych kontroli i badan w celu poswiadczenia zgod-
nosci rodzajéw materialu z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrek-
tywy; w przypadku materiatow uznanych za bezpieczne w uzytkowaniu
przed dniem 29 listopada 1999 r. jednostka notyfikowana uwzglednia
istniejace dane podczas po$wiadczania takiej zgodnosci.

2. Przed wystawieniem europejskiego zatwierdzenia materialow
jednostka notyfikowana powiadamia Panstwa Czlonkowskie oraz
Komisjg, przesylajac im wilasciwe informacje. W terminie trzech
miesigcy Panstwo Czlonkowskie lub Komisja moga przekaza¢ sprawe
Stalemu Komitetowi powotanemu art. 5 dyrektywy 83/189/EWG,
podajac przyczyny. W tym przypadku Komitet wydaje opini¢ w trybie
pilnym.

Jednostka notyfikowana wystawia europejskie zatwierdzenie materialow
uwzgledniajac w stosownych przypadkach opini¢ Komitetu oraz przed-
fozone opinie.

3.  Kopia europejskiego zatwierdzenia materiatow dla urzadzen cisnie-
niowych jest przesylana Panstwom Cztonkowskim, jednostkom notyfi-
kowanym oraz Komisji. Komisja publikuje i uaktualnia wykaz europej-
skich zatwierdzen materiatow w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Euro-
pejskich.
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4.  Materialy wykorzystywane do wytwarzania urzadzen cisnienio-
wych zgodne z europejskimi zatwierdzeniami materiatéw, odniesienia
do ktorych zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspolnot
Europejskich, uznaje si¢ za spelniajace zasadnicze wymogi zatacznika I.

5. Jednostka notyfikowana, ktora wystawila europejskie zatwier-
dzenie materiatow urzadzen cisnieniowych, wycofuje to zatwierdzenie,
jesli stwierdza, ze nie powinno ono zosta¢ wystawione jesli dany rodzaj
materialu objgty jest norma zharmonizowang. Niezwlocznie powiadamia
o kazdym wycofaniu zatwierdzenia pozostate Panstwa Czlonkowskie,
jednostki notyfikowane oraz Komisjg.

Artykut 12
Jednostki notyfikowane

1.  Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ i pozostate Panstwa
Cztonkowskie o jednostkach, ktore wyznaczyty w celu przeprowadzania
procedur okreslonych w art. 10 i 11, wraz ze szczegélowymi zadaniami,
jakie powierzone zostana tym jednostkom oraz numerami identyfikacyj-
nymi przyznanymi im uprzednio przez Komisjg.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich
wykaz jednostek notyfikowanych wraz z ich numerami identyfikacyj-
nymi oraz zadaniami, dla ktérych zostaja notyfikowane. Komisja
zapewnia, aby wykaz ten byt aktualizowany.

2. Panstwa Czlonkowskie stosuja kryteria ustalone w zataczniku IV
w celu wyznaczenia jednostek. Jednostki spelniajace kryteria ustano-
wione w odpowiednich normach zharmonizowanych uznaje si¢ za spet-
niajace odpowiednie kryteria zalacznika IV.

3. Panstwo Czlonkowskie, ktore notyfikuje jednostke, musi wycofac
taka notyfikacje, jesli stwierdza, ze jednostka ta nie spetnia juz kryte-
riow okreslonych w ust. 2.

Niezwlocznie powiadamia o kazdym takim wycofaniu notyfikacji pozos-
tate Panstwa Czlonkowskie oraz Komisje.

Artykut 13
Uznane organizacje strony trzeciej

1. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ oraz pozostate
Panstwa Cztonkowskie o organizacjach strony trzeciej, ktore uznaly do
celoéw realizacji zadan okreslonych w ppkt 3.2.2 oraz 3.1.3 zalacznika 1.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich
wykaz uznanych organizacji wraz z zadaniami, dla prowadzenia ktorych
zostaly one uznane. Komisja zapewnia stalg aktualizacj¢ tego wykazu.

2.  Panstwa Cztonkowskie stosuja kryteria uznawania organizacji usta-
lone w zataczniku IV. Organizacje spelniajace kryteria ustanowione w
odpowiednich normach zharmonizowanych uznaje si¢ za spehniajace
odpowiednie kryteria z zatacznika IV.

3. Panstwo Czlonkowskie, ktére uznato organizacj¢, musi wycofac
takie uznanie, jesli stwierdza, Ze organizacja ta nie spehnia juz kryteriow
okreslonych w ust. 2.

Niezwlocznie powiadamia inne Panstwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ o
kazdym takim wycofaniu uznania.

Artykut 14
Inspektoraty ds. uzytkownikow

1.  Na zasadzie odstgpstwa od przepisow odnoszacych si¢ do zadan
wykonywanych przez jednostki notyfikowane, Panstwa Czlonkowskie
moga zezwoli¢ na swym terytorium na wprowadzanie do obrotu oraz na
oddawanie do uzytkowania przez uzytkownikéw urzadzen ci$nienio-
wych lub zespotow okreslonych w art. 1, ktorych zgodnos$¢ z zasadni-
czymi wymogami zostata oceniona przez inspektorat ds. uzytkownikow
wyznaczony zgodnie z kryteriami okreslonymi w ust. 8.
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2. Jesli Panstwo Cztonkowskie wyznaczyto inspektorat ds. uzytkow-
nikow zgodnie z kryteriami okre$lonymi w niniejszym artykule, nie
moze ono, ze wzgledu na zagrozenia wywotane cisnieniem, zakazac,
ogranicza¢ lub utrudnia¢ wprowadzania do obrotu lub oddawania do
uzytku na podstawie warunkéw przewidzianych w niniejszej dyrek-
tywie, urzadzen ci$nieniowych lub zespotow, ktorych zgodnos$¢ zostata
oceniona przez inspektorat ds. uzytkownikow wyznaczony przez inne
Panstwo Czlonkowskie, zgodnie z kryteriami okre§lonymi w niniejszym
artykule.

3. Urzadzenia ci$nieniowe oraz zespoty, ktorych zgodnos¢ zostata
oceniona przez inspektorat ds. Uzytkownikow, nie posiadaja oznako-
wania CE.

4.  Urzadzenia ci$nieniowe oraz zespoly moga by¢ wykorzystywane
jedynie w przedsigbiorstwach ustanowionych przez grupg, ktorych
strong jest inspektorat. Grupa stosuje wspdlna polityke bezpieczenstwa
w odniesieniu do specyfikacji technicznych dla projektowania, wytwa-
rzania, kontroli, utrzymania oraz uzytkowania urzadzen ci$nieniowych
oraz zespotow.

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

6.  Procedurami oceny zgodnos$ci, ktore moga by¢ stosowane przez
inspektoraty ds. uzytkownikow, sa moduty Al, C1, F oraz G, opisane w
zataczniku II1.

7.  Panstwa Cztonkowskie powiadamiaja pozostate Panstwa Czlon-
kowskie oraz Komisje, ktorym inspektoratom ds. uzytkownikow wydaty
zezwolenia, jakie zadania zostaly im wyznaczone oraz, dla kazdego
inspektoratu, wykaz przedsigbiorstw spetniajacych przepisy ust. 4.

8. Wyznaczajac inspektoraty ds. uzytkownikow, Panstwa Czlonkow-
skie stosuja kryteria wymienione w zataczniku V i zapewniaja, Ze grupa,
ktorej czgscia jest inspektorat, stosuje kryteria okreslone w ust. 4 zdanie
drugie.

9.  Panstwo Czlonkowskie, ktore udzielito zezwolenia inspektoratowi
ds. Uzytkownikoéw, wycofuje to zezwolenie, jesli stwierdza, ze inspek-
torat nie spehia juz kryteriow okreslonych w ust. 8. Powiadamia o tym
pozostate Panstwa Cztonkowskie oraz Komisjg.

10.  Skutki stosowania niniejszego artykulu sa monitorowane przez
Komisj¢ i oceniane po trzech latach od daty okreslonej w art. 20 ust. 3.
W tym celu Panstwa Czlonkowskie przesylaja Komisji wszelkie
uzyteczne informacje w sprawie wykonania niniejszego artykutu. W
razie potrzeby, ocenie towarzyszy propozycja wprowadzenia zmian do

dyrektywy.

Artykut 15
Oznakowanie CE

1.  Oznakowanie CE sklada si¢ z inicjalow ,,CE”, zgodnie ze wzorem
w zalaczniku VI

Oznakowaniu CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej, okreSlonej w art. 12 ust. 1, zaangazowanej w fazie kontroli
produkcji.

2. Oznakowanie CE przytwierdzane jest w sposob widoczny, tatwo
czytelny i trwaly do kazdego:

— urzadzenia ci$nieniowego okreslonego w art. 3 ust. 1, lub

— zespotu okreslonego w art. 3 ust. 2

ktory jest kompletny Iub jest w stanie pozwalajacym na oceng koncowa
okreslona w ppkt 3.2 zatacznika I.

3. Nie jest konieczne, aby oznakowanie CE przytwierdzane bylo do
kazdego poszczegdlnego elementu urzadzen ci$nieniowych tworzacego
zespot, okreslonego w art. 3 ust. 2. Pojedyncze elementy urzadzen
ci$nieniowych posiadajace juz oznakowanie CE, je$li zostaja wlaczone
do zespotu, nadal nosza oznakowanie CE.
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4. W przypadku gdy urzadzenia ci$nieniowe lub zespo6l podlegaja
innymi dyrektywom obejmujacym inne aspekty, ktore przewiduja przy-
twierdzanie oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, Ze istnieje
domniemanie, ze urzadzenia ci$nieniowe lub zespot sa zgodne z przepi-

sami tych dyrektyw.

Jednakze jesli jedna lub wigksza liczba tych dyrektyw zezwala
wytworcy w okresie przejsciowym na wybor, ktore uregulowania zasto-
sowac¢, oznakowanie CE wskazuje zgodno$¢ tylko z dyrektywami, ktore
zastosowatl wytworca. W tym przypadku dane szczegdtowe wspomnia-
nych dyrektyw, opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Wspolnot
Europejskich, musza zosta¢ podane w dokumentach, uwagach lub
instrukcjach wymaganych przez te dyrektywy, towarzyszacych urzadze-
niom ci$nieniowym lub zespotom.

5. Umieszczanie oznakowan na urzadzeniach ci$nieniowych lub
zespotach, ktére mogloby wprowadza¢ w blad strony trzecie w odnie-
sieniu do znaczenia lub formy oznakowania CE, jest zakazane. Na urza-
dzeniach ci$nieniowych lub zespotach umieszczane moga by¢ wszelkie
inne oznakowania, pod warunkiem ze nie wplywa to na zmniejszenie
widocznosci i czytelno$ci oznakowania CE.

Artykut 16
Nienalezycie umieszczone oznakowanie CE

Bez uszczerbku dla przepisow art. 8:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie ustala, ze oznakowanie CE
zostalo umieszczone nienalezycie, wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel majacy swe przedsigbiorstwo we Wspolnocie zobo-
wiazany jest spowodowaé, zeby produkt byt zgodny w odniesieniu
do przepisow dotyczacych oznakowania CE oraz aby zaprzestano
naruszania warunkow natozonych przez Panstwo Czlonkowskie;

b) jesli niezgodno$¢ trwa nadal, Panstwo Czlonkowskie musi podjac
wszelkie odpowiednie $rodki majace na celu ograniczenie lub zaka-
zanie wprowadzania do obrotu danego produktu lub w celu zapew-
nienia, ze jest on wycofany z obrotu zgodnie z procedurami okre$lo-
nymi w art. 8.

Artykut 17

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wiasciwe $rodki w celu zachgcenia
wladz odpowiedzialnych za wykonanie niniejszej dyrektywy do
wzajemnej wspoltpracy oraz dostarczania sobie wzajemnie oraz Komisji
informacji w celu wsparcia funkcjonowania niniejszej dyrektywy.

Artykut 18
Decyzje pociagajace za soba odmowe lub ograniczenie

Kazda decyzja podejmowana na podstawie niniejszej dyrektywy, ktora
ogranicza wprowadzanie do obrotu oraz oddawanie do uzytku lub
wymaga, aby z obrotu wycofane zostaly urzadzenia ci$nieniowe lub
zespoty, wskazuje doktadna podstawe, na jakiej zostata oparta. Strona
zainteresowana powiadamiana jest niezwlocznie o takiej decyzji, jak i o
srodkach prawnych jej dostgpnych na podstawie ustawodawstwa
obowiazujacego w tym Panstwie Czlonkowskim oraz o terminach, w
ktorych moze skorzysta¢ z tych srodkow.

Artykut 19
Uchylenie
Z dniem 29 listopada 1999 r. art. 22 dyrektywy 76/767/EWG przestaje

by¢ stosowany w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych oraz zespotow
objetych niniejsza dyrektywa.
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Artykut 20
Transpozycja oraz przepisy przejsciowe

1.  Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej
dyrektywy najpozniej do dnia 29 maja 1999 r. Niezwlocznie powia-
domig o tym Komisjg.

Przepisy przyjgte przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
Panstwa Cztonkowskie.

Panstwa Czlonkowskie stosuja takie przepisy od dnia 29 listopada 1999
L.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych
przepisbw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objgtych
niniejsza dyrektywa.

3. Panstwa Czlonkowskie musza zezwoli¢ na wprowadzanie do
obrotu urzadzen ci$nieniowych oraz zespotdw, ktore spelniaja przepisy
obowiazujace na ich terytorium w dniu zastosowania niniejszej dyrek-
tywy, do dnia 29 maja 2002 r. i zezwalaja na oddawanie do uzytku
takiego urzadzenia oraz zespotow przed ta data.

Artykut 21
Adresaci dyrektywy

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
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2.2.1.

ZALACZNIK 1

ZASADNICZE WYMOGI BEZPIECZENSTWA

UWAGI WSTEPNE

Zobowiazania wynikajace z zasadniczych wymogoéw wymienionych w
niniejszym zataczniku dla urzadzen cisnieniowych obejmuja roéwniez
zespoly w przypadku, gdy istnieje odpowiadajace im zagrozenie.

Zasadnicze wymogi ustanowione w niniejszej dyrektywie sa obligato-
ryjne. Obowiazki okreslone w tych wymogach zasadniczych stosuje sig
tylko wtedy, gdy istnieje poréwnywalne zagrozenie w odniesieniu do
urzadzen ci$nieniowych, jesli sa one wykorzystywane w warunkach,
ktore moga zosta¢ racjonalnie przewidziane przez wytworcg.

Wytworca ma obowiazek przeanalizowania zagrozen w celu identyfi-
kacji tych, ktére maja zastosowanie do jego urzadzenia w zwiazku z
ci$nieniem; wytworca musi zatem projektowa¢ je 1 konstruowaé
uwzgledniajac wyniki jego analiz.

Zasadnicze wymogi maja by¢ interpretowane i stosowane w taki sposob,
aby uwzgledniaty stan rzeczy oraz obecna praktyke w czasie projekto-
wania i wytwarzania, jak réwniez rozwazania natury technicznej i
ekonomicznej, ktore sa zgodne z wysokim stopniem ochrony zdrowia i
bezpieczenstwem.

OGOLNE

Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ zaprojektowane, wytworzone,
sprawdzone oraz, w stosownych przypadkach, wyposazone oraz zainsta-
lowane w taki sposob, aby zapewni¢ ich bezpieczenstwo kiedy sa wpro-
wadzane do uzytku zgodnie z instrukcjami wytworcy lub w warunkach
racjonalnie przewidywalnych przez wytworcg.

Wybierajac najbardziej wlasciwe rozwiazania, wytworca musi stosowaé
zasady ustalone ponizej w nastgpujacym porzadku:

— usuwac¢ lub zmniejsza¢ zagrozenia, w zakresie, w jakim jest to prak-
tycznie wykonalne,

— stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne przeciwko zagrozeniom,
ktorych nie mozna wyeliminowac,

— w stosownych przypadkach, powiadamia¢ uzytkownikéw o pozosta-
lych zagrozeniach i wskazywaé, czy konieczne jest podejmowanie
specjalnych dziatan w celu ograniczenia ryzyka w czasie instalacji i/
lub uzytkowania.

W przypadku gdy znana jest lub przewidywalna mozliwo$¢ niewlasci-
wego wykorzystywania, urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ zaprojekto-
wane w sposOb zapobiegajacy zaistnieniu niebezpieczenstwa wynikaja-
cego z takiego niewlasciwego wykorzystania lub, jesli nie jest to
mozliwe, towarzyszy¢ im musi odpowiednie ostrzezenie, ze urzadzen
ci$nieniowych nie wolno wykorzystywac w taki sposob.

PROJEKTOWANIE

Ogélne

Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ odpowiednio zaprojektowane,
uwzgledniajac wszystkie wilasciwe czynniki w celu zapewnienia, ze

urzadzenie begdzie bezpieczne w catym przewidzianym dla niego okresie
uzytkowania.

Projekt musi uwzglgdnia¢ wlasciwe wspotczynniki bezpieczenstwa,
wykorzystujac wyczerpujace metody, w ktorych uwzglednia si¢ w
spojny sposob odpowiednie marginesy bezpieczenstwa w odniesieniu
do wszelkich istotnych mozliwos$ci niewlasciwego dziatania

Projektowanie majace na celu odpowiednia wytrzymato$é

Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ zaprojektowane dla obcigzen wiasci-
wych dla ich przewidzianego wykorzystania oraz innych przewidywal-
nych warunkéw dzialania. W szczegdlnosci uwzglednione musza by¢
nastgpujace czynniki:

— ci$nienie wewnetrzne/zewnetrzne,
— temperatura otoczenia i operacyjna,

— ci$nienie statyczne oraz masa zawartosci w warunkach operacyjnych
i warunkach badania,
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— ruch, wiatr, obciazenia spowodowane trzgsieniami ziemi,

— sily reakcji i momenty, ktére wywoluja wsporniki, przylaczenia,
rurociagi itp.,

— korozja, erozja, zmgczenie materiatu itp.,
— rozktad pltynow nietrwatych.

Nalezy rozwazy¢ roézne obciazenia, ktore moga wystapi¢ jednoczesnie,
uwzgledniajac prawdopodobienstwo ich jednoczesnego wystapienia.

Projektowanie majace na celu odpowiednia wytrzymatosci musi by¢
oparte na:

— metodzie obliczen, jako zasadzie ogodlnej, okreslonej w ppkt 2.2.3 i
uzupehionej w razie potrzeby o metodg doswiadczalng okre§long w
ppkt 2.2.4, lub

— doswiadczalnej metodzie projektowania bez obliczen, okreslonej w
ppkt 2.2.4, jesli iloczyn maksymalnego dopuszczalnego ci$nienia PS
i objetosci V jest mniejszy niz 6000 barow L lub jesli iloczyn
PS-DN jest mniejszy niz 3 000 barow.

Metoda obliczania
a) Ograniczanie ci$nienia oraz inne aspekty obciazen

Dopuszczalne napigcia dla urzadzen ci$nieniowych musza by¢ ogra-
niczone, uwzgledniajac racjonalnie przewidywalne rodzaje uszko-
dzenia w warunkach dziatania. W tym celu nalezy stosowa¢ wspot-
czynniki bezpieczenstwa w celu catkowitego wyeliminowania wszel-
kich niepewnosci wynikajacych z wytwarzania, rzeczywistych
warunkow dziatania, napig¢é, modeli obliczen oraz wlasciwosci i
zachowania materiatu.

Te metody obliczen musza dostarcza¢ wystarczajacych margineséw
bezpieczenstwa, gdzie stosowne, spetniajacych wymogi ppkt 7.

Wymagania okre§lone powyzej moga zosta¢ spetnione przez zastoso-
wanie jednej z nastgpujacych metod, w stosownych przypadkach,
jako uzupelnienie lub w polaczeniu z inna metoda:

— projektowanie przez wykorzystanie wzoru,
— projektowanie analityczne,

— projektowanie przy wykorzystaniu mechaniki powstawania
peknicg;

b) Odpornos¢

W celu ustalenia odpornosci urzadzen ci$nieniowych musza by¢
wykorzystane stosowne obliczenia projektowe.

W szczegdlnoscei:

— cis$nienia obliczane nie moga by¢ nizsze niZ najwyzsze ci$nienia
dopuszczalne i musza uwzglednia¢é cisnienia wysokoSci
statycznej oraz cisnienia kinetyczne ptynu, a takze rozktad
ptynéw niestabilnych. W przypadku gdy zbiornik podzielony jest
na pojedyncze komory ograniczajace cisnienie, przegroda musi
by¢ zaprojektowana w oparciu o najwyzsze mozliwe cisnienie w
komorze w odniesieniu do najnizszego mozliwego ci$nienia w
komorze przylegajacej,

— obliczane temperatury musza uwzglednia¢ wlasciwe marginesy
bezpieczenstwa,

— projektowanie musi odpowiednio uwzglednia¢ wszelkie mozliwe
kombinacje temperatury i ci$nienia, ktére moga zaistnie¢ w prze-
widywalnych warunkach dziatania urzadzenia,

— najwyzsze napigcia oraz koncentracje napig¢ szczytowych musza
by¢ utrzymane w granicach bezpieczenstwa,

— obliczanie dotyczace ograniczenia ci$nienia musi uwzgledniac
warto$ci odpowiadajace wlasciwosciom materiatu, w oparciu o
udokumentowane dane, uwzgledniajac przepisy wymienione w
ppkt 4 wraz ze stosownymi wspolczynnikami bezpieczenstwa.
Wiasciwosci materiatu, ktére nalezy rozwazy¢é w stosownych
przypadkach, obejmuja:

— naprezenie graniczne, 0,2 % lub, gdzie stosowne, 1,0 %
naprgzenie probne przy obliczaniu temperatury,

— wytrzymato$¢ na rozciaganie,

— wytrzymalo$¢ w zalezno$ci od czasu, tj. wytrzymato§¢ na
pelzanie,
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— dane dotyczace zmgczenia materiatu,

— modut Young'a (modut elastycznosci),

— stosowng wielkos¢ odksztalcenia plastycznego,
— wytrzymato$¢ na uderzenia,

— odpornos¢ na kruche pgkanie,

— w odniesieniu do wlasciwoséci materialu nalezy stosowaé odpo-
wiednie taczone wspotczynniki, w zaleznosci np. od typu badan
nieniszczacych, dotaczonych materiatow oraz przewidzianych
warunkow pracy,

— projektowanie musi odpowiednio uwzgledniaé wszelkie racjo-
nalnie przewidywalne mechanizmy niszczace (. korozjg,
pelzanie, zmeczenie materialu), wspotmiernie do zamierzonego
wykorzystania urzadzenia. W instrukcjach okreslonych w ppkt
3.4 nalezy zwréci¢ uwagg na poszczegdlne cechy projektu, ktore
sa wazne dla trwatoSci urzadzen, np.:

— dla petzania: projektowane godziny pracy przy okreslonych
temperaturach,

— dla zmeczenia materiatu: projektowana liczba cykli przy
okreslonych poziomach napigcia,

— dla korozji: projektowana dopuszczalno$¢ korozji;
c) Aspekty stabilno$¢

Jesli obliczana grubos¢ nie umozliwia odpowiedniej stabilnosci
strukturalnej, podjgte zosta¢ musza niezbgdne $rodki w celu zara-
dzenia zaistnialej sytuacji, biorac pod uwage ryzyko wynikajace z
transportu i obstugiwania.

Doswiadczalna metoda projektowania

Projektowanie urzadzenia moze by¢ zatwierdzone w catosci lub w
czgsci przez odpowiedni program badan przeprowadzony na reprezenta-
tywnej probce urzadzenia lub kategorii urzadzenia.

Program badan musi zosta¢ precyzyjnie okreslony przed badaniem i
zaakceptowany przez jednostke notyfikowana odpowiedzialng za modut
oceny zgodnosci projektow, w przypadku gdy taki istnieje.

Program ten musi okresla¢ warunki badania oraz kryteria w odniesieniu
do akceptacji lub odrzucenia. Rzeczywiste wartosci zasadniczych
wymiarOw oraz wlasciwosci materiatow, ktore tworza badane urza-
dzenia, mierzone sa przed przeprowadzeniem testu.

W stosownych przypadkach, w czasie badan musi istnie¢ mozliwosc¢
obserwacji krytycznych stref urzadzen ci$nieniowych przy uzyciu odpo-
wiedniego oprzyrzadowania, za pomoca ktdrego mozna zarejestrowac
odksztatcenia i napigcia z wystarczajaca precyzja.

Program badan musi obejmowac:

a) badanie wytrzymalosci na cisnienie, ktorego celem jest sprawdzenie,
czy przy cisnieniu z okres§lonym marginesem bezpieczenstwa w
odniesieniu do najwyzszego dopuszczalnego cisnienia urzadzenia nie
wykazuja znacznych przeciekow lub deformacji przekraczajacych
ustalony prog.

Cisnienie badawcze musi by¢ ustalone na podstawie réznic migdzy
warto$ciami pomiarow geometrycznych oraz wlasciwosci materialu
w warunkach badania oraz warto$ciami wykorzystywanymi do celéw
projektowania; nalezy tez uwzglednia¢ roéznice migdzy temperatura
badania oraz temperatura projektowania;

b

=

w przypadku gdy istnieje ryzyko pelzania lub zmgczenia materiatu,
odpowiednie badania okreslone na podstawie warunkow dziatania
przewidzianych dla urzadzen, np. czas wytrzymania konicowego przy
okreslonych temperaturach, liczba cykli przy okreslonych poziomach
napigcia itp.;

¢) w miarg potrzeb, dodatkowe badania dotyczace innych czynnikéw
okreslonych w ppkt 2.2.1, takich jak korozja, uszkodzenia
zewngtrzne itp.

Przepisy majace na celu zapewnienie bezpiecznej obshlugi oraz dzia-
lania

Metody dziatania okre§lone dla urzadzen ci$nieniowych musza by¢
takie, aby wykluczy¢ wszelkie racjonalnie przewidywalne ryzyko dzia-
fania urzadzenia. Szczegodlna uwagg nalezy zwroci¢, w stosownych
przypadkach, na:
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— otwieranie i zamykanie,

— niebezpieczne zmniejszenie cisnienia przez spust,

— urzadzenia, majace na celu uniemozliwienie fizycznego dostgpu o
ile ci$nienie lub proznia istnieje,

— temperatur¢ powierzchni, biorac pod uwagg przeznaczone uzytko-
wanie,

— rozklad niestabilnych ptynow.

W szczegdlnosci urzadzenia ci$nieniowe wyposazone we wlaz musza
by¢ wyposazone w urzadzenie sterowane automatycznie lub rgcznie,
umozliwiajace uzytkownikowi tatwe upewnienie sig, ze ich otwarcie nie
stanowi zadnego zagrozenia. Ponadto, w przypadku gdy otwarcie drzwi
moze nastapi¢ szybko, urzadzenie ci$nieniowe musi by¢ wyposazone w
urzadzenie zabezpieczajace przed otwarciem w sytuacji, gdy ci$nienie
lub temperatura ptynu stanowi zagrozenie.

Srodki badania

a) Urzadzenie ci$nieniowe musi by¢ zaprojektowane i skonstruowane w
taki sposob, aby mozna bylo przeprowadzi¢ wszelkie niezbgdne
badania w celu zapewnienia bezpieczenstwa;

b) Musza by¢ dostgpne s$rodki okreslania stanu wewngtrznego urza-
dzenia, w przypadku gdy jest to niezbgdne dla zapewnienia ciaglego
bezpieczenstwa urzadzenia, takie jak drzwi kontrolne umozliwiajace
fizyczny dostgp do wngtrza urzadzen cis$nieniowych, aby mozna byto
bezpiecznie i ergonomicznie przeprowadzi¢ wlasciwe badania;

¢) Mozna stosowa¢ inne $rodki zapewniajace bezpieczne warunki dzia-
tania urzadzen cisnieniowych:

— w przypadku gdy jest ono zbyt mate, aby umozliwi¢ fizyczny
dostgp do wngtrza, lub

— w przypadku gdy otwarcie urzadzenia ci$nieniowego nieko-
rzystnie wptynetoby na jego wngtrze, lub

— w przypadku gdy wykazano, ze substancja znajdujaca sig
wewnatrz nie jest szkodliwa dla materiatu, z ktérego zbudowane
jest urzadzenie ci$nieniowe i brak jest innych racjonalnie przewi-
dywalnych mechanizméw niszczenia wngtrza.

Srodki odciekania i odpowietrzania

W miarg potrzeby zapewnione musza by¢ odpowiednie srodki do celow
odciekania oraz odpowietrzania urzadzen cisnieniowych:

— w celu uniknigcia szkodliwych skutkéw, takich jak uderzenie
wodne, opadnigcie prozni, korozja oraz niekontrolowane reakcje
chemiczne. Rozwazone musza zosta¢ wszystkie etapy dzialania i
badania, szczeg6lnie badania ci$nienia,

— w celu umozliwienia czyszczenia, kontroli 1 utrzymania w
bezpieczny sposob.

Korozja lub inne szkodliwe dzialanie chemiczne

W miar¢ potrzeb nalezy zapewni¢ odpowiednia poprawke lub ochrong
przed korozja lub innym szkodliwym dziataniem chemicznym, odpo-
wiednio uwzgledniajac zamierzone i racjonalnie przewidywalne wyko-
rzystanie.

Zuzywanie si¢

W przypadku gdy moga wyniknaé ostre warunki erozji lub abrazji,
musza zosta¢ podjgte odpowiednie srodki w celu:

— zminimalizowania tego skutku przez wlasciwe projektowanie, np.
dodatkowa grubos$¢ materiatu lub przez uzycie wylozenia lub mate-
riatdbw ostonowych,

— umozliwienia wymiany czg$ci najbardziej dotknigtych szkodliwym
dziataniem,

— zwrocenia uwagi w instrukcjach okreslonych w ppkt 3.4 na $rodki
niezbedne dla ciaglego bezpiecznego wykorzystywania.

Zespoly

Zespoty musza by¢ tak zaprojektowane, aby:

— czedei sktadowe, ktore maja by¢é zmontowane razem, byly odpo-
wiednie i niezawodne dla ich przeznaczenia,

— wszystkie czgsci skltadowe byly wlasciwie zintegrowane i zmonto-
wane w odpowiedni sposob.
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Przepisy dotyczace napelniania i odprowadzania

Gdzie stosowne, urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ tak zaprojektowane
i musza by¢ zaopatrzone w taki osprzgt lub musi zostaé zapewniona
mozliwo$¢ jego przylaczenia, zeby zapewni¢ bezpieczne napetnianie i
odprowadzanie, w szczegolnosci w odniesieniu do zagrozen takich jak:

a) w odniesieniu do napehiania:

— przepetnienie lub nadci$nienie, uwzgledniajac w szczegdlnosci
stopien wypehienia oraz cisnienie pary przy temperaturze refe-
rencyjnej,

— niestabilno$¢ urzadzen cisnieniowych;

b) w odniesieniu do odprowadzania: niekontrolowane uwolnienie ptynu
pod ci$nieniem;

c¢) w odniesieniu do napeliania lub odprowadzania: niebezpieczne
potaczenia i roztaczenia.

Ochrona przed przekraczaniem dopuszczalnych warto$ci granicz-
nych dla urzadzen ciSnieniowych

W przypadku gdy w racjonalnie przewidywalnych warunkach mogloby
nastapi¢ przekroczenie dopuszczalnych wartosci granicznych, urza-
dzenia ci$nieniowe musza zosta¢ wyposazone w odpowiednie urza-
dzenia ochronne lub zapewniona musi zosta¢é mozliwos¢ ich przyla-
czenia, chyba ze urzadzenia maja by¢ chronione przez inne urzadzenia
ochronne w ramach zespotu.

Odpowiednie urzadzenie lub kombinacja takich urzadzen musi zosta¢
okreslona na podstawie poszczegélnych wlasciwosci urzadzenia lub
zespohu.

Odpowiednie urzadzenia ochronne i ich kombinacje sktadaja si¢ z:

a) osprzgtu zabezpieczajacego okreslonego w art. 1 ppkt 2.1.3,

b) w miarg potrzeb odpowiednich urzadzen monitorujacych takich jak:
wskazniki i/lub alarmy, ktore umozliwiaja podjgcie odpowiedniego
automatycznego lub recznego dziatania, majacego na celu utrzy-
manie urzadzenia w dopuszczalnych wartosciach granicznych.

Osprzet zabezpieczajacy
Osprzet zabezpieczajqcy musi:

— by¢ tak zaprojektowany i skonstruowany, aby byt niezawodny i
odpowiedni do jego przewidzianych zadan i aby uwzgledniat
wymogi utrzymania i badania urzadzen w stosownych przypadkach,

— by¢ niezalezny od innych funkcji, chyba ze inne takie funkcje nie
moga mie¢ wpltywu na jego funkcj¢ zapewnienia bezpieczenstwa,

— by¢ zgodny z odpowiednimi zasadami projektowania w celu uzys-
kania odpowiedniej i niezawodnej ochrony. Zasady te obejmuja, w
szczegolnosci, tryb bezpiecznego dziatania w razie uszkodzenia,
nadmierno$¢, niejednoczesno$¢ oraz autodiagnozowanie.

Urzqdzenia ograniczajqce cisnienie

Urzadzenia te musza by¢ tak zaprojektowane, aby ci$nienie nie przekro-
czylo na stale najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia PS. W miarg
potrzeb, dopuszczalny jest jednak krotkotrwaly skokowy wzrost
ci$nienia, zgodny ze specyfikacja ustanowiona w ppkt 7.3.

Urzqdzenia monitorujqce temperature

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

Ogien zewnetrzny

W miarg potrzeb, urzadzenia cisnieniowe musza by¢ tak zaprojektowane
oraz, gdzie sytuacja tego wymaga, wyposazone w odpowiedni osprzet
lub posiada¢ mozliwo$¢ jego zainstalowania, aby spelnialy wymogi
ograniczenia uszkodzen w wypadku zewngtrznego ognia, ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem jego wykorzystania zgodnie z przeznaczeniem.

WYTWARZANIE
Procedury wytwércze

Wytworca musi zapewni¢ wlasciwa realizacjg przepisow okreslonych na
etapie projektowania przez stosowanie odpowiednich technik i wiasci-
wych procedur, szczegdlnie z uwzglednieniem aspektéw okreslonych
ponizej.
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3.1.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

Przygotowanie czesci skiadowych

Przygotowanie komponentdéw (np. formowanie i ukosowanie) nie moze
powodowaé defektow lub peknigé albo zmian we wilasciwosciach
mechanicznych, ktore moglyby by¢ szkodliwe w odniesieniu do bezpie-
czenstwa urzadzen ci$nieniowych.

Stale lqczenie

State polaczenia i strefy przylegle musza by¢ wolne od wszelkich
powierzchniowych lub wewngtrznych defektow szkodliwych w odnie-
sieniu do bezpieczenstwa urzadzenia.

Wrhasciwoscei stalych potaczen musza by¢ zgodne z minimalnymi wladci-
wosciami okreslonymi dla materiatdow, ktore maja zosta¢ poddane
laczeniu, chyba ze w obliczeniach projektowych w szczegdlnym
zakresie brane sa pod uwagg inne odpowiednie warto$ci wlasciwosci.

W odniesieniu do urzadzen cisnieniowych stale polaczenia czesci skta-
dowych, ktore przyczyniaja si¢ do oporu ci$nieniowego urzadzenia, oraz
czesci sktadowe, ktore sa bezposrednio do niego przylaczone musza by¢
wykonywane przez odpowiednio wykwalifikowany personel zgodnie ze
stosownymi procedurami operacyjnymi.

Procedury operacyjne w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych w kate-
goriach II, IIT i IV oraz personel musza zosta¢ zatwierdzone przez wias-
ciwg strong trzecia, wybrana przez wytworcg, ktora moze byc:

— jednostka notyfikowana,

— organizacja strony trzeciej uznana przez Panstwo Czlonkowskie
zgodnie z przepisami art. 13.

W celu przeprowadzenia tych zatwierdzen, strona trzecia musi przepro-
wadzi¢ kontrole i badania okre$lone w stosownych normach zharmoni-
zowanych lub réwnowazne kontrole i badania, lub tez musi powierzy¢
innemu podmiotowi ich przeprowadzenie.

Badania nieniszczqce

Badania nieniszczace stalych potaczen w odniesieniu do urzadzen
cisnieniowych musza by¢ przeprowadzane przez odpowiednio wykwali-
fikowany personel. W przypadku urzadzen ci$nieniowych w kategoriach
IIT i IV personel musi zostaé uznany przez organizacj¢ strony trzeciej
uznang przez dane Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 13.

Obrobka cieplna

W przypadku gdy istnieje ryzyko, ze proces wytworczy zmieni wiasci-
wosci materiatu w zakresie, ktory ograniczylby bezpieczenstwu urza-
dzenia ci$nieniowego, nalezy podda¢ urzadzenie stosownej obrobce
cieplnej na wlasciwym etapie produkcji.

Identyfikowalnosé¢

Nalezy ustanowi¢ i utrzymywaé odpowiednie procedury majace na celu
identyfikacje materiatu, z ktorego skladaja si¢ czgsci sktadowe urza-
dzenia, ktore przyczyniaja si¢ do odpornosci na ci$nienie za pomoca
odpowiednich $rodkéw od chwili przyjecia, przez fazg produkcji az do
koncowego badania wytworzonego urzadzenia ciSnieniowego.

Ocena koncowa

Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ poddane ocenie koncowej opisanej
ponize;j.

Kontrola koncowa

Urzadzenia ci$nieniowe musza zosta¢ poddane kontroli koncowej, w
celu dokonania oceny wizualnej oraz przez kontrolg towarzyszacych mu
dokumentéw, w celu dokonania oceny zgodnos$ci z wymogami dyrek-
tywy. Mozna uwzgledni¢ badanie przeprowadzane w trakcie wytwa-
rzania. W zakresie, w jakim jest to niezbgdne ze wzgledéw bezpieczen-
stwa, kontrola koncowa musi by¢ przeprowadzana, wewngtrznie i
zewngtrznie w odniesieniu do kazdej czgsci urzadzenia, w stosownych
przypadkach w trakcie wytwarzania (np. w przypadku gdy badanie
podczas kontroli koncowej nie jest juz mozliwe).

Test odpornosciowy

Koncowa ocena urzadzenia ci$nieniowego musi obejmowaé badanie
dotyczace odpornosci, ktére zwykle przyjmie formg badania cisnienia
hydrostatycznego przy cisnieniu przynajmniej rownym, gdzie stosowne,
wartosci okreslonej w ppkt 7.4.
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3.3.

W odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych produkowanych seryjnie
nalezacych do kategorii 1 badanie to moze by¢ przeprowadzane na
podstawie statystyczne;.

W przypadku gdy badanie ci$nienia hydrostatycznego jest szkodliwe
lub niepraktyczne, moga zosta¢ przeprowadzone inne badania o uznanej
warto$ci. W przypadku badan innych niz badania ci$nienia hydrosta-
tycznego przed ich przeprowadzeniem nalezy przedsigwzia¢ inne $rodki,
takie jak badania nieniszczace lub inne metody o réwnowaznym
znaczeniu.

Kontrola urzqdzen zabezpieczajqcych

W odniesieniu do zespotéw, ocena koncowa musi rowniez obejmowaé
sprawdzenie urzadzen zabezpieczajacych przeznaczonych do celu
sprawdzenia pelnej zgodnosci z wymogami okre§lonymi w ppkt 2.10.

Oznakowywanie i etykietowanie

Oprocz oznakowania CE okres$lonego w art. 15 nalezy dostarczy¢ naste-
pujacych informacji:

a) w odniesieniu do wszystkich urzadzen ci$nieniowych:

— nazwg i adres lub inny $rodek pozwalajacy na ustalenie tozsa-
mosci wytworcy oraz, gdzie stosowne, jego upowaznionego
przedstawiciela majacego swe przedsigbiorstwo we Wspolnocie,

— rok produkc;ji,

— identyfikacj¢ urzadzenia ci$nieniowego zgodnie z jego wilasci-
wosciami takimi jak typ, seria lub numer seryjny lub identyfika-
cyjny,

— podstawowe najnizsze/najwyzsze wartosci dopuszczalne;

b) w zaleznosci od typu urzadzen cisnieniowych, dalsze informacje
niezbgdne dla bezpiecznej instalacji, dziatania lub wykorzystania
oraz, w stosownym przypadku, utrzymania i kontroli okresowych,
takie jak:

— objetos¢ V urzadzenia ci$nieniowego w litrach L,
— rozmiar nominalny rurociagu DN,

— ci$nienie badawcze PS w barach, jakiemu poddane zostato urza-
dzenie i data,

— cisnienie, jakiemu poddane zostalo urzadzenie zabezpieczajace,
wyrazone w barach

— wydajnos¢ urzadzenia ci$nieniowego w kW,
— dostarczane napigcie w V (woltach),

— przewidziany sposob wykorzystania,

— stopien wypetnienia kg/L,

— najwyzsza masa wypelnienia w kg,

— masa tary w kg,

— grupa produktu;

¢) w miarg potrzeby, ostrzezenia umieszczone na urzadzeniach ci$nie-
niowych, zwracajace uwage na niewlasciwe wykorzystanie, ktore
moze mie¢ miejsce, jak wskazuje na to praktyka.

Oznakowanie CE oraz wymagane informacje musza by¢ podane na
urzadzeniach ci$nieniowych lub na tabliczce znamionowej umieszczonej
na nich, z zastrzezeniem nastgpujacych wyjatkow:

— w stosownych przypadkach mozna wykorzysta¢ odpowiednia doku-
mentacjg w celu unikania powtoérnego oznakowania pojedynczych
czgsci takich jak czesci skladowe rurociagu, przeznaczonych do
wykorzystania w tym samym zespole. Stosuje si¢ to do oznako-
wania CE oraz innych oznakowan i etykiet okreslonych w niniej-
szym zataczniku,

— w przypadku gdy urzadzenie ciSnieniowe jest zbyt mate, jak np.
osprzgt, informacje okreslone w lit. b) moga zosta¢ podane na
etykiecie dotaczonej do tego urzadzenia ci$nieniowego,

— wykorzystane moga zosta¢ etykietowanie lub inne odpowiednie
Srodki dla masy wypelnienia oraz ostrzeZenia, okre§lone w lit. c),
pod warunkiem ze pozostaja czytelne przez odpowiedni okres czasu.
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3.4.

4.1.

4.2.

Instrukcje dzialania

a) jesli urzadzenie ci$nieniowe jest wprowadzane do obrotu, musza mu
towarzyszy¢, w odpowiednim zakresie, instrukcje dla uzytkownika
zawierajace wszelkie niezbgdne informacje dotyczace bezpieczen-
stwa odnoszace si¢ do:

— montazu, w tym laczenia réznych czgSci urzadzen cisnienio-
wych,

— oddawania do uzytku,
— uzytkowania,
— utrzymania, w tym kontrole przeprowadzane przez uzytkownika;

b) Instrukcje musza obejmowaé informacje umieszczone na urzadze-
niach cisnieniowych zgodnie z ppkt 3.3, z wyjatkiem identyfikacji
seryjnej, i towarzyszy¢ im musza w stosownych przypadkach doku-
menty techniczne, rysunki i schematy niezbgdne dla pelnego zrozu-
mienia tych instrukcji;

c) W stosownych przypadkach instrukcje te musza takze okreslac
zagrozenia wynikajace z niewlasciwego uzytkowania zgodnie z ppkt
1.3 oraz szczegolne cechy projektu zgodnie z ppkt 2.2.3.

MATERIALY

Materialty wykorzystywane do wytwarzania urzadzen -cisnieniowych
musza by¢ wiasciwe dla takiego zastosowania w przewidzianym okresie
uzytkowania, chyba ze przewiduje si¢ wymiang czgsci.

Elektrody topliwe do spawania oraz inne materialy taczeniowe musza
spelia¢ jedynie odpowiednie wymogi ppkt 4.1 oraz ppkt 4.2 lit. a) oraz
ppkt 4.3 akapit pierwszy, we wlasciwy sposob, zarowno samodzielnie,
jak i w potaczonej strukturze.

Materialy przeznaczone do produkcji czg$ci, na ktére dziata cisnienie
musza:

a) posiada¢ odpowiednie wlasciwosci dla wszelkich warunkow dziatal-
nosci, ktére sa racjonalnie przewidywalne, oraz dla wszelkich
warunkow dotyczacych badania, w szczegélnosci powinny by¢
dostatecznie plastyczne i odporne. W stosownych przypadkach wias-
ciwosci materiatbw musza spetnia¢ wymogi ppkt 7.5. Nalezy
ponadto, w razie koniecznosci, przywiazywac szczegolnie duza wage
do wyboru materiatow w celu uniknigcia tfamliwych przetoméw; w
przypadku gdy materialy tamliwe musza by¢ wykorzystane ze szcze-
golnych wzgledow, musza zosta¢ podjgte odpowiednie srodki;

b) by¢ dostatecznie odporne chemicznie na pltyny zawarte w urzadze-
niach ci$nieniowych; wlasciwosci chemiczne i fizyczne niezbgdne
dla bezpiecznego dziatania nie moga ulega¢ znacznym zmianom w
przewidzianym okresie uzytkowania;

¢) nie moga ulega¢ znacznym zmianom w procesie starzenia;

d) by¢ odpowiednie w odniesieniu do przewidzianych procedur prze-
twarzania;

e) zosta¢ wybrane w celu uniknigcia niepozadanych skutkow, kiedy
taczone sa rézne materiaty.

a) Wytworca urzadzen ci$nieniowych musi okreslic w odpowiedni
sposOb wartosci niezbgdne dla obliczen projektowych okreslonych w
ppkt 2.2.3 oraz podstawowe wilasciwoéci materiatdéw oraz ich prze-
twarzania okreslone w ppkt 4.1;

b) wytworca musi dostarczy¢ w swojej dokumentacji technicznej
elementy odnoszace si¢ do zgodnos$ci ze specyfikacjami materialow
zawartymi w dyrektywie w jednej z nastgpujacych form:

— przez wykorzystanie materialdw, ktore sa zgodne z normami
zharmonizowanymi,

— przez wykorzystanie materialow objgtych europejskim zatwier-
dzeniem materiatdw urzadzenia ci$nieniowego zgodnie z art. 11,

— przez szczegblna oceng materialow;

¢) w odniesieniu do urzadzen ci$nieniowych w kategoriach III i IV,
szczegdlna ocena okre$lona w lit. b) tiret trzecie musi zostaé prze-
prowadzona przez jednostkg notyfikowana odpowiedzialng za proce-
dury oceny zgodnosci dla urzadzen ci$nieniowych.
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Wytworca urzadzenia musi podejmowaé wiasciwe srodki w celu zapew-
nienia, ze wykorzystywany material jest zgodny z wymaganymi specyfi-
kacjami. W szczegolnosci dokumentacja przygotowana przez wytworcg
materiatu potwierdzajaca zgodnos$¢ ze specyfikacjami musi by¢ uzys-
kana dla wszystkich materiatow.

W odniesieniu do gltéwnych czgséci urzadzenia odpornego na dziatanie
ci$nienia, z kategorii II, III oraz IV, musza one przyjmowac forme $wia-
dectwa specjalnej kontroli produktu.

W przypadku gdy wytworca materialu posiada odpowiedni system
zapewnienia jakosci, poswiadczony przez wilasciwy organ ustanowiony
we Wspolnocie oraz przeszedt szczelng oceng materialow, swiadectwa
wydawane przez wytwolrcg uznaje si¢ za poswiadczajace zgodno$é z
odpowiednimi wymogami tego podpunktu.

SZCZEGOLNE WYMOGI DOTYCZACE URZADZEN CISNIENIOWYCH

Oprocz majacych zastosowanie wymogow ppkt 1-4, nastgpujace wymogi stosuje
si¢ do urzadzen ci$nieniowych objetych pkt 51 6.

5.

OPALANE LUB INACZEJ OGRZEWANE URZADZENIA QISNIE—
NIOWE STWARZAJACE RYZYKO PRZEGRZANIA, OKRESLONE
W ART. 3 UST. 1

Takie urzadzenia ci$nieniowe obejmuja:

— generatory pary i goracej wody okreslone w art. 3 ppkt 1.2, takie
jak: opalane kotly parowe i kotly grzejne, przegrzewacze i przegrze-
wacze wtorne, kotly utylizacyjne, kotly spalajace odpady, ogrzewane
elektrycznie kotly elektrodowe lub zanurzone, szybkowary wraz z
osprzgtem oraz, w stosownych przypadkach, z systemami przygoto-
wania wody zasilajacej lub zasilania paliwem, oraz

— sprzgt grzewcezy do celow innych niz generowanie pary lub cieplej
wody objety na mocy art. 3 ppkt 1.1, takie jak podgrzewacze dla
procesow chemicznych lub innych podobnych procesoéw oraz cisnie-
niowych urzadzen do przetwarzania zywnosci.

Takiego urzadzenia ci$nieniowego musza dotyczy¢ obliczenia, musza
by¢ zaprojektowane oraz skonstruowane tak, aby uniknaé¢ ograniczania
do minimum ryzyka znacznych strat zawartosci przez przegrzanie. W
szczegolnosci, w stosownych przypadkach, nalezy zapewnicé, ze:

a) zapewnione sa wiasciwe $rodki ochrony w celu ograniczenia para-
metrow dzialania, takich jak: wklad ciepta, skokowy wzrost ciepta
oraz, w stosownych przypadkach, poziom ptynu, aby unikna¢ wszel-
kiego ryzyka miejscowego lub ogdlnego przegrzania;

b) przewidziane zostaly punkty pobierania probek tam, gdzie jest to
wymagane, w celu umozliwienia oceny wiasciwosci plynu w celu
uniknigcia ryzyka zwiazanego z osadami i/lub korozja;

¢) przyjete zostaly odpowiednie przepisy majace na celu eliminowanie
ryzyka powstawania uszkodzen spowodowanych osadami;

d) przewidziane zostaly $rodki bezpiecznego usuwania pozostatego
ciepta po wylaczeniu;

e) podejmowane byly kroki majace na celu uniknigcie niebezpiecznej
akumulacji palnych mieszanin substancji wybuchowych oraz powie-
trza lub przeptywu wstecznego plomienia.

RUROCIAG OKRESLONY W ART. 3 PPKT 1.3
Projekt oraz konstrukcja musza zapewniac:

a) ze ryzyko powstawania przecigzen spowodowanych niedopusz-
czalnym swobodnym przeptywem lub nadmiernym oddziatywaniu
sit np. na kohierzach, potaczeniach, miechach lub przewodach gigt-
kich jest odpowiednio kontrolowane za pomoca takich $rodkoéw, jak:
wsporniki, wigzy, mocowania, osiowanie oraz walcowanie z nacia-
giem;

b

=

ze, w przypadku gdy istnieje mozliwo$¢ kondensacji pojawiajacej sig
wewnatrz rur na plyny gazowe, przewidziane sg $rodki umozliwia-
jace odciekanie ptynu i usuwanie osadow z dolnych poziomow, aby
unikna¢ niszczenia przez uderzenie wodne lub korozjg;

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

d) ze nalezycie uwzglednia si¢ ryzyko zwiazane ze zmegczeniem mate-
rialu spowodowanego drganiami rur;
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7.1.1.

7.2.

e) ze, w przypadku gdy w przewodach rurowych zawarte sa ptyny z
grupy 1, przewidziane sa wlasciwe srodki izolowania rur ,,zdejmo-
wanych”, ktorych rozmiar stanowi znaczne ryzyko;

f) ze zminimalizowano ryzyko przypadkowego wyptywu; punkty
-zdejmowania” musza by¢ widocznie oznaczone na stalej stronie, ze
wskazaniem ptynu znajdujacego si¢ w urzadzeniu;

g) ze pozycja 1 przebieg podziemnych rurociagéw sa przynajmniej
odnotowane w dokumentacji technicznej, w celu utatwienia
bezpiecznego utrzymania, kontroli lub naprawy.

SZCZEGOLNE WYMOGI ILOSCIOWE W ODNIESIENIU DO
NIEKTORYCH RODZAJOW URZADZEN CISNIENIOWYCH

Nastgpujace przepisy stosuje si¢ jako zasadg ogodlna. Jednakze w przy-
padku gdy nie sa one stosowane, w przypadkach gdy materialy nie sa
specjalnie okreSlone 1 nie sa stosowane normy zharmonizowane,
wytworca musi udowodnié, ze podjgte zostaty wlasciwe $rodki majace
na celu osiagnigcie poréwnywalnego ogdlnego poziomu bezpieczen-
stwa.

Niniejszy podpunkt stanowi integralna czg$¢ zatacznika I. Przepisy usta-
nowione w niniejszym podpunkt uzupelniaja zasadnicze wymogi pkt 1—
6 dotyczace urzadzen cisnieniowych, do ktorych maja zastosowanie.

Dopuszczalne napiecia
Symbole

R,,, granica plynigcia, wskazuje w temperaturze obliczeniowej wartos$c:

o/t
— gornej granicy plynigcia dla materiatu, ktory posiada dolng i gorna
granicg plynigcia,

— 1 % granicy plastycznoéci stali austenitycznej i aluminium niestopo-
wego,

— 0,2 % granicy plastyczno$ci w innych przypadkach.

R,.» Wskazuje najnizsza warto$¢ wytrzymatosci w temperaturze 20 °C.

R, , wyznacza wytrzymato§¢ w temperaturze obliczeniowe;j.

m/t

Dopuszczalne ogdlne naprgzenie blonowe dla dominujacych obciazen
statycznych i temperatur zewngtrznych, w zakresie ktorych petzanie jest
znaczne, nie moze przekracza¢ mniejszej z ponizszych wartoéci, zgodnie
z wykorzystanym materiatem:

— w przypadku stali ferrytycznej, w tym stali znormalizowanej (znor-
malizowanej walcowanej), z wylaczeniem stali drobnoziarnistej i
stali ulepszanej cieplnie, 2/3 R, i 5/12 R, ,y;

e/t
— w przypadku stali austenitycznej:
— jesli jej wydluzZenie po przerwaniu przekracza 30 %, 2/3R;

— lub, jesli jej wydtuzenie po przerwaniu przekracza 35 %, 5/6 R,
oraz 1/3 R,

m/t?

— w przypadku niestopowej i niskostopowej stali lanej, 10/19 R, oraz
173 R, 005

— w przypadku aluminium, 2/3R_;

— w przypadku aluminium stopy z wylaczeniem stopow utwardzanych
przez wydzielenie 2/3 R, oraz 5/12 R .

Wspélczynnik dla zlacz

Dla zlacz spawanych, wspotczynnik dla zlacz nie moze przekroczy¢
ponizszych wartos$ci:

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

— dla urzadzenia poddanego przypadkowym badaniom nieniszczacym:
0,85,

— dla urzadzenia niepodlegajacego badaniom nieniszczacym, innym
niz kontrola wzrokowa: 0,7.

W razie konieczno$ci uwzglgdnione musza by¢ réwniez: typ napigé oraz
wiasciwosci mechaniczne i technologiczne zlacz.
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7.3.

7.4.

7.5.

Urzadzenia ograniczajace ciSnienie, w szczegolno$ci dla zbiornikow
ci$nieniowych

Chwilowy wzrost ci$nienia, okreslony w ppkt 2.11.2 musi by¢ utrzy-
many na poziomie 10 % najwyzszego ci$nienia dopuszczalnego.

Badania ci$nienia hydrostatycznego

W odniesieniu do zbiornikéw ci$nieniowych, ci$nienie w badaniu
hydrostatycznym, okreslone w ppkt 3.2.2 nie moze by¢ mniejsze niz:

— odpowiadajace najwyzszemu obciazeniu, ktoremu poddane moze
by¢ urzadzenie -ci$nieniowe podczas dziatania, uwzgledniajac
najwyzsze dopuszczalne cisnienie i najwyzsza dopuszczalng tempe-
raturg, pomnozone przez wspotczynnik 1,25, lub

— najwyzsze dopuszczalne ci$nienie pomnozone przez wspotczynnik
1,43, w zaleznosci od tego, ktora wartos¢ bedzie wigksza.

Wiasciwos$ci materialow

Jedli inne wartosci nie sa wymagane zgodnie z innymi kryteriami, ktore
musza zosta¢ uwzglednione, stal uznaje si¢ za wystarczajaco plastyczna,
do celow spelnienia wymogow ppkt 4.1 lit. a), jesli w probie rozcia-
gania przeprowadzanej w procedurze standardowej jej wydluzenie po
przerwaniu nie przekracza 14 % a jej energia rozerwania mierzona na
probee do badan ISO V nie przekracza 27J], w temperaturze nie wyzszej
niz 20 °C, ale nie wyzszej niz najnizsza przewidziana temperatura
pracy.
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ZALACZNIK 11

TABLICE OCENY ZGODNOSCI

. Odniesienia w tablicach do kategorii modutow sa nastgpujace:

I = Modut A

I = Modut Al, D1, E1

I = Moduly Bl1+D,Bl1+F,B+E B+CLH
IV = Moduly B +D, B +F, G, Hl

. Osprzet zabezpieczajacy, okreslony w art. 1 ppkt 2.1.3 oraz okreslony w art. 3

ppkt 1.4, sklasyfikowany jest w kategorii IV. Jednakze w drodze wyjatku
osprzgt zabezpieczajacy wytwarzany dla szczegélnego urzadzenia moze byé
klasyfikowany w tej samej kategorii, co urzadzenie, ktorego chroni.

. Osprzet cisnieniowy, okreslony w art. 1 ppkt 2.1.4 oraz okreSlony w art. 3

ppkt 1.4, klasyfikowany jest na podstawie:

— najwyzszego dopuszczalnego cisnienia PS, i

— ich objetosci V lub rozmiaru nominalnego DN, i
— grupy plyndw, dla ktorych jest przewidziany,

a w celu okreslenia kategorii oceny zgodno$ci ma zostaé wykorzystana
stosowna tablica dla zbiornikéw lub rurociagow.

W przypadku gdy zar6wno objgtosé, jak i rozmiar nominalny uznaje si¢ za
wlasciwe w tiret drugim, urzadzenie ci$nieniowe musi zosta¢ sklasyfikowane
W najwyzszej kategorii.

. Linie rozgraniczajace w nastgpujacych tablicach oceny zgodnosci wskazuja

gorng granice dla kazdej kategorii.



1997L.0023 — PL — 20.11.2003 — 001.001 — 32

PS
(bar) A

10 000 —

100

10+

Art.3ust. 3

PS=05
0,5

T T T T i
10 100 1000 10000 V(L)

Tablica 1

-

0,1

Zbiorniki okreslone w art. 3 ppkt 1.1 lit. a) tiret pierwsze

Wyjatkowo zbiorniki przeznaczone do zawierania niestabilnych gazoéw i objgte kategoria I lub II na
podstawie tablicy 1 musza zosta¢ sklasyfikowane w kategorii I11.
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Tablica 2

Zbiorniki okreslone w art. 3 ppkt 1.1 lit. a) tiret drugie

Wyjatkowo przeno$ne gasnice i butle do sprzgtu przeznaczonego do oddychania musza by¢ sklasyfi-
kowane przynajmniej w kategorii II1.
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Tablica 3

Zbiorniki okreslone w art. 3 ppkt 1.1 lit. b) tiret pierwsze
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Tablica 4

Zbiorniki okreslone w art. 3 ppkt 1.1 lit. b) tiret drugie

Wyjatkowo zespoly przeznaczone do produkcji cieptej wody, okreslone w art. 3 ppkt 2.3, musza
podlega¢ albo badaniu projektu WE (Modut Bl) w odniesieniu do ich zgodno$ci z wymogami
zasadniczymi, okreSlonymi w ppkt 2.10, 2.11, 3.4, pkt 5 lit. a) i pkt 5 lit. d) zalacznika I, lub
pelnemu zapewnieniu jakosci (Modut H).
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Tablica 5

Urzadzenia ci$nieniowe okre§lone w art. 3 ppkt 1.2

Wyjatkowo projekt szybkowaréw musi podlega¢ procedurze oceny zgodno$ci rownowaznej przy-
najmniej jednemu modutowi kategorii I11I.
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Tablica 6

Rurociagi, okreslone w art. 3 ppkt 1.3 lit. a) tiret pierwsze

Wyjatkowo rurociagi przeznaczone do niestabilnych gazow i objgte kategoriami I lub II na
podstawie tablicy 6 musza zosta¢ sklasyfikowane w kategorii II1.
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Tablica 7

Rurociagi okreslone w art. 3 ppkt 1.3 lit. a) tiret drugie

Wyjatkowo wszelkie rurociagi zawierajace ptyny o temperaturze wyzszej niz 350 °C i objete kate-
goria II na podstawie tablicy 7 musza zosta¢ sklasyfikowane w kategorii I1I.
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Tablica 8

Rurociagi okre§lone w art. 3 ppkt 1.3 lit. b) tiret pierwsze
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Rurociagi okre§lone w art. 3 ppkt 1.3 lit. b) tiret drugie
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ZALACZNIK 111

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

Zobowiazania wynikajace z przepisow w sprawie urzadzen ci$nieniowych w
niniejszym zataczniku stosuje si¢ roOwniez do zespolow.

Modul A (wewnetrzna kontrola produkcji)

1. Niniejszy modut opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbiorstwo we Wspol-
nocie, ktory spetnia zobowiazania ustanowione w pkt 2, zapewnia i dekla-
ruje, ze urzadzenie ci$nieniowe spelnia wymogi dyrektywy, ktore maja do
niego zastosowanie. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel swe
przedsigbiorstwo we Wspolnocie musza umieszcza¢ oznakowanie CE na
kazdym elemencie urzadzenia ci$nieniowego i sporzadza¢ pisemna dekla-
racjg zgodnosci.

2. Wytworca musi sporzadzi¢ dokumentacje techniczna okreslona w pkt 3
oraz albo wytworca, albo jego upowazniony przedstawiciel majacy swe
przedsigbiorstwo we Wspolnocie, musza przechowywac ja do dyspozycji
wilasciwych wladz krajowych do celow kontrolnych przez okres dziesigciu
lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia ciSnieniowego.

W przypadku gdy ani wytworca ani jego upowazniony przedstawiciel nie
maja swego przedsigbiorstwa we Wspdlnocie, zobowiazanie do zacho-
wania dostgpnej dokumentacji technicznej ciazy na osobie, ktdra wpro-
wadza urzadzenia ci$nieniowe do obrotu na rynku wspolnotowym.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ dokonanie oceny zgodnosci
urzadzen ci$nieniowych z wymogami dyrektywy, ktére maja do niego
zastosowanie. Musi, w zakresie w jakim jest to wlasciwe dla takiej oceny,
obejmowac projekt, wytwarzanie i dziatanie urzadzen cisnieniowych i
zawierac:

— ogolny opis urzadzenia ci$nieniowego,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki techniczne i1 schematy czegsci,
podzespotow, obwodow itd.,

— opis 1 wyjasnienia niezbgdne dla zrozumienia wspomnianych
rysunkow i schematow i dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

— wykaz norm, okre$lonych w art. 5, zastosowanych w pelni lub w
czgsSci, oraz opisy i rozwiazania przyjgte w celu spehlienia zasadni-
czych wymogow niniejszej dyrektywy, jesli nie zastosowano norm,
okreslonych w art. 5,

— wyniki przeprowadzonych obliczen zwiazanych z projektem, przepro-
wadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan.

4. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspolnocie musi przechowywaé kopig deklaracji zgodnosci wraz
z dokumentacja techniczna.

5. Wytwoérca musi podja¢ wszelkie niezbgdne srodki w celu dla zapewnienia,
ze proces wytworczy wymaga zgodno$ci wytwarzanego urzadzenia cisnie-
niowego z dokumentacja techniczna okreslona w pkt 2 oraz z wymogami
niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie.

Modul Al (wewngtrzne kontrole produkcji z monitorowaniem oceny
koncowej)

Oprocz wymogdéw modulu A zastosowanie ma, co nastgpuje:

Ocena koncowa musi zosta¢ przeprowadzona przez wytworcg 1 monitorowana za
pomoca niezapowiedzianych wizyt jednostki notyfikowanej wybranej przez
Wytworcg.

W czasie takich wizyt jednostka notyfikowana musi:

— ustali¢ ze wytworca rzeczywiscie przeprowadza oceng koncowa zgodnie z
ppkt 3.2 zatacznika I,

— pobra¢ probki urzadzenia ci$nieniowego w pomieszczeniach produkcyjnych
lub sktadach w celu przeprowadzenia kontroli. Jednostka notyfikowana
ocenia ilo$¢ elementow urzadzen majacych wejs¢ w sklad proby i czy
niezbedne jest przeprowadzenie lub powierzenie przeprowadzenia w catosci
lub w czesci oceny koncowej probek urzadzen cisnieniowych.

Jedli jeden lub wigksza ilo$¢ elementéw urzadzen ci$nieniowych nie jest zgodna,
jednostka notyfikowana musi podja¢ wlasciwe srodki.
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Na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wytworca musi umie$ci¢ numer
identyfikacyjny jednostki na kazdym elemencie sprzgtu ci$nieniowego.

Modul B (badanie typu WE)

1. Niniejszy modut opisuje czg$¢ procedury w ramach ktorej jednostka noty-
fikowana stwierdza i poswiadcza, ze reprezentatywna probka danej
produkcji zgodna jest z przepisami niniejszej dyrektywy, ktore maja do
niej zastosowanie.

2. Whniosek o badanie typu WE musi zosta¢ ztozone przez wytworcg lub
jego upowaznionego przedstawiciela majacego swe przedsigbiorstwo we
Wspdlnocie wraz z jedna jednostka notyfikowana wybrana przez niego.

Whniosek musi zawieraé:

— nazwg 1 adres wytworcy oraz, jesli wniosek skladany jest przez
upowaznionego przedstawiciela, rowniez jego nazwg i adres,

— pisemna deklaracjg, ze wniosek nie zostal wniesiony do zadnej innej
jednostki notyfikowanej,

— dokumentacjg techniczng okreslona w pkt 3.

Whnioskodawca musi udostepni¢ jednostce notyfikowanej reprezentatywna
probke zamierzonej produkcji, zwana dalej typem. Jednostka notyfiko-
wana moze zwroci¢ si¢ o przedstawienie dalszych probek, jesli wymaga
tego program badania.

Typ moze obejmowac kilka wersji urzadzen cisnieniowych, pod warun-
kiem ze réznice migdzy wersjami nie maja wplywu na poziom bezpie-
czenstwa.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ dokonanie oceny zgodnosci
urzadzen ci$nieniowych z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do
nich zastosowanie. Musi ona, w stopniu wlasciwym dla takiej oceny,
obejmowac projekt, produkcjg oraz uzytkowanie urzadzen ci$nieniowych
i musi zawiera¢:

— ogolny opis typu,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki techniczne i schematy czesci,
podzespotow, obwodow itd.,

— opis 1 wyjasnienia niezbgdne dla zrozumienia wspomnianych
rysunkow i schematow oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,

— wykaz norm okreslonych w art. 5, zastosowanych w peli lub w
czgsci, oraz opisy i rozwiazania przyjgte w celu spelnienia zasadni-
czych wymogoéw niniejszej dyrektywy, jesli nie zastosowano norm
okreslonych w art. 5,

— wyniki przeprowadzonych obliczen zwiazanych z projektem, przepro-
wadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan,
— informacje dotyczace badan przewidzianych w wytwarzaniu,

— informacje dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzen wymaganych na
mocy ppkt 3.1.2 i 3.1.3 zatacznika L.

4. Jednostka notyfikowana musi:

4.1.  zbada¢ dokumentacj¢ techniczng, sprawdzi¢ czy typ zostal wytworzony
zgodnie z nia oraz zidentyfikowa¢ czgsci sktadowe zaprojektowane
zgodnie z odpowiednimi przepisami norm, okreslonych w art. 5 oraz
zaprojektowanych bez zastosowania przepisow tych norm;

W szczegdlnoscei jednostka notyfikowana musi:

— zbada¢ dokumentacj¢ techniczng w odniesieniu do procedur projekto-
wania oraz wytworczych,

— oceni¢ wykorzystane materiaty, w przypadku gdy nie sa one zgodne z
odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub z europejskimi
zatwierdzeniami dla materialow przeznaczonych do wytwarzania urza-
dzen cis$nieniowych, oraz sprawdzi¢ S$wiadectwo wydane przez
wytworcg materiatu zgodnie z ppkt 4.3 zatacznika I,

— zatwierdzi¢ procedury dotyczace stalego laczenia czgsci urzadzen
ci$nieniowych lub sprawdzi¢ czy zostaly one zatwierdzone wcze$niej
zgodnie z ppkt 3.1.2 zatacznika I,

— sprawdzi¢ czy personel dokonujacy statych potaczen czesci urzadzen
ci$nieniowych oraz przeprowadzajacy badania nieniszczace jest
wykwalifikowany lub zatwierdzony zgodnie z ppkt 3.1.2 lub 3.1.3
zatacznika I.
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4.2.

4.3.

4.4.

przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie stosownych badan i
niezbgdnych testow w celu ustalenia czy rozwiazania przyjgte przez
producenta spetniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy, jesli zasto-
sowane zostaly normy okre§lone w art. 5;

przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie stosownych badan i
niezbgdnych testbw w celu ustalenia czy rzeczywiscie zastosowane
zostaly odpowiednie normy, jesli wytworca zdecydowat si¢ na ich zasto-
sowanie;

ustali¢ z wnioskodawca miejsce gdzie maja zostaé przeprowadzone
badania i testy.

W przypadku gdy typ spetia przepisy dyrektywy, ktére maja do niego
zastosowanie, jednostka notyfikowana musi wystawi¢ wnioskodawcy
$wiadectwo badania typu WE. Swiadectwo, ktore powinno by¢ wazne
przez okres dziesigciu lat i ktore powinno by¢ odnawialne, musi zawiera¢
nazwg oraz adres wytworcy, wnioski z badania oraz dane niezbgdne dla
identyfikacji zatwierdzonego typu.

Wykaz odpowiednich czgsci dokumentacji technicznej musi by¢ zataczany
do $wiadectwa, a ich kopie sa przechowywane przez jednostke notyfiko-
wana.

Jesli jednostka notyfikowana odmawia wytworcy lub jego upowaznio-
nemu przedstawicielowi majacemu swe przedsigbiorstwo we Wspdlnocie
wystawienia $wiadectwa badania typu WE, jednostka ta musi przedstawi¢
szczegotowe powody takiej odmowy. Nalezy zapewni¢ procedur¢ odwota-
wcza.

Whioskodawca musi powiadomi¢ jednostkg notyfikowana, ktora posiada
dokumentacjg techniczna dotyczaca $wiadectwa badania typu WE o
wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego urzadzenia ci$nieniowego;
podlegaja one dodatkowemu zatwierdzeniu w przypadku, gdy moga one
wplywa¢ na zgodnos$¢ z podstawowymi wymogami lub warunkami prze-
widzianymi dla uzytkowania urzadzen cisnieniowych. Dodatkowe
zatwierdzenie musi zosta¢ wydane w formie uzupeklienia oryginalnego
swiadectwa badania typu WE.

Kazda jednostka notyfikowana musi przekaza¢ Panstwom Cztonkowskim
stosowne informacje dotyczace §wiadectw badania typu WE, ktére wyco-
fala, oraz, na zadanie, tych, ktore wystawita.

Kazda jednostka notyfikowana musi rowniez przekaza¢ pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace $wiadectwa
badania typu WE, ktore wycofata, oraz, na zadanie, $wiadectw, jakie
wystawita.

Pozostate jednostki notyfikowane moga otrzymywaé kopie $wiadectw
badania typu WE i/lub uzupetnien. Zataczniki do §wiadectw musza byc¢
przechowywane do dyspozycji pozostatych jednostek notyfikowanych.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspodlnocie musi przechowywaé wraz z dokumentacja tech-
niczna kopie §wiadectw badania typu WE i uzupehien przez okres dzie-
sigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia ci$nieniowego.

W przypadku gdy ani wytworca ani jego upowazniony przedstawiciel nie
maja swego przedsigbiorstwa we Wspdlnocie, obowiazkiem przechowy-
wania dostgpnej dokumentacji technicznej obciaza si¢ osobg, ktora wpro-
wadza produkt do obrotu na rynku wspdlnotowym.

Modul B1 (badanie projektu WE)

L.

Niniejszy modut opisuje czgs¢ procedury, w ramach ktorej jednostka noty-
fikowana stwierdza i poswiadcza, ze projekt elementu urzadzenia cisnie-
niowego jest zgodny z przepisami niniejszej dyrektywy, ktore maja do
niego zastosowanie.

Doswiadczalna metoda projektowania przewidziana w ppkt 2.2.4 zalacz-
nika I nie moze by¢ wykorzystywana w kontekscie niniejszego modutu.

Wytworea lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspodlnocie musi zlozy¢é wniosek o badanie projektu jednej
jednostce notyfikowanej.

Whniosek musi zawierac:

— nazwg 1 adres wytworcy oraz, jesli wniosek jest sktadany przez
upowaznionego przedstawiciela, rowniez jego nazwg i adres,

— pisemna deklaracj¢ stwierdzajaca, ze ten sam wniosek nie zostat
zlozony zadnej innej jednostce notyfikowanej,
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4.2.

4.3.

— dokumentacjg techniczng okre$lona w pkt 3.

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

Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ dokonanie oceny zgodnosci
urzadzen ci$nieniowych z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do
nich zastosowanie. Musi ona, w stopniu wilasciwym dla takiej oceny,
obejmowaé projekt, wytwarzanie oraz uzytkowanie urzadzen ci$nienio-
wych 1 musi zawierac:

— ogolny opis urzadzen ci$nieniowych,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki techniczne i1 schematy czgsci,
podzespotow, obwodow itd.,

— opis 1 wyjasnienia niezb¢dne dla zrozumienia wspomnianych
rysunkow i schematéw oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,

— wykaz norm okreslonych w art. 5, zastosowanych w petni lub w
czgsci oraz opisy 1 rozwiazania przyjgte w celu spelnienia zasadni-
czych wymogoéw niniejszej dyrektywy, jesli nie zastosowano norm
okreslonych w art. 5,

— niezbgdne dowody potwierdzajace wlasciwe rozwiazania projektowe,
w szczegoOlnosei tam, gdzie nie zostaly zastosowane w petni normy
okreslone w art. 5; dowody te musza zawiera¢ wyniki badan przepro-
wadzonych przez odpowiednie laboratoria wytworcy lub przez inne
laboratoria w jego imieniu,

— wyniki przeprowadzonych obliczen zwiazanych z projektem, przepro-
wadzonych badan itp.,

— informacje dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzen wymaganych na
mocy ppkt 3.1.2 1 3.1.3 zalacznika .

Jednostka notyfikowana musi:

zbada¢ dokumentacje techniczna oraz dokonac identyfikacji czgsci sktado-
wych, ktore zostaly zaprojektowane zgodnie z odpowiednimi przepisami
norm okreslonych w art. 5, jak rowniez czgsci sktadowych, ktore zostaty
zaprojektowane bez zastosowania odpowiednich przepisow tych norm.

W szczegodlnosei jednostka notyfikowana musi:

— dokona¢ oceny materiatow, w przypadku gdy nie sa zgodne z odpo-
wiednimi normami zharmonizowanymi lub z europejskim zatwierdze-
niem materialow przeznaczonych do wytwarzania urzadzen ci$nienio-
wych,

— zatwierdzi¢ procedury stalego taczenia czgsci urzadzen cisnieniowych
lub sprawdzi¢, czy zostaly one zatwierdzone wczesniej zgodnie z ppkt
3.1.2 zalacznika I,

— sprawdzi¢, czy personel dokonujacy statych potaczen czgsci urzadzen
ciSnieniowych oraz przeprowadzajacy badania nieniszczace jest
wykwalifikowany lub zatwierdzony zgodnie z ppkt 3.1.2 i 3.1.3
zalacznika I

przeprowadzi¢ niezbedne badania w celu ustalenia, czy rozwigzania przy-
jete przez wytworeg spehniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy,
jesli nie zostaly zastosowane normy okreslone w art. 5;

przeprowadzi¢ niezbgdne badania w celu ustalenia czy normy, ktore
wytworca zdecydowat si¢ zastosowac, zostaly rzeczywiscie zastosowane.

W przypadku gdy projekt spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, ktore
maja do niego zastosowanie, jednostka notyfikowana musi wyda¢ wnio-
skodawcy $wiadectwo badania projektu WE. Swiadectwo musi zawieraé
nazwg i adres wnioskodawcy, wnioski z badania, warunki jego waznosci
oraz dane niezbedne dla identyfikacji zatwierdzonego projektu.

Wykaz odpowiednich czgsci dokumentacji technicznej musi zostaé zala-
czony do $wiadectwa, a kopia musi by¢ przechowywana przez jednostke
notyfikowana.

Jesli jednostka notyfikowana odmawia wytworcy lub jego upowaznio-
nemu przedstawicielowi majacemu swe przedsigbiorstwo we Wspdlnocie
wydania $wiadectwa badania projektu WE, jednostka ta musi przedstawic¢
szczegOlowe powody takiej odmowy. Nalezy zapewni¢ procedurg¢ odwota-
wcza.

Whioskodawca musi powiadomi¢ jednostkg notyfikowana, ktéra posiada
dokumentacj¢ techniczna dotyczaca $wiadectwa badania typu WE o
wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego projektu; podlegaja one dodat-
kowemu zatwierdzeniu w przypadku, gdy takie zmiany moga mie¢ wpltyw
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na zgodnos$¢ z podstawowymi wymogami lub warunkami przewidzianymi
dla uzytkowania urzadzen ci$nieniowych. Dodatkowe zatwierdzenie musi
zosta¢ wydane w formie uzupehienia oryginalnego $§wiadectwa badania
typu WE.

Kazda jednostka notyfikowana musi przekaza¢ Panstwom Cztonkowskim
stosowne informacje dotyczace $wiadectwa badania projektu WE, ktore
wycofala, lub, na zadanie, §wiadectwa, jakie wydata.

Kazda jednostka notyfikowana musi réwniez przekaza¢ pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace $wiadectw
badania projektu WE, ktore wycofata oraz ktorych wydania odmowita.

Pozostate jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymywac stosowne
informacje dotyczace:

— przyznanych $wiadectw badania projektu WE oraz uzupehien,
— wycofanych §wiadectw badania projektu WE oraz uzupetnien.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspdlnocie musi przechowywa¢ wraz z dokumentacja tech-
niczng, okreslona w pkt 3, kopie $wiadectw badania projektu WE i
uzupetnien przez okres dziesigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego
urzadzenia ci$nieniowego.

W przypadku gdy ani wytworca ani jego upowazniony przedstawiciel nie
maja przedsigbiorstwa we Wspolnocie, obowiazkiem przechowywania
dostgpnej dokumentacji technicznej obciaza si¢ osobg, ktora wprowadza
produkt do obrotu na rynku wspolnotowym.

Modul C1 (zgodnos¢ z typem)

1.

Niniejszy modul opisuje cze$¢ procedury w ramach ktorej wytworca lub
jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbiorstwo we
Wspolnocie zapewnia i deklaruje, ze urzadzenie ci$nieniowe jest zgodne z
typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE i ze spelnia wymogi
niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie. Wytworca lub
jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbiorstwo we
Wspodlnocie musza umiesci¢ oznakowanie CE na kazdym elemencie urza-
dzenia i sporzadzi¢ pisemna deklaracjg zgodnosci.

Wytworca musi podja¢ wszelkie $rodki niezbedne w celu zapewnienia, ze
proces wytworczy wymaga zgodnosci wytwarzanego urzadzenia ci$nie-
niowego z typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE oraz z
wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspodlnocie musi przechowywac kopig deklaracji zgodnosci
przez okres dziesigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia
ci$nieniowego.

W przypadku gdy ani wytworca, ani jego upowazniony przedstawiciel nie
maja przedsigbiorstwa we Wspolnocie, obowiazkiem przechowywania
dostepnej dokumentacji technicznej obciaza sig osobg, ktora wprowadza
urzadzenie ci$nieniowe do obrotu na rynku wspdlnotowym.

Ocena koncowa musi podlega¢ monitorowaniu w formie niezapowiedzia-
nych wizyt skladanych przez jednostkg notyfikowana wybrana przez
wytworce.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana musi:

— ustali¢, czy wytworca przeprowadza oceng kofncowa rzeczywiscie
zgodnie z ppkt 3.2 zatacznika I,

— pobra¢ probki urzadzen ci$nieniowych z pomieszczen produkcyjnych
lub sktadowania w celu przeprowadzenia badan. Jednostka notyfiko-
wana musi ustali¢ ilo$¢ urzadzen wchodzacych w sktad proby oraz to,
czy niezbgdne jest przeprowadzenie lub powierzenie przeprowadzenia
pelnej lub czgsciowej oceny koncowej na probkach urzadzen ci$nie-
niowych.

Jesli jeden lub wigksza ilo$¢ elementoéw urzadzen ci$nieniowych nie spet-
niala przewidzianych wymogéw, jednostka notyfikowana musi podjaé
wlasciwe $rodki.

Na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej wytwoérca musi umiesci¢
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na kazdym elemencie
urzadzenia ci$nieniowego.



1997L0023 — PL — 20.11.2003 — 001.001 — 46

Modul D (zapewnienie jakoSci produkcji)

1.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Niniejszy modut opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca spetniajacy
zobowiazania pkt 2 zapewnia i deklaruje, Ze urzadzenie ci$nieniowe jest
zgodne z typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE lub w §wia-
dectwie badania projektu WE oraz Ze spelnia wymogi niniejszej dyrek-
tywy, ktore maja do niego zastosowanie. Wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel majacy swe przedsigbiorstwo we Wspolnocie musi
umiesci¢ oznakowanie CE na wszystkich elementach urzadzen ci$nienio-
wych oraz sporzadzi¢ pisemna deklaracje zgodnosci. Oznakowaniu CE
musi towarzyszy¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpo-
wiedzialnej za nadzor okreslony w pkt 4.

U wytworcy musi dziata¢ zatwierdzony system jakosci produkcji, kontroli
koncowej oraz badania okreslony w pkt 3 oraz musi podlega¢ nadzorowi
okreslonemu w pkt 4.

System jakosci

Wytworca musi przedtozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o przepro-
wadzenie oceny jego systemu jakosci.

Whniosek musi zawieraé:

— wszelkie stosowne informacje dotyczace danego urzadzenia ci$nienio-
wego,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— dokumentacjg techniczna zatwierdzonego typu oraz kopi¢ swiadectwa
badania typu WE lub $wiadectwo badania projektu WE.

System jakoS$ci musi zapewniaé zgodno$¢ urzadzen ci$nieniowych z
typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE lub w $wiadectwie
badania projektu WE oraz z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja
do niego zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjgte przez wytworcg
musza by¢ udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob
w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Ta dokumentacja
systemu jako$ci musi umozliwia¢ spojna interpretacje programow, planow,
podrecznikow oraz rejestrow dotyczacych jakosci.

Musi ona zawiera¢ w szczegolnosci odpowiedni opis:

— celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzial-
nosci oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakos$ci urzadzen
ci$nieniowych,

— technik wytwarzania, kontroli jako$ci oraz zapewnienia jakosci,
procesow 1 systematycznych srodkow, ktore beda wykorzystywane,
szczegolnie procedur wykorzystywanych do stalego taczenia czgsci,
zatwierdzonych zgodnie z ppkt 3.1.2 zalacznika I,

— badan i testow, ktore beda przeprowadzone przed, w trakcie i po
zakonczeniu wytwarzania, oraz czgstotliwosci, z jaka beda przeprowa-
dzane,

— rejestrow dotyczacych jakosci, takich jak: sprawozdania kontrolne,
dane z badan, dane z wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifi-
kacji lub zatwierdzenia personelu, w szczegolnosci personelu dokonu-
jacego stalego taczenia czgéci oraz przeprowadzajacego badania nieni-
szczace zgodnie z ppkt 3.1.2 i 3.1.3 zalacznika I,

— $rodkdéw monitorowania osiagania wymaganej jakosci oraz skutecz-
nego dziatania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system jakosci w celu stwierdzenia,
czy spelnia on wymogi okre$lone w ppkt 3.2. Elementy systemu jakosci,
ktore spetniaja stosowne normy zharmonizowane, uznaje si¢ za spelnia-
jace odpowiednie normy okreslone w ppkt 3.2.

Zesp6t kontrolny musi mie¢ w swym skladzie przynajmniej jednego
czlonka z doswiadczeniem w ocenianiu technologii danego urzadzenia
ci$nieniowego. Procedura oceny musi obejmowaé wizyte kontrolng w
budynkach producenta.

O decyzji powiadamia si¢ wytworcg. Powiadomienie to musi zawiera¢
wnioski z badania i uzasadniona decyzje dotyczaca oceny. Nalezy
zapewni¢ procedur¢ odwolawcza.

Wytwoérca musi podjaé si¢ wywiazywania si¢ z obowiazkow wynikaja-
cych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz zapewnienia, ze system
jakosci pozostaje zadowalajacy 1 wydajny.
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4.2.

43.

44.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspolnocie musi powiadomi¢ jednostkg notyfikowana, ktora
zatwierdzita system jakosci o wszelkich planowanych dostosowaniach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i zdecydowac,
czy zmieniony system jakosci bgdzie nadal spetnial wymogi okres$lone w
ppkt 3.2 lub czy wymagana jest ponowna ocena systemu.

O swojej decyzji powiadamia wytworcg. Powiadomienie to musi zawiera¢
whnioski z badania i uzasadniong decyzjg dotyczaca oceny.

Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca wlasciwie wypetnia zobo-
wigzania wynikajace z zatwierdzonego systemu jakoSci.

Wytworca musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej dostgp do miejsca
wytwarzania, kontroli, badania i sktadowania oraz udostgpnic¢ jej wszelkie
niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacjg systemu jakosci,

— rejestry dotyczace jakosci, takie jak sprawozdania kontrolne, dane z
badan, dane z wzorcowania, dane dotyczace kwalifikacji personelu
itp.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadza¢ okresowe kontrole w celu

upewnienia si¢, ze wytworca utrzymuje i stosuje system jakosci i przed-

stawienia wytworcy sprawozdania z kontroli. Czgstotliwo$¢ okresowych
kontroli musi by¢ taka, aby peilna ponowna ocena byla przeprowadzana
co trzy lata.

Ponadto jednostka notyfikowana moze sklada¢ wytworcy niezapowie-
dziane wizyty. Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czgstotliwosé
beda ustalane na podstawie systemu kontroli wizyt, jaki stosuje jednostka
notyfikowana. W systemie kontroli wizyt uwzglgdniane musza by¢ w
szczegolnosci nastgpujace czynniki:

— kategoria urzadzenia,
— wyniki poprzednich wizyt nadzorczych,
— potrzeba kontynuowania dziatan naprawczych,

— specjalne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych
przypadkach,

— istotne zmiany organizacji, polityki lub technik wytworczej.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze w razie koniecznosci
przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie badan w celu sprawdzenia
sprawnego funkcjonowania systemu jako$ci. Jednostka notyfikowana
musi przedstawi¢ wytworcy sprawozdanie z wizyty oraz, jesli miato
miejsce badanie, rowniez sprawozdanie z badania.

Wytworca musi przechowywaé do dyspozycji wladz krajowych, przez
okres dziesigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia cisnie-
niowego:

— dokumentacjg okreslona w ppkt 3.1 tiret drugie,

— dostosowania okreslone w ppkt 3.4 akapit drugi,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej okreslone w ppkt 3.3
akapit ostatni oraz ppkt 3.4 akapit ostatni oraz w ppkt 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana musi przekaza¢ Panstwom Czlonkowskim
stosowne informacje dotyczace zatwierdzen systemu jakosci, ktore wyco-
fata oraz, na zadanie, informacje dotyczace wydanych zatwierdzen.

Kazda jednostka notyfikowana musi rowniez przekaza¢ pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace zatwierdzen
systemu jakosci, ktore wycofata lub ktérych wydania odmowita.

Modul D1 (zapewnienie jakoS$ci produkcji)

L.

Niniejszy modut opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca spetniajacy
zobowiazania pkt 3 zapewnia i deklaruje, ze elementy danego urzadzenia
ci$nieniowego spelniaja wymogi niniejszej dyrektywy, ktore maja do
niego zastosowanie. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy swe przedsigbiorstwo we Wspdlnocie musi umiesci¢ oznakowanie
CE na kazdym elemencie urzadzenia ci$nieniowego oraz sporzadzi¢
pisemna deklaracj¢ zgodnosci. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za nadzor okres-
lony w pkt 5.
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4.2.

4.3.

Wytworca musi sporzqdzi¢ dokumentacje techniczng opisanq ponizej.

Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ przeprowadzenie oceny zgod-
nos$ci urzadzenia ci$nieniowego z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore
maja do niego zastosowanie. Musi ona, w stopniu wlasciwym dla takiej
oceny, obejmowac projektowanie, wytwarzanie oraz dziatanie urzadzen
ci$nieniowych i zawierac:

— og0lny opis urzadzen ci$nieniowych,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki techniczne i schematy czgscei,
podzespotow, obwodow itd.,

— opisy 1 wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia wspomnianych
rysunkow i schematéw oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,

— wykaz norm okreSlonych w art. 5, stosowanych w catosci lub w
czegscel, oraz opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia zasadniczych
wymogow niniejszej dyrektywy, jesli nie zastosowano norm okreslo-
nych w art. 5,

— wyniki przeprowadzonych obliczen zwiazanych z projektem, przepro-
wadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan.

U wytworcy musi dziata¢ zatwierdzony system jakosci produkcji, kontroli
koncowej oraz badania, okreslony w pkt 4, oraz musi podlega¢ nadzorowi
okreslonemu w pkt 5.

System jakoSci

Wytworca musi przedtozy¢ wybranej przez niego jednostce notyfikowane;j
wniosek o przeprowadzenie oceny jego systemu jakosci.

Whiosek musi zawieraé:

— wszelkie stosowne informacje dotyczace danego urzadzenia ci$nienio-
wego,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci.

System jako$ci musi zapewnia¢ zgodno$¢ urzadzen ciSnieniowych z
wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjgte przez wytworcg
musza by¢ udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob
w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Ta dokumentacja
systemu jakosci musi umozliwi¢ spojng interpretacje programow, planow,
podrecznikow oraz rejestrow dotyczacych jakosci.

Musi ona zawieraé w szczego6lnosci odpowiedni opis:

— celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzial-
nosci oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci urzadzen
ci$nieniowych,

— technik wytwoérezych, kontroli jakosci oraz zapewnienia jakosci,
procesow i systematycznych §rodkow, ktore beda wykorzystywane, w
szczegolnosci  procedur statego taczenia czSci, zatwierdzonych
zgodnie z ppkt 3.1.2 zalacznika I,

— kontroli i badan, ktére beda przeprowadzone przed, w trakcie i po
zakonczeniu wytwarzania oraz czgstotliwosci, z jaka beda przeprowa-
dzane,

— rejestrow, takich jak sprawozdania kontrolne, dane testowe, dane z
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia
personelu, w szczegdlnosci personelu dokonujacego stalego taczenia
czgSci oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z ppkt
3.1.2 zalacznika I,

— $rodkow monitorowania osiagania wymaganej jakosci oraz skutecz-
nego dziatania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system kontroli w celu ustalenia, czy
spetnia on wymogi okre$lone w ppkt 4.2. Elementy systemu jakosci, ktore
sa zgodne ze stosowna norma zharmonizowana, uznaje si¢ za spetniajace
odpowiednie wymogi okreslone w ppkt 4.2.

Zesp6t kontrolny musi mie¢ w swym skladzie przynajmniej jednego
czlonka z doswiadczeniem w ocenianiu technologii danego urzadzenia
ci$nieniowego. Procedura oceny musi obejmowaé wizytg¢ kontrolng w
budynkach producenta.

O decyzji nalezy powiadomi¢ wytworcg. Powiadomienie to musi zawiera¢
wnioski z badania 1 uzasadniona decyzj¢ dotyczaca oceny. Nalezy
zapewni¢ procedurg odwolawcza.
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Wytworca musi zobowiazac si¢ do spelniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakos$ci oraz do zapewnienia, ze system jakosci
bedzie zadowalajacy 1 skuteczny.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspodlnocie musi powiadomi¢ jednostkg notyfikowana, ktora
zatwierdzita system jakosci o wszelkich zamierzonych dostosowaniach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i zdecydowac,
czy zmieniony system jakosci bgdzie nadal spetnial wymogi okreslone w
ppkt 4.2 lub czy wymagana jest ponowna ocena systemu.

Jednostka notyfikowana musi powiadomi¢ o swej decyzji wytworcg.
Powiadomienie to musi zawiera¢ wnioski z badania i uzasadniong decyzjg
dotyczaca oceny.

Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wywiazuje sig z
zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej dostgp do pomie-
szczen wytwarzania, kontroli, badania i sktadowych oraz udostgpni¢ mu
wszelkie niezbgdne informacje, w szczego6lnosci:

— dokumentacjg systemu jakosci,

— rejestry takie jak sprawozdania kontrolne, dane testowe, dane z wzor-
cowania, dane dotyczace kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadza¢ okresowe kontrole w celu
upewnienia sig, ze wytworca utrzymuje i stosuje system jakosci i przed-
stawienia wytworcy sprawozdania z kontroli. Czgstotliwo$¢ okresowych
kontroli musi by¢ taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana
co trzy lata.

Ponadto jednostka notyfikowana moze sktada¢ wytworcy niezapowie-
dziane wizyty. Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czgstotliwosé
beda ustalane na podstawie systemu kontroli wizyt, jaki stosuje jednostka
notyfikowana. W systemie kontroli wizyt uwzgledniane beda w szczegol-
nosci nastgpujace czynniki:

— kategoria urzadzenia,
— wyniki poprzednich wizyt,
— potrzeba kontynuowania dziatan naprawczych,

— specjalne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych
przypadkach,

— istotne zmiany organizacji, polityki lub technik wytworczych.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze w razie koniecznosSci
przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie badan w celu sprawdzenia
sprawnego funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana
musi przedstawi¢ wytworcy sprawozdanie z wizyty oraz, jesli miato
miejsce badanie, rowniez sprawozdanie z badania.

Wytworca musi przechowywa¢ do dyspozycji wladz krajowych, przez
okres dziesigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia ci$nie-
niowego:

— dokumentacjg techniczng okre$lona w pkt 2,
— dokumentacje¢ okreslona w ppkt 4.1 tiret drugie,
— dostosowania okreslone w ppkt 4.4 akapit drugi,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w ppkt 4.3
akapit ostatni i ppkt 4.4 akapit ostatni oraz w ppkt 5.3 i 5.4.

Kazda jednostka notyfikowana musi przekaza¢ Panstwom Czlonkowskim
stosowne informacje dotyczace zatwierdzen systemu jakosci, ktore wyco-
fata oraz, na zadanie, informacje dotyczace wydanych zatwierdzen.

Kazda jednostka notyfikowana musi rowniez przekaza¢ pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace zatwierdzen
systemu jakosci, ktore wycofata lub ktorych wydania odméwita.

Modul E (zapewnienie jako$ci produktu)

1.

Niniejszy modul opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca, ktory
spelia zobowiazania wynikajace z pkt 2, zapewnia i deklaruje, ze urza-
dzenie ci$nieniowe jest zgodne z typem zatwierdzonym w $wiadectwie
badania typu WE oraz Ze spetnia wymogi niniejszej dyrektywy, ktore
maja do niego zastosowanie. Wytworca lub jego upowazniony przedstawi-
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ciel majacy swe przedsigbiorstwo we Wspdlnocie musi umiesci¢ oznako-
wanie CE na kazdym produkcie oraz sporzadzi¢ pisemna deklaracjg zgod-
no$ci. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za nadzor okreslony w pkt 4.

U wytworcy musi dziala¢ zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do
kontroli koncowej oraz badania okre$lonego w pkt 3 oraz musi podlega¢
nadzorowi okreslonemu w pkt 4.

System jakosci

Wytwoérca musi przedlozyé wybranej przez niego jednostce notyfikowanej
whniosek o przeprowadzenie oceny w odniesieniu do jego systemu jakosci
urzadzen ci$nieniowych.

Whiosek musi zawierac:

— wszelkie stosowne informacje dotyczace danego urzadzenia ci$nienio-
wego,

— dokumentacje¢ dotyczaca systemu jakosci,

— dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonego typu oraz kopig $wiadectwa
badania typu WE lub $wiadectwo badania typu WE.

W ramach systemu jakosci, kazdy element urzadzenia ci$nieniowego musi
zosta¢ przebadany, a takze przeprowadzone musza by¢ stosowne badania
okreslone w odpowiednich normach, okreslonych w art. 5, lub badania
rownowazne, w szczegélnosci ocena koncowa okreslona w ppkt 3.2
zatacznika I, w celu zapewnienia zgodno$ci z wymogami niniejszej dyrek-
tywy, ktore maja do niego zastosowanie. Wszystkie elementy, wymogi
oraz przepisy przyjete przez wytworcg musza byé udokumentowane w
systematyczny i uporzadkowany sposob w formie pisemnych zalecen,
procedur i instrukcji. Ta dokumentacja systemu jakoS$ci musi umozliwi¢
spojna interpretacje programéw, planow, podrecznikow oraz rejestrow
dotyczacych jakosci.

Musi ona zawiera¢ w szczegolnosci odpowiedni opis:

— celow jakosci oraz strukturg organizacyjna, zakresu odpowiedzialno$ci
oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jako$ci urzadzen
ci$nieniowych,

— badan i testow, przeprowadzanych po zakonczeniu wytwarzania,
— $rodkéw monitorowania sprawnego dziatania systemu jakosci,

— rejestrow, takich jak: sprawozdania kontrolne, dane z badaf, dane z
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia
personelu, w szczegdlnosci personelu dokonujacego stalego laczenia
czesci oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z ppkt
3.1.213.1.3 zatacznika L.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system jako$ci w celu stwierdzenia,
czy spetnia on wymogi okreslone w ppkt 3.2. Elementy systemu jakosci,
ktore spetniaja stosowne normy zharmonizowane, uznaje si¢ za spelnia-
jace odpowiednie normy okreslone w ppkt 3.2.

Zesp6t kontrolny musi mie¢ w swym skladzie przynajmniej jednego
czlonka z doswiadczeniem w ocenianiu technologii danego urzadzenia
cisnieniowego. Procedura oceny musi obejmowaé wizyte kontrolng w
budynkach wytworcy.

Wytwoérca musi zosta¢ powiadomiony o decyzji. Powiadomienie to musi
zawiera¢ wnioski z badania i uzasadniona decyzj¢ dotyczaca oceny.
Nalezy zapewni¢ procedur¢ odwotawcza.

Wytworca musi zobowiazac sig¢ do spetniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci oraz do zapewnienia, ze system jakosci
bedzie zadowalajacy i skuteczny.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspdlnocie musi powiadomi¢ jednostke notyfikowana, ktora
zatwierdzita system jakosci o wszelkich planowanych dostosowaniach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i zdecydowac,
czy zmieniony system jakosci bedzie nadal spetnial wymogi okre§lone w
ppkt 3.2 lub czy wymagana jest ponowna ocena systemu.

Musi powiadomi¢ o swojej decyzji wytworcg. Powiadomienie to musi
zawiera¢ wnioski z badania i uzasadniona decyzjg¢ dotyczaca oceny.
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Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wywiazuje si¢ z
zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej dostgp do pomie-
szczen wytwarzania, kontroli, badania i sktadowych oraz udostgpni¢ mu
wszelkie niezbgdne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacje systemu jakosci,
— dokumentacjg techniczna,

— rejestry, takie jak sprawozdania kontrolne, dane z badan, dane z wzor-
cowania, dane dotyczace kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadza¢ okresowe kontrole w celu
upewnienia si¢, ze wytworca utrzymuje i stosuje system jakosci i przed-
stawienia wytworcy sprawozdania z kontroli. Czgstotliwos¢ okresowych
kontroli musi by¢ taka, aby peilna ponowna ocena byla przeprowadzana
co trzy lata.

Ponadto jednostka notyfikowana moze sklada¢ wytworcy niezapowie-
dziane wizyty. Potrzeba takich dodatkowych wizyt i1 ich czgstotliwosé
beda ustalane na podstawie systemu kontroli wizyt, jaki stosuje jednostka
notyfikowana. W systemie kontroli wizyt uwzglgdniane musza by¢ w
szczegolnosci nastgpujace czynniki:

— kategoria urzadzenia,
— wyniki poprzednich wizyt,
— potrzeba kontynuowania dziatan naprawczych,

— specjalne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych
przypadkach,

— istotne zmiany organizacji, polityki lub technik wytworczej.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze w razie koniecznosci
przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie badan w celu sprawdzenia
sprawnego funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana
musi przedstawi¢ wytworcy sprawozdanie z wizyty oraz, jesli miato
miejsce badanie, rowniez sprawozdanie z badania.

Wytworca musi przechowywac¢ do dyspozycji wiadz krajowych, przez
okres dziesigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia ci$nie-
niowego:

— dokumentacj¢ okreslona w ppkt 3.1 tiret drugie,
— dostosowania okreslone w ppkt 3.4 akapit drugi,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w ppkt 3.3
akapit ostatni i ppkt 3.4 akapit ostatni i w ppkt 4.3 1 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana musi przekaza¢ Panstwom Cztonkowskim
stosowne informacje dotyczace zatwierdzen systemu jakosci, ktore wyco-
fala, oraz, na zadanie, informacje dotyczace wydanych zatwierdzen.

Kazda jednostka notyfikowana musi rowniez przekaza¢ pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace zatwierdzen
systemu jakosci, ktore wycofata lub ktérych wydania odmowita.

Modut E1 (zapewnienie jakosci produktu)

1.

Niniejszy modut opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca spelniajacy
zobowiazania wynikajace z pkt 3 zapewnia i deklaruje, Zze elementy
danego urzadzenia ci$nieniowego spelniaja wymogi niniejszej dyrektywy,
ktére maja do niego zastosowanie. Wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel majacy swe przedsigbiorstwo we Wspodlnocie musi
umiesci¢ oznakowanie CE na kazdym elemencie urzadzen cisnieniowych
oraz sporzadzi¢ pisemna deklaracje zgodnoséci. Oznakowaniu CE musi
towarzyszy¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowie-
dzialnej za nadzor okreslony w pkt 5.

Wytworca musi sporzqdzi¢ dokumentacje techniczng opisang ponizej.
Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ przeprowadzenie oceny zgod-
nosci urzadzenia ci$nieniowego z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore
maja do niego zastosowanie. Musi ona, w stopniu wlasciwym dla takiej
oceny, obejmowac projektowanie, wytwarzanie oraz dziatanie urzadzenia
ci$nieniowego i zawierac:

— o0g0lny opis urzadzen ci$nieniowych,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki techniczne i schematy czgsci,
podzespotow, obwodow itd.,
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— opis 1 wyjasnienia niezbgdne dla zrozumienia wspomnianych
rysunkow i schematow oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,

— wykaz norm, okre$lonych w art. 5, stosowanych w catosci lub w
czesSci, oraz opis rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych
wymogow niniejszej dyrektywy, jesli nie zastosowano norm okreslo-
nych w art. 5,

— wyniki przeprowadzonych obliczen zwiazanych z projektem, przepro-
wadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan.

U wytworey musi dziata¢ zatwierdzony system jakos$ci w odniesieniu do
wytwarzania, kontroli koncowej oraz badania, okreslony w pkt 4, oraz
musi podlega¢ nadzorowi okreslonemu w pkt 5.

System jakosci

Wytworca musi przedtozy¢ wybranej przez niego jednostce notyfikowanej
whniosek o dokonanie oceny jego systemu jakosci.

Whniosek musi zawierac:

— wszelkie stosowne informacje dotyczace danego urzadzenia cisnienio-
wego,

— dokumentacje¢ dotyczaca systemu jakosci.

W ramach systemu jakos$ci musi zosta¢ przebadany kazdy element urza-
dzen ci$nieniowych, przeprowadzone musza by¢ takze stosowne badania
okreslone w odpowiednich normach, okreslonych w art. 5, lub badania
robwnowazne, w szczegdlnosci koncowa ocena okreSlona w ppkt 3.2
zalacznika I, w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami niniejszej dyrek-
tywy, ktore maja do niego zastosowanie. Wszystkie elementy, wymogi
oraz przepisy przyjete przez wytworcg musza by¢ udokumentowane w
systematyczny i uporzadkowany sposob w formie pisemnych zalecen,
procedur i instrukcji. Ta dokumentacja systemu jakosci musi umozliwié
spojna interpretacje programéw, plandow, podrecznikéw oraz rejestrow
dotyczacych jakosci.

Musi ona zawieraé w szczegolnosci odpowiedni opis:

— celow jakosci oraz strukturg organizacyjna, zakres odpowiedzialnosci
oraz uprawnienia kierownictwa w odniesieniu do jako$ci urzadzen
cisnieniowych,

— procedur statego taczenia czesci, zatwierdzonych zgodnie z ppkt 3.1.2
zalacznika I,

— kontroli i badan, ktore beda przeprowadzone po zakonczeniu wytwa-
rzania,

— $rodkéw monitorowania sprawnego dziatania systemu jakosci,

— rejestrow, takich jak: sprawozdania kontrolne, dane z badan, dane z
wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji lub zatwierdzenia
personelu, w szczegdlnoscei personelu dokonujacego stalego taczenia
czgsei zgodnie z ppkt 3.1.2 zatacznika 1.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system kontroli w celu ustalenia, czy
spetnia on wymogi okreslone w ppkt 4.2. Elementy systemu jakosci, ktore
zgodne sa ze stosowna norma zharmonizowana, uznaje si¢ za spetniajace
odpowiednie wymogi okreslone w ppkt 4.2.

Zespot kontrolny musi mie¢ w swym skladzie przynajmniej jednego
czlonka z doswiadczeniem w ocenianiu technologii danego urzadzenia
ci$nieniowego. Procedura oceny musi obejmowaé wizyte kontrolng w
budynkach wytworcy.

Wytwoérca musi by¢ powiadamiany o decyzji. Powiadomienie to musi
zawiera¢ wnioski z badania i uzasadniona decyzj¢ dotyczaca oceny.
Nalezy zapewni¢ procedurg odwotawcza.

Wytworca musi zobowiazac si¢ do spetnienia zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakos$ci oraz do zapewnienia, ze system jakosci
bedzie zadowalajacy i skuteczny.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspdlnocie musi powiadomi¢ jednostke notyfikowana, ktora
zatwierdzita system jakosci o wszelkich planowanych dostosowaniach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i zdecydowac,
czy zmieniony system jakosci bgdzie nadal spetnial wymogi okre§lone w
ppkt 4.2 lub czy wymagana jest ponowna ocena systemu.
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Musi powiadomi¢ o swej decyzji wytworcg. Powiadomienie musi
zawiera¢ wnioski z badania i uzasadniona decyzj¢ dotyczaca oceny.

Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wywiazuje si¢ z
zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej dostgp do pomie-
szczen wytwarzania, kontroli, badania i sktadowania oraz udostgpni¢ mu
wszelkie niezbedne informacje, w szczegolnosci:

— dokumentacjg systemu jakosci,
— dokumentacjg techniczna,

— rejestry, takie jak sprawozdania kontrolne, dane z badan, dane z wzor-
cowania, dane dotyczace kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadza¢ okresowe kontrole w celu
upewnienia sig, ze wytworca utrzymuje i stosuje system jakosci i przed-
stawienia wytworcy sprawozdania z kontroli. Czgstotliwo$¢ okresowych
kontroli musi by¢ taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana
co trzy lata.

Ponadto jednostka notyfikowana moze sktada¢ wytworcy niezapowie-
dziane wizyty. Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czgstotliwo$¢
beda ustalane na podstawie systemu kontroli wizyt, jaki stosuje jednostka
notyfikowana. W systemie kontroli wizyt uwzglgdniane musza by¢ w
szczegolnosci nastgpujace czynniki:

— kategoria urzadzenia,
— wyniki poprzednich wizyt,
— potrzeba kontynuowania dziatan naprawczych,

— specjalne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych
przypadkach,

— istotne zmiany organizacji, polityki lub technik wytworczej.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze w razie koniecznos$ci
przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie badan w celu sprawdzenia
sprawnego funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana
musi przedstawi¢ wytworcy sprawozdanie z wizyty oraz, jesli miato
miejsce badanie, rowniez sprawozdanie z badania.

Wytworca musi przechowywa¢ do dyspozycji wladz krajowych, przez
okres dziesigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia ci$nie-
niowego:

— dokumentacjg techniczna okreslona w pkt 2,
— dokumentacje¢ okreslong w ppkt 4.1 tiret drugie,
— dostosowania okreslone w ppkt 4.4 akapit drugi,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w ppkt 4.3
akapit ostatni, ppkt 4.4 akapit ostatni i w ppkt 5.3 1 5.4.

Kazda jednostka notyfikowana musi przekaza¢ Panstwom Cztonkowskim
stosowne informacje dotyczace zatwierdzen systemu jakosci, ktore wyco-
fata, oraz, na zadanie, informacje dotyczace wydanych zatwierdzen.

Kazda jednostka notyfikowana musi rowniez przekaza¢ pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace zatwierdzen
systemu jakosci, ktore wycofata lub ktérych wydania odmowita.

Modut F (weryfikacja produktu)

1.

Niniejszy modut opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbiorstwo we Wspdlnocie
zapewnia i deklaruje, ze elementy danego urzadzenia ci$nieniowego
podlegajace przepisom pkt 3 sa zgodne z typem opisanym:

— w $wiadectwie badania typu WE, lub

— w $wiadectwie badania projektu WE,

oraz ze spelniaja wymogi niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zasto-
sowanie.

Wytworca musi podja¢ wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze
proces wytworczy wymaga zgodnosci urzadzen cis$nieniowych z typem
opisanym:

— w $wiadectwie badania typu WE, lub

— w $wiadectwie badania projektu WE,
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oraz z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastoso-
wanie.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspolnocie musi umiesci¢ oznakowanie CE na kazdym urza-
dzeniu ci$nieniowym oraz musi sporzadzi¢ pisemna deklaracj¢ zgodnosci.

3. Jednostka notyfikowana musi przeprowadzi¢ odpowiednie kontrole i
badania w celu sprawdzenia zgodno$ci urzadzen ci$nieniowych z odpo-
wiednimi wymogami niniejszej dyrektywy przez skontrolowanie i
zbadanie kazdego produktu zgodnie z pkt 4.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspodlnocie musi przechowywac kopig deklaracji zgodnosci
przez okres dziesigeiu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia
ci$nieniowego.

4. Sprawdzenie przez kontrolowanie i badanie kazdego elementu urzqdzenia
cisnieniowego

4.1. Kazdy element urzadzenia cisnieniowego musi zosta¢ skontrolowany
indywidualnie i musi zosta¢ poddany odpowiednim kontrolom i badaniom
okreslonym w stosownych normach, okre§lonych w art. 5, lub réwno-
waznym kontrolom i badaniom majacym na celu sprawdzenie, czy
zgodny jest on z typem oraz wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja
do niego zastosowanie.

W szczegdlnoscei jednostka notyfikowana musi:

— sprawdzi¢, czy personel dokonujacy stalych potaczen czgsci i przepro-
wadzajacy badania nieniszczace jest wykwalifikowany lub zatwier-
dzony zgodnie z ppkt 3.1.2 i 3.1.3 zalacznika I,

— sprawdzi¢ §wiadectwo wydane przez wytworcg materiatow zgodnie z
ppkt 4.3 zalacznika I,

— przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie kontroli koncowej oraz
badania odpornosciowego, okreslonego w ppkt 3.2 zatacznika I, oraz
zbadaé, w stosownych przypadkach, urzadzenia zabezpieczajace.

4.2.  Jednostka notyfikowana musi umiesci¢ swoj numer identyfikacyjny lub
powierzy¢ jego umieszczenie na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym oraz
sporzadzi¢ pisemna deklaracje zgodnosci w odniesieniu do przeprowadzo-
nych badan.

4.3. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspdlnocie musi zapewnié¢, ze $wiadectwa zgodnosci wydane
przez jednostke notyfikowana moga zosta¢ udostgpnione na zadanie

Modul G (jednostkowa weryfikacja WE)

1. Niniejszy modut opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca zapewnia i
deklaruje, ze urzadzenie ci$nieniowe, dla ktorego zostalo wydane $wia-
dectwo, okreslone w ppkt 4.1 spelnia wymogi niniejszej dyrektywy, ktore
maja do niego zastosowanie. Wytworca musi umiesci¢ oznakowanie CE
na urzadzeniach ci$nieniowych i sporzadzi¢ pisemna deklaracje zgod-
nosci.

2. Wytwodrca musi przedlozyé wybranej przez niego jednostce notyfikowanej
wniosek o jednostkowa weryfikacje.

Whniosek musi zawierac:

— nazwg i adres wytworcg oraz miejsce, gdzie znajduje si¢ urzadzenie
ci$nieniowe,

— pisemna deklaracj¢ stwierdzajaca, ze ten sam wniosek nie zostat
ztozony zadnej innej jednostce notyfikowane;j,

— dokumentacjg techniczna.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ dokonanie oceny zgodnosci
urzadzen ci$nieniowych z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do
niego zastosowanie, jak tez zrozumienie projektu i procesu wytworczego
oraz dziatania urzadzen ci$nieniowych.

Dokumentacja techniczna musi zawiera¢:

— ogolny opis urzadzen ci$nieniowych,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki techniczne i schematy czgsci,
podzespotow, obwodow itd.,

— opisy 1 wyjasnienia niezbgdne dla zrozumienia wspomnianych
rysunkow i schematow oraz dziatania urzadzen cisnieniowych,
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4.1.

4.2.

— wykaz norm okreslonych w art. 5, zastosowanych w pehli lub w
czgSci, oraz opisy i rozwiazania przyjgte w celu spelnienia zasadni-
czych wymogoéw niniejszej dyrektywy, jesli nie zastosowano norm
okreslonych w art. 5,

— wyniki przeprowadzonych obliczen zwiazanych z projektem, przepro-
wadzonych badan itp.,

— sprawozdania z badan,

— stosowne szczegoly dotyczace zatwierdzenia wytwarzania oraz
procedur badania oraz kwalifikacji lub zatwierdzen personelu zgodnie
z ppkt 3.1.2 1 3.1.3 zatacznika L.

Jednostka notyfikowana musi zbada¢ projekt i konstrukcje kazdego urza-
dzenia ci$nieniowego oraz przeprowadzi¢ w trakcie wytwarzania stosowne
badania okreslone w odpowiednich normach, okre$lonych w art. 5 niniej-
szej dyrektywy, lub rownowazne kontrole i badania w celu zapewnienia
zgodno$ci z wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zasto-
sowanie.

W szczegdlnoscei jednostka notyfikowana musi:

— zbada¢ dokumentacj¢ techniczna w odniesieniu do procedur projekto-
wych i wytworczych,

— oceni¢ wykorzystane materialy, w przypadku gdy nie sa zgodne z
odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub 2z europejskim
zatwierdzeniem dla materialdw przeznaczonych do wytwarzania urza-
dzen cisnieniowych, oraz sprawdzi¢ $wiadectwo wydane przez
wytworcg materiatow zgodnie z ppkt 4.3 zatacznika I,

— zatwierdzi¢ procedury stalego taczenia czgsci lub sprawdzi¢, czy
zostaly wczesniej zatwierdzone zgodnie z ppkt 3.1.2 zatacznika I,

— sprawdzi¢ kwalifikacje lub zatwierdzenia wymagane na mocy ppkt
3.1.211 3.1.3 zalacznika I,

— przeprowadzi¢ oceng koncowa, okreslona w ppkt 3.2.1 zalacznika I,
przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie badan wytrzymatoscio-
wych, okreslonych w ppkt 3.2.2 zatacznika I, oraz, w stosownych
przypadkach, zbada¢ urzadzenia bezpieczenstwa.

Jednostka notyfikowana musi umiesci¢ swoj numer identyfikacyjny lub
powierzy¢ jego umieszczenie na urzadzeniach ci$nieniowych oraz sporza-
dzi¢ deklaracje zgodnosci dla przeprowadzonych badan. Swiadectwo to
musi by¢ przechowywane przez okres dziesigciu lat.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspdlnocie musi zapewnié, ze deklaracje zgodnosci i $wia-
dectwa zgodnosci wydane przez jednostke notyfikowana moga zostad
udostegpnione na zadanie.

Modul H (pelne zapewnienie jako$ci)

1.

3.1

3.2

Niniejszy modut opisuje procedurg, w ramach ktorej wytworca spehiajacy
zobowiazania wynikajace z pkt 2 zapewnia i deklaruje, ze dane urza-
dzenie ci$nieniowe spetnia wymogi niniejszej dyrektywy, ktore maja do
niego zastosowanie. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy swe przedsigbiorstwo we Wspodlnocie musi umiesci¢ oznakowanie
CE na kazdym elemencie urzadzenia ci$nieniowego oraz sporzadzi¢
pisemna deklaracj¢ zgodnosci. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za nadzor okres-
lony w pkt 4.

Wytworca musi wprowadzi¢c w zycie zatwierdzony system jakos$ci w
odniesieniu do projektowania, wytwarzania, kontroli koncowej oraz
badania okreslone w pkt 3 oraz musi podlega¢ nadzorowi okre§lonemu w
pkt 4.

System jakosci

Wytworca musi ztozy¢ wybranej przez niego jednostce notyfikowanej
wniosek o dokonanie oceny jego systemu jakosci.

Whiosek musi zawierac:

— wszelkie stosowne informacje dotyczace danego urzadzenia ci$nienio-
wego,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci.

System jako$ci musi zapewnia¢ zgodno$¢ urzadzen cisnieniowych z
wymogami niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zastosowanie.
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3.3.

3.4.

4.2.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez wytworce
musza by¢ udokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob
w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji. Ta dokumentacja
systemu jakosci musi umozliwi¢ spojng interpretacje programow, planow,
podrecznikow oraz rejestrow dotyczacych jakosci.

Musi ona zawiera¢ w szczego6lnosci odpowiedni opis:

— celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzial-
nosci oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci urzadzen
ci$nieniowych,

— technicznych specyfikacji projektu, w tym norm, ktore bgda stoso-
wane, a w przypadku gdy normy okre$lone w art. 5 nie sa w pelni
stosowane, wykorzystanych $rodkow zapewniajacych spehienie
zasadniczych wymogow niniejszej dyrektywy, ktore maja zastoso-
wanie do tego urzadzenia ci$nieniowego,

— technik kontroli projektu oraz technik weryfikacji projektu, proceséw i
systematycznych $rodkow, ktore beda wykorzystane podczas projekto-
wania urzadzen ci$nieniowych, w szczegdlnosci w odniesieniu do
materiatéw zgodnie z pkt 4 zatacznika I,

— odpowiednich technik wytworczych, kontroli jakosci oraz zapewnienia
jakosci, procesoOw oraz systematycznych $rodkow, ktore bgda wyko-
rzystane, w szczegolnosci procedur stalego taczenia czgsci zatwierdzo-
nych zgodnie z ppkt 3.1.2 zatacznika I,

— kontroli i badan, ktére maja by¢ przeprowadzane przeprowadzone
przed, w trakcie i po zakonczeniu wytwarzania oraz czgstotliwosci, z
jaka beda przeprowadzane,

— rejestrow dotyczacych jakosci takich jak sprawozdania kontrolne, dane
z badan, dane z wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji
lub zatwierdzenia personelu, w szczegdlnosci personelu dokonujacego
stalego taczenia czg$ci oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace
zgodnie z ppkt 3.1.2 1 3.1.3 zalacznika I,

— $rodké6w monitorowania osiagania wymaganego projektu i jakosci
urzadzen ci$nieniowych oraz skutecznego funkcjonowania systemu
jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ system kontroli w celu ustalenia, czy

spetnia on wymogi okre§lone w ppkt 3.2. Elementy systemu jakos$ci, ktore

zgodne sa ze stosowna norma zharmonizowana, uznaje si¢ za spehiajace

odpowiednie wymogi okreslone w ppkt 3.2.

Zesp6l kontrolny musi mie¢ w swym skladzie przynajmniej jednego
czlonka z doswiadczeniem w ocenianiu technologii danego urzadzenia
cisnieniowego. Procedura oceny musi obejmowac wizyte kontrolng w
budynkach wytworcy.

Wytwoérca musi zosta¢ powiadomiony o decyzji. Powiadomienie to musi
zawiera¢ wnioski z badania 1 uzasadniona decyzj¢ dotyczaca oceny.
Nalezy zapewni¢ procedurg odwotawcza.

Wytworca musi zobowigzaé si¢ do spetniania zobowiazan wynikajacych z
zatwierdzonego systemu jakosci oraz do zapewnienia, ze system jakosci
bedzie zadowalajacy i skuteczny.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy swe przedsigbior-
stwo we Wspdlnocie musi powiadomi¢ jednostke notyfikowana, ktora
zatwierdzita system jakosci, o wszelkich planowanych dostosowaniach
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i zdecydowac,
czy zmieniony system jakosci bedzie nadal spelnial wymogi okreslone w
ppkt 3.2 lub czy wymagana jest ponowna ocena systemu.

Jednostka notyfikowana musi powiadomi¢ o swej decyzji producenta.
Powiadomienie to musi zawiera¢ wnioski z badania i uzasadniona decyzj¢
dotyczaca oceny.

Nadzor w zakresie odpowiedzialnosci jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wywiazuje si¢ z
zobowiazan wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca musi umozliwi¢ jednostce notyfikowanej dostgp do pomie-
szczen wytwarzania, kontroli, badania i sktadowania oraz dostarczy¢ jej
wszelkie niezbgdne informacje, w szczegdlnoscei:

— dokumentacjg systemu jakosci,

— rejestry dotyczace jakosci przewidziane w czgsci projektowej systemu
jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen, badan itp.,



1997L0023 — PL — 20.11.2003 — 001.001 — 57

4.3.

44.

— rejestry dotyczace jakoSci przewidziane w czg$ci wytworczej systemu
jakosci, takie jak sprawozdania kontrolne, dane z badan, dane z wzor-
cowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadza¢ okresowe kontrole w celu
upewnienia si¢, ze wytworca utrzymuje i stosuje system jakosci i przed-
stawienia wytworcy sprawozdania z kontroli. Czgstotliwos¢ okresowych
kontroli musi by¢ taka, aby pelna ponowna ocena byla przeprowadzana
co trzy lata.

Ponadto jednostka notyfikowana moze sktada¢ wytworcy niezapowie-
dziane wizyty. Potrzeba takich dodatkowych wizyt i ich czgstotliwosé
beda ustalane na podstawie systemu kontroli wizyt, jaki stosuje jednostka
notyfikowana. W systemie kontroli wizyt uwzglgdniane beda w szczegél-
nosci nastegpujace czynniki:

— kategoria urzadzenia,

— wyniki poprzednich wizyt,

— potrzeba kontynuowania dziatan naprawczych,

— specjalne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych
przypadkach,

— istotne zmiany organizacji, polityki lub technik wytworczej.

Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze w razie koniecznosci
przeprowadzi¢ lub powierzy¢ przeprowadzenie badan w celu sprawdzenia
poprawnego funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana
musi przedstawi¢ wytworcy sprawozdanie z wizyty oraz, jesli mialto
miejsce badanie, rowniez sprawozdanie z badania.

Wytwoérca musi przechowywa¢ do dyspozycji wladz krajowych, przez
okres dziesigciu lat od chwili wytworzenia ostatniego urzadzenia ci$nie-
niowego:

— dokumentacj¢ techniczna, okreslona w ppkt 3.1 akapit drugi tiret
drugie;
— dostosowania, okreslone w ppkt 3.4 akapit drugi;

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w ppkt 3.3
akapit ostatni, ppkt 3.4 akapit ostatni i w ppkt 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana musi przekaza¢ Panstwom Cztonkowskim
stosowne informacje dotyczace zatwierdzen systemu jakosci, ktore wyco-
fala, oraz, na zadanie, informacje dotyczace wydanych zatwierdzen.

Kazda jednostka notyfikowana musi rowniez przekazaé pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace zatwierdzen
systemu jakosci, ktore wycofata lub ktoérych wydania odmowita.

Modul H1 (pelne zapewnienie jakoSci z kontrola projektu oraz specjalny
nadzér oceny koncowej)

L.

Oprocz wymogow modutu H, stosuje si¢ nastgpujace wymogi:

a) wytworca musi ztozy¢ wniosek o kontrole projektu jednostce notyfiko-
wanej,

b) wniosek musi umozliwi¢ zrozumienie projektu, wytwarzania oraz dzia-
lanie urzadzen ci$nieniowych oraz umozliwi¢ oceng jego zgodnosci z
odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Musi on zawieraé:

— techniczne specyfikacje projektu, w tym normy, ktore zostaly
zastosowane,

— niezbgdne dowody potwierdzajace ich rownowaznos$¢, w szczeg6l-
nosci w przypadku gdy normy okre§lone w art. 5 nie zostaly w
pehni zastosowane. Dowody potwierdzajace rownowazno$¢ musza
zawiera¢ wyniki badan przeprowadzonych przez odpowiednie
laboratorium wytworcy lub przez strong trzecia w jego imieniu;

c) jednostka notyfikowana musi zbada¢ wniosek i jesli projekt jest
zgodny z przepisami niniejszej dyrektywy, ktore maja do niego zasto-
sowanie, musi wyda¢ wnioskodawcy s$wiadectwo badania projektu
WE. Swiadectwo musi zawieraé wnioski z kontroli, warunki jego
waznosci, dane niezbedne dla identyfikacji zatwierdzonego projektu i,
w stosownych przypadkach, opis dziatania danego urzadzenia ci$nie-
niowego lub osprzgtu;

d

=

wnioskodawca musi powiadomi¢ jednostkg notyfikowana, ktora
wydala $wiadectwo badania projektu WE o wszelkich modytfikacjach
zatwierdzonego projektu. Modyfikacje zatwierdzonego projektu musza
uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktora
wydata $wiadectwo badania projektu WE, jesli moga mie¢ one wpltyw
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na zgodno$¢ z podstawowymi wymogami niniejszej dyrektywy lub na
warunki przewidziane dla uzytkowania urzadzen -cisnieniowych.
Dodatkowe zatwierdzenie musi zosta¢ wydane w formie uzupehienia
do oryginalnego $§wiadectwa badania projektu WE;

e) jednostka notyfikowana musi rowniez przekazaé pozostatym
jednostkom notyfikowanym stosowne informacje dotyczace §wiadectw
badania projektu WE, jakie wycofata lub ktorych lub wydania odmo-
wita.

Ocena koncowa, okreslona w ppkt 3.2 zalacznika I, podlega wzmozo-
nemu nadzorowi w formie niezapowiedzianych wizyt sktadanych przez
jednostke notyfikowana. Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana
musi przeprowadzi¢ badania urzadzen ci$nieniowych.
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ZALACZNIK 1V

MINIMALNE KRYTERIA, KTORE MAJA BYC SPEENIONE PRZY

WYZNACZANIU JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH, OKRESLONYCH

W ART. 12, ORAZ UZNANYCH ORGANIZACJI STRONY TRZECIEJ,
OKRESLONYCH W ART. 13

1. Jednostka, jej dyrektor oraz personel odpowiedzialny za przeprowadzanie
oceny i weryfikacji dziatania nie moga by¢: projektantem, wytworca,
dostawca, instalatorem ani uzytkownikiem urzadzen -cisnieniowych lub
zespotow, ktore ta jednostka kontroluje, ani upowaznionym przedstawicielem
zadnej z tych stron. Nie moga oni by¢ bezposrednio zaangazowani w projekto-
wanie, wytworstwo ani sprzedaz lub utrzymywanie urzadzenia lub zespotow,
ani reprezentowaé stron zaangazowanych w t¢ dzialalno$¢. Nie wyklucza to
mozliwosci wymiany informacji technicznych migdzy wytworca urzadzenia
lub zespotow cisnieniowych a jednostka notyfikowana.

2. Jednostka i jej personel musza przeprowadzac¢ oceny i weryfikacje z najwyz-
szym stopniem rzetelnosci zawodowej i kompetencji technicznych i nie moga
podlega¢ zadnym naciskom ani wplywom, w szczegdlnosci finansowym, ktore
moglyby mie¢ wptyw na ich oceny lub wyniki kontroli, w szczegdlnosci ze
strony 0s6b lub grup osob zainteresowanych wynikami weryfikacji.

3. Jednostka musi mie¢ do swej dyspozycji niezbedny personel oraz posiadac
niezbgdne pomieszczenia umozliwiajace wlasciwe wykonanie zadan technicz-
nych i administracyjnych, zwiazanych z dziataniami kontrolnymi i nadzor-
czymi, musi mie¢ rowniez dostgp do wyposazenia wymaganego dla prowa-
dzenia specjalnych weryfikacji.

4. Personel odpowiedzialny za kontrole musi posiadac:

— gruntowne ksztalcenie techniczne i zawodowe,

— zadowalajaca znajomo$¢ wymogoéw kontroli, jakie przeprowadzaja, oraz
odpowiednie do$wiadczenie w takich dziataniach,

— umiejgtnosci wymagane do sporzadzania swiadectw, rejestroOw oraz spra-
wozdan w celu ukazanie, ze kontrole zostaty przeprowadzone.

5. Zagwarantowana musi zosta¢ bezstronno$¢ personelu kontrolujacego. Wyna-
grodzenie personelu nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych kontroli
ani od wynikow takich kontroli.

6. Jednostki musza posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie od odpowiedzialnosci,
chyba ze odpowiedzialnos¢ ponosi Panstwo zgodnie z prawem krajowym, lub
samo Panstwo Czlonkowskie jest bezposrednio odpowiedzialne za kontrole.

7. Personel jednostki musi zachowywac tajemnicg¢ zawodowa w odniesieniu do
wszelkich informacji uzyskanych podczas przeprowadzania swych zadan (z
wyjatkiem wzajemnej wspolpracy z wlasciwymi wladzami administracyjnymi
panstwa, w ktorym prowadzi dziatalnos¢) na mocy dyrektywy lub wszelkich
przepisdOw prawa krajowego majacych zastosowanie w tym zakresie.
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ZALACZNIK V

KRYTERIA, KTORE MAJA ZOSTAC SPELNIONE PRZY UPOWAZ-
NIANIU INSPEKTORATOW DS. UZYTKOWNIKOW OKRESLONYCH
W ART. 14

1. Inspektorat ds. uzytkownikéw musi by¢ wyodrgbniony pod wzglgdem organi-
zacyjnym i posiada¢ metody sprawozdawczosci w ramach grupy, ktorej jest
czgscia, ktore zapewniaja i wskazuja jego bezstronno$¢. Nie moze by¢ odpo-
wiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, dostarczanie, instalacjg, dzialanie
lub utrzymywanie urzadzenia ci$nieniowego lub zespotow ci$nieniowych i nie
moze by¢ zaangazowany w zadna dziatalnos$¢, ktora mogtaby by¢ niezgodna z
jego niezalezno$cia osadzania i rzetelnoscia w odniesieniu do jego dziatan
kontrolnych.

2. Inspektorat ds. uzytkownikow i jego personel musza przeprowadzaé oceny i
weryfikacje z najwyzszym stopniem rzetelnosci i kompetencji zawodowych i
muszg by¢ wolne od wszelkich naciskow 1 wpltywow, w szczegolnosci finan-
sowych, ktore mogtyby mie¢ wptyw na ich osad lub wyniki kontroli, w szcze-
gblnosci ze strony osob lub grup osob, w ktorych interesie leza wyniki weryfi-
kacji.

3. Inspektorat ds. uzytkownikow musi mie¢ do swej dyspozycji niezbedny
personel i posiada¢ niezbgdne urzadzenia umozliwiajace whasciwe wykony-
wanie zadan technicznych i administracyjnych, zwiazanych z dzialaniami
kontrolnymi i nadzorczymi, musi on mie¢ rowniez dostgp do wyposazenia
wymaganego przy przeprowadzaniu weryfikacji specjalnych.

4. Personel odpowiedzialny za kontrole musi mie¢:

— rzetelne ksztalcenie techniczne i zawodowe,

— zadowalajaca wiedza dotyczaca wymogow kontroli, ktore przeprowadza i
stosowne doswiadczenie w prowadzeniu takich dziatan,

— umiejg¢tnosci wymagane do sporzadzania $wiadectw, rejestrow i spra-
wozdan wskazujacych na przeprowadzenie kontroli.

5. Bezstronno$¢ personelu kontrolujacego musi zosta¢ zagwarantowana. Jego
wynagrodzenie nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych kontroli ani od
wynikéw takich kontroli.

6. Inspektorat ds. uzytkownikow musi posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie od
odpowiedzialno$ci, chyba ze odpowiedzialno$¢ jest ponoszona przez grupg,
ktorej czgscia jest inspektorat.

7. Personel inspektoratu ds. uzytkownikéw musi dochowywac tajemnicy zawo-
dowej w odniesieniu do wszelkich informacji uzyskanych podczas przeprowa-
dzania swych zadan (oprocz kontaktow z wlasciwymi wladzami administracyj-
nymi panstwa, w ktorym prowadzona jest dziatalno$¢) na mocy niniejszej
dyrektywy lub przepisow prawa krajowego w tym zakresie.
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ZALACZNIK VI

OZNAKOWANIE CE

Oznakowanie CE sktada sig z liter ,,CE” przyjmujacych ponizsza forme:

IREEEEREN! LLLL I L 1Ly
11 1 11 1

TTI11 11 i1:

11

11 1
LILTIT{d | ENERERRENI

Jesli oznakowanie CE jest zmniejszone lub powigkszone, proporcje podane na
powyzszym rysunku skalowanym musza by¢ przestrzegane.

Rozne czgsci sktadowe oznakowania CE musza zasadniczo mie¢ ten sam wymiar
pionowy, ktory nie moze by¢ mniejszy niz 5 mm.
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ZALACZNIK VII

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Deklaracja zgodnosci WE musi zawiera¢ nastgpujace dane szczegotowe:

nazwg i adres wytworcy lub jego upowaznionego przedstawiciela majacego
swe przedsigbiorstwo we Wspdlnocie,

opis urzadzen cisnieniowych lub zespotu,
zastosowana procedurg oceny zgodnosci,

w przypadku zespolow opis urzadzenia ci$nieniowego stanowiacego zespot
oraz przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci,

w stosownych przypadkach nazwg i adres jednostki notyfikowanej, ktora
przeprowadzita kontrolg,

w stosownych przypadkach odniesienie do $wiadectwa badania typu WE,
$wiadectwa badania projektu WE lub $wiadectwa zgodnosci WE,

w stosownych przypadkach nazwe i adres jednostki notyfikowanej monitoru-
jacej system zapewnienia jakos$ci u wytworcy,

w stosownych przypadkach odniesienia do zastosowanych norm zharmonizo-
wanych,

w stosownych przypadkach inne wykorzystane normy techniczne i specyfi-
kacje,

w stosownych przypadkach odniesienia do innych zastosowanych dyrektyw
wspolnotowych,

dane szczegolowe dotyczace sygnatariusza upowaznionego do podpisywania
prawnie wiazacej deklaracji w imieniu wytworcy lub jego upowaznionego
przedstawiciela majacego swe przedsigbiorstwo we Wspdlnocie.



