DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 15 lipca 2016 1.
Poz. 1036

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROZWOJU"

z dnia 11 lipca 2016 .
w sprawie wymagan dla urzadzen ci$nieniowych i zespolow urzadzen ci$nieniowych?

Na podstawie art. 12 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnos$ci inadzoru rynku (Dz. U.

poz. 542) zarzadza sie¢, co nastgpuje:

1))

2)
3)
4)
5)

1))

2)

3)
4)

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wymagania w zakresie projektowania oraz wytwarzania urzadzen cisnieniowych i zespolow urzadzen cisnieniowych,
zwanych dalej ,,zespolami”, o najwyzszym dopuszczalnym cisnieniu przekraczajacym 0,5 bara;

procedury oceny zgodnosci;
zakres dokumentacji technicznej;
sposob oznakowania;

elementy deklaracji zgodnosci.
§ 2. Przepisow rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

rurociaggdw przesytlowych — rurociggdéw lub uktadu rurociagow, przeznaczonych do przesytania dowolnego ptynu lub
substancji do Iub z instalacji (nabrzeznych lub oddalonych od brzegu), poczawszy od ostatniego elementu odcinaja-
cego w granicach instalacji facznie z tym elementem, z wszystkimi przytaczonymi urzadzeniami przeznaczonymi spe-
cjalnie dla rurociagow przesylowych — z wyjatkiem standardowych urzadzen cisnieniowych, takich jakie znajduja si¢
w stacjach redukcji ci$nienia lub stacjach spr¢zania;

sieci wodnych zasilajacych, rozprowadzajacych i upustowych oraz ich wyposazenia i kanatow doptywowych, takich
jak zastawki, tunele ciSnieniowe, szyby cisnieniowe w hydroelektrowniach, a takze zwiazanego z nimi osprzgtu spe-
cjalnego;

prostych zbiornikoéw cisnieniowych okreslonych w przepisach dotyczacych prostych zbiornikéw cisnieniowych;

wyrobow aerozolowych okreslonych w przepisach dotyczacych wyrobow aerozolowych;

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

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia
15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku urzadzen
cisnieniowych (Dz. Urz. UEL 189 z27.06.2014, str. 164, Dz. Urz. UEL 61 z05.03.2015, str. 26/2 oraz Dz. Urz. UE L 157
z23.06.2015, str. 112).
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5)

6)

7)
8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)
17)
18)

19)

urzadzen umozliwiajacych dziatanie pojazdow okreslonych w przepisach dotyczacych:

a) homologacji pojazdow silnikowych iich przyczep oraz ukladow, czgsci i oddzielnych zespotow technicznych
przeznaczonych do tych pojazdow,

b) homologacji i nadzoru rynku pojazdow rolniczych i le§nych,
¢) homologacji i nadzoru rynku pojazdow dwu- lub trzykotowych oraz czterokotowcow;

urzadzen niesklasyfikowanych wyzej niz w kategorii I, okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia, i objgtych
przepisami dotyczacymi:

a) maszyn,
b) dzwigow i elementéw bezpieczenstwa do dzwigow,
c) sprzgtu elektrycznego przewidywanego do stosowania w okreslonych granicach napiecia,

d) wyrobow medycznych innych niz aktywne wyroby medyczne do implantacji i wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro,

e) urzadzen spalajacych paliwa gazowe,
f) urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytkowania w atmosferze potencjalnie wybuchowej;
urzadzen przeznaczonych wytacznie do celow militarnych;

urzadzen przeznaczonych specjalnie do zastosowania jadrowego, ktorych uszkodzenie moze spowodowaé emisj¢
radioaktywna;

urzadzen do kontroli odwiertu, wykorzystywanych w przemysle poszukiwania i pozyskiwania ropy naftowej, gazu lub
zrodet geotermalnych oraz w sktadowaniu podziemnym, przeznaczonych do utrzymywania lub kontroli ci$nienia
w odwiercie; dotyczy to glowicy odwiertu (glowicy wydobyweczej), glowicy przeciwerupcyjnej, kolektorow rurowych
oraz cato$ci ich wyposazenia po stronie wlotowej;

urzadzen obejmujacych obudowy lub maszyny, w przypadku gdy wymiarowanie, dobor materiatu oraz zasady wytwa-
rzania oparte sg przede wszystkim na zachowaniu wymogow dostatecznej wytrzymatosci, sztywnoS$ci oraz stateczno-
$ci, w celu osiagnigcia statycznych i dynamicznych parametréw eksploatacyjnych lub innych wtasciwosci funkcjonal-
nych oraz w stosunku do ktorych cisnienie nie jest znaczacym czynnikiem konstrukcyjnym; urzadzenie takie moze
obejmowac:

a) silniki, w tym turbiny oraz silniki spalinowe wewngtrznego spalania,
b) silniki parowe, turbiny gazowo-parowe, turbogeneratory, spr¢zarki, pompy i urzadzenia rozruchowe;

wielkich piecow, wraz z systemami ich chtodzenia, rekuperatorami nadmuchu goracego, urzadzeniami odpylajacymi,
ptuczkami wylotowych gazow piecowych, oraz zeliwiakow, pracujacych na zasadzie redukcji bezposredniej, wraz
z uktadami chtodzenia pieca, konwertorow gazowych i tygli do topienia, przetopu, odgazowywania oraz odlewania
stali, zelaza oraz metali niezelaznych;

obudow urzadzen elektrycznych wysokich napig¢, takich jak aparatura rozdzielcza, aparatura sterownicza, transfor-
matory oraz maszyny wirujace;

przewodow ci$nieniowych, do umieszczania uktadow przesylowych, na przyktad kabli telefonicznych i zasilajacych
w energi¢ elektryczna;

statkow, rakiet, statkow powietrznych oraz ruchomych jednostek przybrzezno-morskich, a takze urzadzen przezna-
czonych specjalnie do instalacji na ich poktadzie lub do ich napedu;

urzadzen ci$nieniowych o elastycznej powtoce, takich jak: opony, poduszki powietrzne, pitki wykorzystywane do
gry, todzie nadmuchiwane oraz inne podobne urzadzenia ci$nieniowe;

thumikoéw wlotowych i wylotowych;
butelek lub puszek do napojow gazowanych do bezposredniej konsumpcji;

zbiornikow przeznaczonych do transportu i dystrybucji napojow o iloczynie najwyzszego dopuszczalnego ci$nie-
nia PS i pojemnosci V nie wigkszym niz 500 baréw x litr oraz najwyzszym dopuszczalnym ci$nieniu nieprzekraczaja-
cym 7 barow;

urzadzen, do ktorych stosuje si¢ przepisy dotyczace transportu ladowego towardéw niebezpiecznych i cisnieniowych
urzadzen transportowych oraz urzadzen objetych Migdzynarodowym morskim kodeksem towaréow niebezpiecznych
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i Konwencja o migdzynarodowym lotnictwie cywilnym, podpisanej w Chicago dnia 7 grudnia 1944 r. (Dz. U.
z 1959 1. poz. 212, z pozn. zm.V);

20) grzejnikdéw i przewodow w uktadach ogrzewania ciepta woda;

21) zbiornikow przeznaczonych do przechowywania cieczy, o ciSnieniu gazu ponad poziomem cieczy nie wigkszym niz
0,5 bara;

22) scalania urzadzen cisnieniowych w zespoty w miejscu ich uzytkowania na odpowiedzialnos¢ uzytkownika, jak ma to
miejsce w przypadku instalacji przemystowych.

§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) ci$nienie — ci$nienie odniesione do ci$nienia atmosferycznego (ciSnienie manometryczne); w konsekwencji tego pod-
cisnienie okresla si¢ jako warto$¢ ujemna;

2) europejskie uznanie materialow — dokument techniczny okreslajacy wiasciwosci materialow, nieobjetych normami
zharmonizowanymi, przeznaczonych do powtarzalnego stosowania w wytwarzaniu urzadzen ci$nieniowych;

3) granica plastyczno$ci, oznaczona symbolem R, — wartos¢ w temperaturze ,,t” przyjetej do obliczen:
a) gornej granicy plastycznosci w przypadku materiatow wykazujacych gorng i dolng granice plastycznosci,
b) umownej granicy plastycznosci przy wydluzeniu wynoszacym 1,0% dla stali austenitycznych i niestopowego

aluminium oraz 0,2% dla pozostatych materiatow;

4) najwyzsza lub najnizsza dopuszczalna temperatura, oznaczona symbolem TS — najwyzsza lub najnizsza temperature,
na ktorg urzadzenie zostato zaprojektowane, okreslone przez producenta;

5) najwyzsze dopuszczalne ci$nienie, oznaczone symbolem PS — okres$lone przez producenta najwyzsze cisnienie, na
ktore zaprojektowane jest urzadzenie, mierzone w okres§lonym miejscu przylaczenia urzadzen zabezpieczajacych lub
ogranicznikow albo w gornej czgsci urzadzenia, a jezeli nie jest to wlasciwe — w innym okre§lonym punkcie;

6) osprzet cisnieniowy — urzadzenia majace powloki cisnieniowe oraz wykonujace funkcje eksploatacyjne;
7) osprzet zabezpieczajacy — urzadzenia przeznaczone do zabezpieczania urzadzen ciSnieniowych przed przekroczeniem

parametrow dopuszczalnych, w szczegolnosci:

a) urzadzenia do bezposredniego ograniczania cisnienia, takie jak: zawory bezpieczenstwa, gtowice bezpieczen-
stwa, prety wyboczeniowe, sterowane uktady zrzutu cisnienia (CSPRS),

b) ograniczniki, ktére aktywuja srodki korekcyjne albo powoduja wytaczenie lub wyltaczenie i zablokowanie pracy,
takie jak: wylaczniki cisnieniowe lub temperaturowe albo wylaczniki sterowane poziomem ptynu,

c) zabezpieczajace pomiarowe urzadzenia sterujace i regulujace (SRMCR);

8) plyny — gazy, ciecze oraz pary w postaci czystej, jak rowniez ich mieszaniny; ptyny moga zawiera¢ zawiesing ciat
statych;

9) pojemnos¢, oznaczona symbolem V — wewngtrzng pojemno$¢ przestrzeni ciSnieniowej, tacznie z pojemnoscia kroc-
cow do pierwszego podiaczenia lub zlacza spawanego, z wylaczeniem objgtoSci wbudowanych na stale elementow
wewngtrznych;

10) potaczenia nieroztaczne — potaczenia, ktérych nie mozna rozdzieli¢, z wyjatkiem metod niszczacych;

11) rurociagi — elementy instalacji rurowych przeznaczonych do transportu ptynoéw, po potaczeniu razem w zintegrowany
uktad ci$nieniowy; w szczegdlnosci rurociagi obejmujg odpowiednio: rury lub uktady rur, ksztattki rurowe, ztaczki,
kompensatory, przewody elastyczne lub inne elementy sktadowe przenoszace cisnienie; wymienniki ciepta sktadajace
si¢ z rur przeznaczone do chtodzenia lub ogrzewania powietrza uznaje si¢ za rurociagi;

12) urzadzenia ci$nieniowe — zbiorniki, rurociagi, osprzet zabezpieczajacy oraz osprzet ciSnieniowy wraz, tam gdzie ma
to zastosowanie, z elementami zamocowanymi do czg¢sci poddanych dziataniu ci$nienia, takimi jak: kohierze, kroccee,
ztaczki, podpory, uchwyty transportowe;

13) uznana organizacja strony trzeciej — jednostke upowazniong do wykonywania czynnos$ci okreslonych w § 38 ust. 415
oraz w § 39 notyfikowang do Komisji Europejskiej;

) Zmiany wymienionej konwencji zostaly ogloszone w Dz. U. z 1963 r. poz. 137, z 1969 r. poz. 210, z 1976 r. poz. 130 i188,

z 1984 r. poz. 199, z 2000 r. poz. 446, z 2002 r. poz. 527, z 2003 r. poz. 700 oraz z 2012 r. poz. 368 i 370.
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14) wymiar nominalny, oznaczony symbolem DN — liczbowe oznaczenie wymiaru, ktory jest wspolny dla wszystkich
elementow sktadowych rurociagu, z wytaczeniem elementow sktadowych oznaczonych przez srednice zewngtrzne lub
wielko$¢ gwintow; jest to zaokraglona liczba wlasciwa do celéw poréwnawczych i jest jedynie w przyblizeniu powia-
zana z wymiarami wykonawczymi; wymiar nominalny oznaczany jest symbolem ,,DN” i nastgpujaca po nim liczba;

15) wytrzymato$¢ na rozcigganie, oznaczona symbolem R, — wytrzymalos$¢ na rozciaganie w temperaturze ,t”, przyjetej
do obliczen; w przypadku oznaczenia symbolem R, — jest to najnizsza warto$¢ wytrzymalosci na rozciaganie
w temperaturze 20°C;

16) zbiornik — powlok¢ zaprojektowana izbudowana, tak aby mogla zawiera¢ pltyny pod ci$nieniem, tgcznie
z elementami bezposrednio przynaleznymi, az do miejsca polaczenia z innymi urzadzeniami; zbiornik moze si¢ skta-
da¢ z kilku przestrzeni ciSnieniowych;

17) zespoty — kilka urzadzen ci$nieniowych zmontowanych przez producenta, w taki sposob aby stanowily zintegrowana
i funkcjonalng catos¢.

Rozdzial 2

Wymagania w zakresie projektowania oraz wytwarzania urzadzen ciSnieniowych i zespolow

§ 4. Urzadzenia ci$nieniowe i zespoty moga by¢ udostgpniane na rynku oraz oddawane do uzytku, tylko wowczas gdy
spelniaja wymagania okreslone w rozporzadzeniu, kiedy sa wlasciwie zainstalowane, konserwowane oraz uzytkowane
zgodnie z przewidywanym zastosowaniem.

§ 5. 1. Dopuszcza si¢ wystawianie urzadzen ci$nieniowych lub zespotdéw, ktére nie spetniaja wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu, na targach handlowych, wystawach, pokazach i innych podobnych imprezach, pod warunkiem umiesz-
czenia widocznego oznaczenia wskazujacego, ze takie urzadzenia ci$nieniowe lub zespoly nie moga by¢ udostgpniane na
rynku ani oddawane do uzytku przed doprowadzeniem ich do zgodnosci z wymaganiami, okreslonymi w rozporzadzeniu.

2. W czasie pokazoéw urzadzen cisnieniowych Iub zespotow, o ktérych mowa w ust. 1, podejmowane sg odpowiednie
srodki, w celu zapewnienia bezpieczenstwa osob.

§ 6. Na wprowadzanym do obrotu urzadzeniu ci$nieniowym lub zespole podaje si¢ informacje, o ktérych mowa
w § 661§ 67, w zakresie niezbednym do ich bezpiecznego i prawidtlowego uzytkowania.

§ 7. 1. Jezeli do urzadzen ci$nieniowych i zespotow majg zastosowanie takze odrgbne przepisy, ktore przewiduja na-
niesienie oznakowania CE, moze by¢ ono naniesione pod warunkiem, ze urzadzenie ci$nieniowe i zesp6t spetniaja rowniez
wymagania okreslone w tych przepisach.

2. Wystawiona dla urzadzenia ci$nieniowego deklaracja zgodno$ci obejmuje odniesienie do wszystkich wymagan
wynikajacych z majacych zastosowanie do tego urzadzenia aktow prawnych UE.

§ 8. Wymagania okre$lone w niniejszym rozdziale majg zastosowanie do nastepujacych urzadzen cisnieniowych:

1) urzadzen ci$nieniowych opalanych lub ogrzewanych w inny sposdb, stwarzajacych ryzyko przegrzania, przeznaczo-
nych do wytwarzania pary lub przegrzanej wody o temperaturze wyzszej niz 110°C, o pojemnos$ci wigkszej niz 2 litry,
oraz szybkowar6éw cisnieniowych;

2) zbiornikow, z wyjatkiem urzadzen cisnieniowych, o ktérych mowa w pkt 1, jezeli sg one przeznaczone do:

a) gazéw, gazdéw skroplonych, gazéw rozpuszczonych pod cisnieniem, par, a takze tych cieczy, ktérych cis$nienie
pary w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze jest wyzsze o wigcej niz 0,5 bara od normalnego cis$nienia atmo-
sferycznego (wynoszacego 1013 milibaréw), w nastepujacym zakresie:

— dla ptynow z grupy 1, o ktorej mowa w § 11 ust. 2 pkt 1 — dotyczy zbiornikow o pojemnosci wigkszej niz
1 litr oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 25 barow x litr lub o ci$nieniu PS wyzszym niz 200 barow,

— dla plynéw z grupy 2, o ktérej mowa w § 11 ust. 2 pkt 2 — dotyczy zbiornikéw o pojemnosci wigkszej niz
1 litr oraz iloczynie PS 1V wigkszym niz 50 baréw x litr lub o ci$nieniu PS wyzszym niz 1000 baréw oraz
wszystkich przenos$nych gasnic i butli do aparatéw oddechowych,

b) cieczy o ci$nieniu pary w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze nie wyzszym o wigcej niz 0,5 bara od normal-
nego cisnienia atmosferycznego (wynoszacego 1013 milibaréw), w nastepujacym zakresie:
— dla ptynow z grupy 1, o ktorej mowa w § 11 ust. 2 pkt 1 — dotyczy zbiornikow o pojemnosci wigkszej niz
1 litr oraz iloczynie PS i V wigkszym niz 200 baroéw x litr lub o ci$nieniu PS wyzszym niz 500 barow,
— dla plyndéw z grupy 2, o ktérej mowa w § 11 ust. 2 pkt 2 — dotyczy zbiornikéw o cisnieniu PS wyzszym niz
10 baréw oraz iloczynie PS 1 V wickszym niz 10 000 bar6éw x litr lub o ci$nieniu PS wyzszym niz 1000 barow;
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3) rurociagdw, jezeli sa przeznaczone do:

a) gazow, gazow skroplonych, gazéw rozpuszczonych pod ci$nieniem, par i tych cieczy, ktorych ci$nienie pary
w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze jest wyzsze o wigcej niz 0,5 bara od normalnego cisnienia atmosfe-
rycznego (wynoszacego 1013 milibarow), w nastgpujacych zakresach:

— dla ptynow z grupy 1, o ktorej mowa w § 11 ust. 2 pkt 1 — dotyczy rurociagéw o DN wigkszym niz 25,

— dla ptynow z grupy 2, o ktorej mowa w § 11 ust. 2 pkt 2 — dotyczy rurociagéw o DN wigkszym niz 32 oraz
iloczynie PS i DN wigkszym niz 1000 barow,

b) cieczy o ci$nieniu pary w najwyzszej dopuszczalnej temperaturze wynoszacym nie wigcej niz 0,5 bara powyzej
normalnego ci$nienia atmosferycznego (1013 milibara), w nastgpujacych zakresach:

— dla ptynow z grupy 1, o ktorej mowa w § 11 ust. 2 pkt 1 — dotyczy rurociagéw o DN wigkszym niz 25 oraz
iloczynie PS i DN wigkszym niz 2000 barow,

— dla ptynoéw z grupy 2, o ktérej mowa w § 11 ust. 2 pkt 2 — dotyczy rurociaggow o PS wigkszym niz 10 barow,
DN wigkszym niz 200 oraz iloczynie PS i DN wigkszym niz 5000 barow;

4) osprzgtu zabezpieczajacego oraz osprzetu ciSnieniowego przeznaczonych dla urzadzen cisnieniowych, o ktorych
mowa w pkt 1-3, réwniez w przypadku gdy urzadzenia te s wbudowane w zespot.

§ 9. 1. Wymagania okre$lone w niniejszym rozdziale maja zastosowanie odpowiednio do zespotow zawierajacych co
najmniej jedno z urzadzen ci$nieniowych wymienionych w § 8, jezeli:

1) sa one przeznaczone do wytwarzania pary lub przegrzanej wody o temperaturze wyzszej niz 110°C, sktadajace si¢
przynajmniej z jednego urzadzenia ciSnieniowego opalanego lub ogrzewanego w inny sposob, stwarzajacy ryzyko
przegrzania;

2) nie stanowig zespotow, o ktérych mowa w pkt 1, a producent zamierza udostgpnia¢ je na rynku oraz oddawac¢ do
uzytku jako zespoty.

2. Zespoty przeznaczone do wytwarzania cieplej wody o temperaturze nie wyzszej niz 110°C, zasilane rgcznie pali-
wem statym, ktorych iloczyn PS iV jest wigkszy od 50 barow x litr, musza spelnia¢ wymagania okres$lone w § 32-35, § 43
oraz § 47 ust. 2 pkt 11 4.

§ 10. 1. Urzadzenia ci$nieniowe i zespoly o wartoSciach granicznych nizszych lub réwnych wartosciom granicznym
okreslonym odpowiednio w § 8 pkt 1-3 oraz w § 9, w celu zapewnienia ich bezpiecznego uzytkowania, projektuje si¢
i wytwarza zgodnie z uznang praktyka inzynierska.

2. Na urzadzeniach ci$nieniowych i zespotach, o ktorych mowa w ust. 1, umieszcza si¢ oznaczenia umozliwiajace
identyfikacj¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela oraz dotacza si¢ do nich odpowiednig instrukcje uzyt-
kowania.

3. Na urzadzeniach cisnieniowych i zespotach, o ktéorych mowa w ust. 1, nie umieszcza si¢ oznakowania CE.

§ 11. 1. Urzadzenia ci$nieniowe, o ktorych mowa w § 8 pkt 1-3, w celu przeprowadzenia oceny zgodnosci, klasyfi-
kowane sa wedtug kategorii okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia, w funkcji wzrastajacego poziomu zagroze-
nia, uwzgledniajac grupg plynow, o ktorej mowa w ust. 2.

2. W celu dokonania klasyfikacji, o ktérej mowa w ust. 1, plyny dzieli si¢ na nastepujace dwie grupy:

1) grupa 1 — obejmuje ptyny w postaci substancji lub mieszanin zaklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji 1 mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego roz-
porzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm."), jako:

a) niestabilne materialy wybuchowe lub materialy wybuchowe nalezace do podklas 1.1, 1.2, 1.3, 1.41 1.5,

b) gazy tatwopalne, kategoria 112,

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UEL 235 z05.09.2009, str.1; Dz Urz. UEL 16
z20.01.2011, str.1; Dz Urz. UEL 83 z30.03.2011, str.1; Dz. Urz. UEL 179 z11.07.2012, str.3; Dz. Urz. UEL 149
z01.06.2013, str. 1; Dz Urz. UEL 158 z10.06.2013, str.1; Dz Urz. UEL 216 z10.08.2013, str. 1; Dz. Urz. UEL 261
7z 03.10.2013, str.5; Dz. Urz. UEL 167 z06.06.2014, str. 36; Dz. Urz. UEL 350 z06.12.2014, str. 1; Dz. Urz. UEL 197
725.07.2015, str. 10; Dz. Urz. UE L 156 z 14.06.2016, str. 1.
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2)

c) gazy utleniajace, kategoria 1,
d) substancje ciekte tatwopalne, kategoria 1 i 2,

e) substancje ciekte tatwopalne, kategoria 3, w przypadku gdy najwyzsza dopuszczalna temperatura jest wyzsza od
temperatury zaptonu,

f) substancje stale tatwopalne, kategoria 112,

g) substancje i mieszaniny samoreaktywne, typ A—F,

h) substancje ciekle piroforyczne, kategoria 1,

i)  substancje state piroforyczne, kategoria 1,

j) substancje i mieszaniny, ktore w zetkni¢ciu z woda uwalniajg gazy tatwopalne, kategoria 1, 2 i 3,

k) substancje ciekte utleniajace, kategoria 1,21 3,

1) substancje state utleniajace, kategoria 1,2 1 3,

m) nadtlenki organiczne typu A-F,

n) substancje i mieszaniny zaklasyfikowane w klasie toksycznosci ostrej — droga pokarmowa, kategoria 1 i 2,

0) substancje i mieszaniny zaklasyfikowane w klasie toksycznosci ostrej — po naniesieniu na skore, kategoria 11 2,
p) substancje i mieszaniny zaklasyfikowane w klasie toksycznosci ostrej — przez drogi oddechowe, kategoria 1, 21 3,
q) substancje i mieszaniny dziatajace toksycznie na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 1;
grupa 2 — obejmuje pozostale ptyny, nicokreslone w pkt 1 i ust. 3.

3. Grupa 1, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, obejmuje takze substancje i mieszaniny zawarte w urzadzeniach ci$nienio-

wych, ktorych najwyzsza dopuszczalna temperatura TS jest wyzsza niz temperatura zaptonu ptynu.

1))

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

9)

§ 12. 1. Kategori¢ urzadzen cisnieniowych okresla si¢ odpowiednio dla:

urzadzen cisnieniowych, o ktorych mowa w § 8 pkt 1 — wedtug tablicy 5 okreslonej w czgsci A zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia;

zbiornikow przeznaczonych na ptyny zaliczane do grupy 1, o ktorych mowa w § 8 pkt 2 lit. a tiret pierwsze — wedtug
tablicy 1 okreslonej w czgsci A zalacznika nr 1 do rozporzadzenia;

zbiornikow przeznaczonych na plyny zaliczane do grupy 2, o ktorych mowa w § 8 pkt 2 lit. a tiret drugie — wedtug
tablicy 2 okreslonej w czgsci A zalacznika nr 1 do rozporzadzenia;

zbiornikow przeznaczonych na ptyny zaliczane do grupy 1, o ktorych mowa w § 8 pkt 2 lit. b tiret pierwsze — wedtug
tablicy 3 okreslonej w czgsci A zalacznika nr 1 do rozporzadzenia;

zbiornikow przeznaczonych na ptyny zaliczane do grupy 2, o ktorych mowa w § 8 pkt 2 lit. b tiret drugie — wedtug
tablicy 4 okreslonej w czg¢sci A zalacznika nr 1 do rozporzadzenia;

rurociaggdéw przeznaczonych na ptyny zaliczane do grupy 1, o ktérych mowa w § 8 pkt 3 lit. a tiret pierwsze — wedtug
tablicy 6 okreslonej w czgsci A zalacznika nr 1 do rozporzadzenia;

rurociggdéw przeznaczonych na ptyny zaliczane do grupy 2, o ktorych mowa w § 8 pkt 3 lit. a tiret drugie — wedtug
tablicy 7 okreslonej w czg¢sci A zalacznika nr 1 do rozporzadzenia;

rurociggdéw przeznaczonych na ptyny zaliczane do grupy 1, o ktorych mowa w § 8 pkt 3 lit. b tiret pierwsze — wedtug
tablicy 8 okreslonej w czgsci A zalacznika nr 1 do rozporzadzenia;

rurociggdéw przeznaczonych na ptyny zaliczane do grupy 2, o ktérych mowa w § 8 pkt 3 lit. b tiret drugie — wedlug
tablicy 9 okres$lonej w czgsci A zatacznika nr 1 do rozporzadzenia.

2. Graficznym odwzorowaniem tablic 1-9, o ktérych mowa w ust. 1, sa odpowiednio wykresy zamieszczone w czgsci B

zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia.

§ 13. W przypadku gdy zbiornik sktada si¢ z kilku przestrzeni, zalicza si¢ go do najwyzszej kategorii majacej zasto-

sowanie do pojedynczych przestrzeni. Jezeli przestrzen zawiera kilka ptynow, klasyfikacji dokonuje si¢ na podstawie tego
ptynu, dla ktérego okreslona jest najwyzsza kategoria.
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§ 14. 1. Osprzet zabezpieczajacy, o ktorym mowa w § 8 pkt 4, zalicza si¢ do kategorii IV. Wyjatkowo dopuszcza sig,
aby osprzet zabezpieczajacy wytwarzany z przeznaczeniem dla okreslonego urzadzenia ci$nieniowego byt zaliczony do tej
samej kategorii co zabezpieczane urzadzenie.

2. Osprzet cisnieniowy, o ktorym mowa w § 8 pkt 4, zalicza si¢ do kategorii urzadzen cisnieniowych na podstawie
najwyzszego dopuszczalnego cisnienia PS i odpowiednio jego pojemnosci V lub wymiaru nominalnego DN oraz grupy
ptynow, dla ktorych jest przeznaczony — odpowiednio wedtug tablic 1-9 okreslonych w cze¢sci A zatacznika nr 1 do rozpo-
rzadzenia.

3. Osprzgt ciSnieniowy przeznaczony zaréwno do zbiornikow, jak i rurociagow zalicza si¢ do najwyzszej z mozliwych
kategorii urzadzen ci$nieniowych, gdy podstawe klasyfikacji moze stanowic¢ i pojemnos$¢ V i wymiar nominalny DN.

§ 15. 1. Odpowiednie wymagania dotyczace bezpieczenstwa maja zastosowanie tylko wtedy, gdy urzadzenie cisnie-
niowe stwarza zagrozenie w przypadku uzytkowania w warunkach dajacych si¢ w sposob uzasadniony przewidzie¢ przez
producenta.

2. Przyjmuje sig, ze urzadzenia ciSnieniowe, o ktérych mowa w § 8, lub zespoty, o ktorych mowa w § 9, spetniaja
wymagania niniejszego rozdziatu, jezeli s3 zgodne z postanowieniami norm zharmonizowanych lub czg¢sciami norm zhar-
monizowanych, do ktorych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

3. Przyjmuje si¢, ze materialy wykorzystywane do wytwarzania urzadzen ci$nieniowych lub zespotow, o ktorych
mowa w ust. 2, zgodne z europejskimi uznaniami materialow, do ktorych odniesienia zostaly opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, spetniaja majace zastosowanie wymagania przepisoOw niniejszego rozporzadzenia.

4. Przeprowadza si¢ analiz¢ zagrozen i ryzyka, w celu zidentyfikowania zagrozen i ryzyka odnoszacych si¢ do danego
urzadzenia ci$nieniowego ze wzgledu na panujace w nim cis$nienie. Przy projektowaniu i wykonaniu urzadzenia ci$nienio-
wego bierze si¢ pod uwage wyniki dokonanych analiz.

§ 16. 1. Urzadzenia cisnieniowe projektuje si¢, wytwarza, sprawdza oraz, jezeli ma to zastosowanie, wyposaza
i instaluje w taki sposob, aby po oddaniu do uzytku zgodnego z instrukcjami producenta lub w warunkach, ktore w sposob
uzasadniony mozna przewidzie¢, byly bezpieczne.

2. W celu spetnienia wymagania, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednie rozwigzania, uwzglgdniajac
w nastgpujacej kolejnoscei:

1) zasad¢ wyeliminowania lub zminimalizowania zagrozen, w zakresie, w jakim jest to praktycznie wykonalne;

2) zasade zastosowania odpowiednich §rodkow ochronnych w odniesieniu do zagrozen, ktoérych nie mozna wyelimino-
wac;

3) w stosownych przypadkach, zasad¢ informowania uzytkownikow o zagrozeniach, ktore nie zostaly wyeliminowane,
i wskazania, czy jest konieczne zastosowanie odpowiednich $rodkéw specjalnych w celu zmniejszenia ryzyka podczas
instalowania lub uzytkowania urzadzen.

§ 17. W przypadku gdy mozna przewidzie¢ niewlasciwe uzytkowanie urzadzen cisnieniowych, musza by¢ one zapro-
jektowane w sposob zapobiegajacy niebezpieczenstwu spowodowanemu takim uzytkowaniem. Jezeli zaprojektowanie
urzadzenia wtaki sposob nie jest mozliwe, musza by¢ dotaczone do nich ostrzezenia zabraniajace uzytkowania
w niewlasciwy sposob.

§ 18. 1. Urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ odpowiednio zaprojektowane, z uwzglednieniem wszystkich istotnych
czynnikow, w taki sposob, aby zapewnione bylo bezpieczenstwo przez caly przewidywany czas zycia tych urzadzen.

2. Podczas projektowania urzadzen cisnieniowych uwzglednia si¢ odpowiednie wspoétczynniki bezpieczenstwa,
z wykorzystaniem kompleksowych metod, o ktérych wiadomo, ze uwzgledniaja one w spdjny sposob odpowiednie zapasy
bezpieczenstwa w odniesieniu do wszystkich istotnych rodzajow uszkodzen.

§ 19. 1. Podczas projektowania urzadzen cisnieniowych uwzglednia si¢ obciazenia odpowiadajace ich przewidywa-
nemu uzytkowaniu oraz dajace si¢ w sposob uzasadniony przewidzie¢ warunki pracy tych urzadzen; w szczegolnosci
uwzglednia si¢ nastgpujace czynniki:

1) cisnienie wewngetrzne/zewnetrzne;

2) temperatur¢ otoczenia i temperature robocza;

3) ci$nienie statyczne oraz mas¢ zawarto$ci w warunkach pracy i warunkach badania;
4) obcigzenia spowodowane ruchem, wiatrem, trz¢sieniami ziemi;

5) sity reakeji i momenty pochodzace od wspornikéw, zamocowan, rurociggow i podobnych urzadzen;
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6) korozjg, erozj¢, zmeczenie materiatu i podobne czynniki;
7) rozklad plynow nietrwatych.

2. Podczas projektowania urzadzen cisnieniowych uwzglednia si¢ prawdopodobienstwo jednoczesnego wystapienia
roéznych obcigzen, o ktorych mowa w ust. 1.

§ 20. W celu zapewnienia odpowiedniej wytrzymalosci urzadzen cisnieniowych podczas projektowania nalezy zasto-
sowa¢ metody:

1) obliczeniowa, o ktorej mowa w § 21-23; wrazie potrzeby metod¢ t¢ mozna uzupetli¢ metoda doswiadczalna,
o ktorej mowa w § 24;

2) doswiadczalng bez obliczen, o ktorej mowa w § 24, jezeli iloczyn najwyzszego dopuszczalnego cisnienia PS
i pojemnosci V jest mniejszy niz 6000 barow x litr lub iloczyn najwyzszego dopuszczalnego cisnienia PS i wymiaru
nominalnego DN jest mniejszy niz 3000 barow.

§ 21. Podczas projektowania urzadzen cisnieniowych z zastosowaniem metody obliczeniowej uwzglednia si¢
w szczegolnosci obcigzenie cisnieniem oraz inne aspekty obcigzenia, przy czym:

1) dopuszczalne napr¢zenia dla urzadzen cisnieniowych musza by¢ ograniczone, zuwzglgdnieniem dajacych sig¢
w sposob uzasadniony przewidzie¢ rodzajow uszkodzen w warunkach pracy; wtym celu nalezy stosowac takie
wspolczynniki bezpieczenstwa, ktore pozwalajg na catkowite wyeliminowanie wszystkich niepewnos$ci wynikajacych
z procesu wytwarzania, rzeczywistych warunkow pracy, napre¢zen, modeli obliczeniowych oraz wiasciwosci 1 zacho-
wania materiatu;

2) metody obliczeniowe musza zapewnia¢ wystarczajace zapasy bezpieczenstwa oraz speinia¢, w stosownych przypad-
kach, wymagania okres$lone w § 49-54;

3) wymagania, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, mozna spehi¢, stosujac odpowiednio jedna z metod projektowania na pod-
stawie: wzordw, analiz oraz mechaniki pekania; w stosownych przypadkach metody te moga by¢ stosowane uzupet-
niajaco lub w potaczeniu z inng metoda.

§ 22. 1. Podczas projektowania urzadzen ci$nieniowych z zastosowaniem metody obliczeniowej nalezy wykona¢ wias-
ciwe obliczenia projektowe w celu ustalenia wytrzymatosci danych urzadzen cisnieniowych, w szczegdlnosci majac na
wzgledzie, ze:

1) ci$nienia obliczeniowe nie moga by¢ nizsze niz najwyzsze cisnienia dopuszczalne i musza uwzglgdniaé wysokosé
statycznych i dynamicznych ci$nien plynéw, a takze rozktad ptynow nietrwatych; w przypadku gdy zbiornik podzie-
lony jest na oddzielne przestrzenie ci$nieniowe, przegrod¢ nalezy zaprojektowa¢ w oparciu o najwyzsze mozliwe cis-
nienie w danej przestrzeni w odniesieniu do najnizszego mozliwego ci$nienia w przestrzeni przylegajacej;

2) temperatury obliczeniowe musza uwzglednia¢ odpowiednie zapasy bezpieczenstwa;

3) w projekcie uwzglednia si¢ odpowiednio wszystkie mozliwe kombinacje temperatury i ciSnienia, ktore moglyby wy-
stapi¢ w racjonalnie przewidywalnych warunkach pracy urzadzenia;

4) napre¢zenia maksymalne i wartosci szczytowe spigtrzen naprgzen nalezy utrzymywaé w bezpiecznych granicach;

5) w obliczeniach obcigzenia ci$nieniem przyjmuje si¢ wartoSci odpowiadajace whasciwosciom materiatu, w oparciu
o udokumentowane dane, uwzgledniajagc wymagania okreslone w § 44—46 wraz z odpowiednimi wspolczynnikami
bezpieczenstwa.

2. Wiasciwos$ci materialu, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, obejmuja:

1) odpowiednio, granice plastycznoéci lub umowng granice plastycznosci przy wydluzeniu 0,2% Iub 1,0%
w temperaturze obliczeniowej;

2)  wytrzymalos¢ na rozciaganie;

3) wytrzymalo$¢ w zaleznos$ci od czasu (wytrzymalo$¢ na petzanie);
4) dane zmeczeniowe;

5) modut sprezystosci Younga;

6) stosowng wielko$¢ odksztatcenia plastycznego;

7) praceg famania;

8) odporno$¢ na kruche pekanie.
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3. Okreslajac wlasciwos$ci materiatu, stosuje si¢ odpowiednie wspotczynniki wytrzymalosciowe ztaczy zalezne od ta-
kich czynnikow, jak: rodzaj badan nieniszczacych, rodzaj faczonych materialow oraz przewidywane warunki pracy.

4. W projekcie urzadzenia ci$nieniowego nalezy odpowiednio uwzgledni¢ wszystkie mechanizmy degradacji, dajace
si¢ przewidzie¢ w sposob uzasadniony i wspotmierny do przewidywanego zastosowania urzadzenia (korozja, petzanie oraz
zmeczenie).

5. W instrukcjach, o ktorych mowa w § 43, zamieszcza si¢ szczegdlne dane projektowe, zwigzane z czasem Zzycia
urzadzenia ci$nieniowego, w szczegdlnosci w przypadku:

1) pelzania — projektowang liczb¢ godzin pracy w okreslonych temperaturach;
2) zmeczenia — projektowang liczbe cykli przy okreslonych poziomach naprezen;
3) korozji — projektowany naddatek na korozje.

§ 23. Podczas projektowania urzadzen ciSnieniowych z zastosowaniem metody obliczeniowej uwzglednia si¢ statecz-
nos$¢ konstrukcji. W przypadku gdy obliczona grubo$¢ nie zapewnia odpowiedniej statecznosci konstrukeji, podejmuje si¢
niezbedne $rodki zaradcze, uwzgledniajac ryzyko powstajace podczas transportu i przemieszczania.

§ 24. 1. Podczas projektowania urzadzen cisnieniowych z zastosowaniem metody doswiadczalnej mozna dokonac wa-
lidacji projektu w catosci lub w czesci, stosujac odpowiedni program badan przeprowadzony na reprezentatywnej probce
urzadzen lub kategorii urzadzen, zwany dalej ,,programem badan”.

2. Program badan musi by¢ precyzyjnie okreslony przed badaniem i zaakceptowany przez jednostke notyfikowana
odpowiedzialna za modut oceny zgodnosci projektow, w przypadku gdy taki zostat zastosowany.

3. W programie badan okresla si¢ warunki badania oraz kryteria akceptacji lub odrzucenia urzadzenia ci$nieniowego.

4. Przed rozpoczgciem badan mierzy si¢ rzeczywiste wartosci zasadniczych wymiarow oraz wlasciwosci materiatow,
z ktorych wykonano badane urzadzenia cisnieniowe.

5. Podczas przeprowadzania badan, jezeli ma to zastosowanie, zapewnia si¢ mozliwo$¢ obserwacji krytycznych stref
urzadzen ci$nieniowych przy uzyciu odpowiedniego oprzyrzadowania, za pomocg ktdorego mozna zarejestrowaé odksztat-
cenia i napr¢zenia z wystarczajacg doktadnoscia.

6. Program badan obejmuje:

1)  wytrzymatoSciowa probe cisnieniowa, ktorej celem jest sprawdzenie, czy pod ci$nieniem z okreslonym zapasem bez-
pieczenstwa w odniesieniu do najwyzszego dopuszczalnego cis$nienia, urzadzenia ci$nieniowe nie wykazuja znacza-
cych nieszczelnosci lub odksztalcen przekraczajacych ustalony poziom; ci$nienie probne wyznacza si¢, uwzgledniajac
roznice pomigdzy warto§ciami geometrycznymi oraz wlasciwosciami materiatu mierzonymi w warunkach przeprowa-
dzanej proby a wartosciami wykorzystywanymi do celow projektowania, a takze uwzglednia si¢ roéznicg pomigdzy
temperaturg proby i temperatura przyjeta do obliczen;

2) odpowiednie badania okre$lone na podstawie warunkow eksploatacyjnych ustalonych dla urzadzenia ciSnieniowego,

w szczegolnosci czas pracy przy okreslonych temperaturach, liczba cykli przy okreslonych poziomach napre¢zen,
w przypadku gdy istnieje ryzyko pelzania lub zmegczenia materiatu;

3) w miar¢ potrzeb, badania dodatkowe uwzgledniajace inne czynniki okreslone w § 19, w szczegdlnosci korozje,
uszkodzenia zewngetrzne.

§ 25. 1. W celu zapewnienia bezpiecznej obstugi oraz eksploatacji urzadzen ci$nieniowych okresla si¢ takie metody
eksploatacji, aby mozna byto wykluczy¢ wszystkie racjonalnie przewidywalne zagrozenia podczas eksploatacji urzadzenia.
W stosownych przypadkach szczegdlng uwage nalezy zwrocic na:

1) zamknigcia i otwory;
2) niebezpieczne zrzuty z urzadzen zabezpieczajacych przed wzrostem ci$nienia;

3) urzadzenia majace na celu uniemozliwienie fizycznego dostgpu w warunkach pracy do urzadzen bedacych pod cisnie-
niem lub w warunkach prozni;

4) temperatur¢ powierzchni, biorac pod uwage przewidywane uzytkowanie;
5) rozklad plyndow nietrwatych.

2. Urzadzenia ci$nieniowe posiadajace wlaz musza by¢ wyposazone w urzadzenie sterowane automatycznie lub recz-
nie, umozliwiajace uzytkownikowi tatwe upewnienie si¢, ze otwarcie wlazu nie stwarza zadnego zagrozenia. W przypadku



Dziennik Ustaw -10- Poz. 1036

gdy wlaz moze zosta¢ szybko otwarty, urzadzenie ci§nieniowe musi by¢ wyposazone w urzadzenie zabezpieczajace przed
otwarciem w sytuacji, gdy ci$nienie lub temperatura ptynu stwarzaja zagrozenie.

§ 26. 1. Urzadzenie cisnieniowe musi by¢ zaprojektowane i wykonane w sposob umozliwiajacy przeprowadzenie nie-
zbednych badan majacych na celu zapewnienie bezpieczenstwa.

2. W przypadku gdy jest to niezbedne do zapewnienia ciagtej bezpiecznej eksploatacji urzadzenia cisnieniowego, ko-
nieczne jest zapewnienie $rodkow umozliwiajacych okreslenie stanu wnetrza tego urzadzenia, w szczegdlnosci otwory
inspekcyjne, zapewniajace fizyczny dostgp do wngtrza urzadzenia ciSnieniowego, oraz bezpieczne i ergonomiczne prze-
prowadzenie odpowiednich badan.

3. Mozliwe jest stosowanie innych §rodkow zapewniajacych bezpieczne warunki eksploatacji urzadzen cisnieniowych
w kazdym z naste¢pujacych przypadkow, gdy:

1) urzadzenie cisnieniowe jest zbyt mate, aby umozliwi¢ fizyczny dostep do jego wngtrza;
2) otwarcie urzadzenia cisSnieniowego niekorzystnie wptynetoby na jego wnetrze;

3) wykazano, Ze substancja znajdujaca si¢ wewnatrz nie jest szkodliwa dla materiatu, z ktérego zbudowane jest urzadze-
nie ci$nieniowe, i brak jest innych przewidywalnych w sposob uzasadniony mechanizméw degradacji wngtrza.

§ 27. Urzadzenia ci$nieniowe wyposaza si¢ w odpowiednie urzadzenia odwadniajace i odpowietrzajace, jezeli jest to
niezbedne, w celu:

1) uniknigcia szkodliwych skutkéw, takich jak: uderzenie wodne, zaklesniecie pod wplywem prozni, korozja oraz nie-
kontrolowane reakcje chemiczne, uwzgledniajac przy tym wszystkie etapy eksploatacji i badan, szczegdlnie probe cis-
nieniowa;

2) umozliwienia czyszczenia, kontroli i konserwacji w bezpieczny sposob.

§ 28. W celu ochrony przed korozja lub innym szkodliwym dziataniem chemicznym nalezy zastosowac, jezeli to ko-
nieczne, odpowiedni naddatek, uwzglgdniajac przy tym zamierzone lub racjonalnie przewidywalne uzytkowanie.

§ 29. W przypadku mozliwosci wystapienia niekorzystnych warunkoéw w zakresie erozji lub $cierania, podejmuje si¢
odpowiednie srodki w celu:

1) zminimalizowania tego skutku przez wtasciwe projektowanie, w szczeg6lnosci przez naddatek grubosci materiatu lub
przez zastosowanie wyktadzin lub materialow platerowanych;

2) umozliwienia wymiany elementéw najbardziej dotknigtych szkodliwym dziataniem;

3) zwrbcenia uwagi w instrukcjach, o ktorych mowa w § 43, na stosowanie srodkow niezbednych do zapewnienia bez-
piecznej eksploatacji urzadzenia.

§ 30. Zespoty projektuje si¢ w taki sposob, aby:

1) elementy sktadowe, ktore maja by¢ zmontowane razem, byly odpowiednie iniezawodne w dziataniu zgodnym
Z przeznaczeniem;

2)  wszystkie elementy sktadowe byly wlasciwie dobrane i zmontowane w odpowiedni sposob.

§ 31. W celu bezpiecznego napetniania i oprézniania urzadzenia ciSnieniowe musza by¢ odpowiednio zaprojektowane
i wyposazone w osprz¢t lub musi by¢ zapewniona mozliwo§¢ podlaczenia tego osprzgtu, zuwzglednieniem
w szczegolnosci zagrozen wystepujacych podczas:

1) napelniania — przepehienia lub przekroczenia cisnienia, uwzgledniajac w szczegolnosci stopien napelnienia oraz
ci$nienie par przy temperaturze odniesienia, a takze utraty statecznos$ci urzadzenia ciSnieniowego;
2) oprozniania — niekontrolowanego uwolnienia ptynu pod ci$nieniem;
3) napelniania lub oprdozniania — niebezpiecznego przylaczania i odlaczania.
§ 32. 1. W przypadku gdy w racjonalnie przewidywalnych warunkach mogtoby nastapi¢ przekroczenie dopuszczal-
nych wartosci granicznych, urzadzenia ci$nieniowe musza by¢ wyposazone w odpowiednie urzadzenia zabezpieczajace lub

musi zosta¢ zapewniona mozliwo$¢ ich przylaczenia, chyba ze urzadzenia maja by¢ chronione przez inne urzadze-
nia zabezpieczajace w ramach zespotu.

2. Odpowiednie urzadzenie zabezpieczajace lub kombinacja takich urzadzen musi zosta¢ okreslona na podsta-
wie szczegotowych whasciwosei urzadzenia lub zespothu.
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3. Odpowiednie urzadzenia zabezpieczajace i ich kombinacje sktadaja si¢ z:
1) osprzetu zabezpieczajacego;

2) o ile maja zastosowanie, odpowiednich urzadzen monitorujacych, takich jak: wskazniki lub uktady alarmowe, ktore
umozliwiaja podjecie odpowiedniego automatycznego lub r¢cznego dziatania, majacego na celu utrzymanie urzadze-
nia w dopuszczalnych warto$ciach granicznych.

§ 33. Osprzet zabezpieczajacy musi byé:

1) tak zaprojektowany iwykonany, aby byl on niezawodny iodpowiedni do jego przewidywanych zadan,
z uwzglednieniem, jezeli ma to zastosowanie, wymagan dotyczacych konserwacji i badania urzadzen;

2) niezalezny od innych funkcji, chyba ze inne jego funkcje nie majg wptywu na jego funkcje zabezpieczajaca;

3) zgodny z odpowiednimi zasadami projektowania majacymi na celu uzyskanie odpowiedniej i niezawodnej ochrony,
obejmujacymi w szczeg6lnoSci: tryb bezpiecznego dziatania w razie uszkodzenia, redundancjg¢, niejednoczesno$é
dzialania oraz autodiagnoze.

§ 34. Urzadzenia ograniczajace ci$nienie powinno by¢ tak zaprojektowane, aby nie wystapilo state przekroczenie
najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia PS. W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ krotkotrwaty skokowy wzrost
cisnienia, utrzymywany w granicach okreslonych w § 52.

§ 35. Urzadzenia monitorujgce temperature musza mieé¢, ze wzgledow bezpieczenstwa, odpowiedni czas reakcji do-
stosowany do funkcji pomiarowe;.

§ 36. Jezeli przy uwzglednieniu przewidywanego zastosowania urzadzenia ci$nieniowego istnieje mozliwos¢ wysta-
pienia pozaru w jego otoczeniu, musi ono by¢ zaprojektowane i wyposazone w odpowiedni osprzet lub posiada¢ mozli-
wos¢ jego podtaczenia, tak aby spelnione byly wymagania dotyczace ograniczenia szkod.

§ 37. 1. W procesie wytwarzania urzadzen ci$nieniowych izespolow zapewnia si¢ wilasciwa realizacj¢ wymagan,
okreslonych na etapie projektowania przez stosowanie odpowiednich technologii i procedur, w szczegolnosci uwzglgdnia-
jac wymagania, o ktorych mowa w ust. 2 oraz w § 38—43.

2. Przygotowanie elementow sktadowych, takie jak formowanie i ukosowanie brzegow, nie moze powodowac uszko-
dzen, pgknigé lub zmian we whasciwosciach mechanicznych, ktore moglyby pogorszy¢ bezpieczenstwo urzadzen cis$nie-
niowych.

§ 38. 1. Potaczenia nieroztaczne i strefy do nich przylegte musza by¢ pozbawione jakichkolwiek niezgodnosci po-
wierzchniowych lub wewngtrznych, pogarszajacych bezpieczenstwo urzadzenia.

2. Wlasciwosci potgczen nierozlacznych musza by¢ co najmniej rownowazne minimalnym wilasciwosciom okreslo-
nym dla fagczonych materiatow, chyba ze w obliczeniach projektowych uwzglgdniono specjalnie inne odpowiednie wartosci
wlasciwosci.

3. W przypadku urzadzen cisnieniowych potaczenia nieroztaczne elementow sktadowych obcigzonych dziataniem cis-
nienia oraz elementy bezposrednio do nich przylaczone musza by¢ wykonywane przez odpowiednio wykwalifikowany
personel, zgodnie z instrukcjami technologicznymi.

4. W przypadku urzadzen ci$nieniowych zaliczonych do kategorii II, III i IV jednostka notyfikowana lub uznana or-
ganizacja strony trzeciej, wybrana przez producenta, zatwierdza instrukcje technologiczne oraz uprawnia pracownikow do
wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 3.

5. W celu zatwierdzenia instrukcji technologicznych i uprawnienia pracownikow do czynno$ci, o ktérych mowa
wust. 3, jednostka notyfikowana lub uznana organizacja strony trzeciej przeprowadza badania iproby okreslone
w odpowiednich normach zharmonizowanych lub réwnowazne badania i proby lub zleca ich przeprowadzenie.

§ 39. 1. Badania nieniszczace potaczen nieroztacznych urzadzen cisnieniowych przeprowadzane sa przez odpowied-
nio wykwalifikowany personel.

2. W przypadku urzadzen cisnieniowych zaliczonych do kategorii III i IV badania, o ktérych mowa w ust. 1, prze-
prowadza personel uprawniony przez uznang organizacj¢ strony trzeciej.

§ 40. W przypadku wystepowania ryzyka, ze proces wytwarzania zmieni wlasciwosci materialu w stopniu, ktory po-
gorszytby bezpieczenstwo urzadzenia cisnieniowego, poddaje si¢ to urzadzenie wlasciwe]j obrobcee cieplnej na odpowied-
nim etapie wytwarzania.
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§ 41. Ustanawia si¢ i utrzymuje odpowiednie procedury podczas odbioru materialow, wytwarzania i badan konco-
wych wytworzonego urzadzenia cisnieniowego, w celu identyfikacji materiatdéw przeznaczonych do wytwarzania elemen-
tow urzadzenia, ktore maja wptyw na wytrzymatos¢ cinieniowa.

§ 42. 1. W celu dokonania oceny zgodnosci urzadzen cisnieniowych z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu
poddaje si¢ je ocenie koncowej polegajacej na kontroli koncowej, probie wytrzymatosci oraz kontroli urzadzen zabezpie-
czajacych w przypadku zespotow.

2. Kontrola koncowa obejmuje ocen¢ wizualng urzadzenia ciSnieniowego oraz sprawdzenie dotyczacych go dokumen-
tow. W ramach kontroli moga by¢ uwzglednione wyniki badan przeprowadzonych w trakcie wytwarzania urzadzenia cis-
nieniowego.

3. Kontrole koncowa przeprowadza si¢ jako badanie wewngtrzne i zewn¢trzne kazdej czeSci urzadzenia w zakresie
niezbednym ze wzgledow bezpieczenstwa, w szczegdlnosci podczas wytwarzania urzadzenia ci$nieniowego, jezeli badanie
urzadzenia ci$nieniowego podczas kontroli koncowej nie bedzie mozliwe.

4. Proba wytrzymatosci obejmuje badanie wytrzymatosci cisnieniowej, wykonywanej zazwyczaj jako proba hydrau-
liczna przy ci$nieniu probnym, jezeli ma to zastosowanie, co najmniej rownym wartosci okreslonej w § 53.

5. W przypadku urzadzen ci$nieniowych produkowanych seryjnie zaliczonych do kategorii I probg wytrzymatosci,
o ktorej mowa w ust. 1, mozna przeprowadza¢ z wykorzystaniem metod statystycznych.

6. W przypadku gdy przeprowadzenie proby cisnieniowej hydraulicznej, o ktorej] mowa w ust. 4, jest szkodliwe Iub
nieuzasadnione ze wzgledéw praktycznych, moga zosta¢ przeprowadzone inne badania o uznanej wiarygodnosci. Przed
przeprowadzeniem badan innych niz proba cisnieniowa hydrauliczna nalezy zastosowa¢ dodatkowe badania, takie jak
badania nieniszczace lub badania innymi réwnowaznymi metodami.

7. Kontrola urzadzen zabezpieczajacych, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuje ich sprawdzenie w celu stwierdzenia
petnej zgodnosci z wymaganiami, okreslonymi w § 32.

§ 43. 1. Do urzadzenia cisnieniowego udostgpnianego na rynku dotacza si¢ instrukcje przeznaczone dla uzytkownika,
zawierajace niezbgdne informacje w zakresie bezpieczenstwa, dotyczace:

1) montazu, w tym taczenia réznych elementow urzadzenia ci$nieniowego;
2) oddawania do uzytku;

3) uzytkowania;

4) konserwacji, w tym sprawdzen przeprowadzanych przez uzytkownika.

2. Instrukcje zawieraja informacje umieszczone na urzadzeniach cisnieniowych, zgodnie z § 66, z wyjatkiem numeru
fabrycznego i1 oznaczen identyfikujacych seri¢ lub parti¢ urzadzenia ciSnieniowego. Do instrukcji, jezeli ma to zastosowa-
nie, nalezy dolaczy¢ dokumenty techniczne, rysunki i schematy niezbedne do petnego ich zrozumienia.

3. W stosownych przypadkach, w instrukcjach, o ktérych mowa wust. 1, opisuje si¢ zagrozenia wynikajace
z niewlasciwego uzytkowania, o ktorych mowa w § 17, oraz szczegdlne cechy konstrukcji, o ktorych mowa w § 21-23.

§ 44. 1. Materialy uzywane do wytwarzania urzadzen cisnieniowych musza by¢ odpowiednie do przewidywanego
czasu zycia urzadzenia, o ile nie przewiduje si¢ ich wymiany.

2. Materiaty dodatkowe do spawania oraz inne materialy taczeniowe spekniaja odpowiednio tylko wymagania,
o ktorych mowa w § 45 ust. 1 12 oraz w § 46 ust. 1, zaréwno oddzielnie, jak i w ztaczu spajanym.

§ 45. 1. Materiaty przeznaczone na elementy cisnieniowe:

1) musza posiada¢ odpowiednie wlasciwosci do warunkow pracy, dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢, oraz do warun-
kow badania, w szczegolnosci musza by¢ dostatecznie plastyczne i odporne na obciazenia udarowe; wlasciwosci ma-
terialow, jezeli ma to zastosowanie, musza spetlnia¢ wymagania, o ktorych mowa w § 54, w szczegolnosci,
w niezbednych przypadkach, musi by¢ wykazana nalezyta staranno$¢ przy doborze materiatdow w celu zapobiegania
kruchemu pekaniu; w przypadku gdy z okreslonych przyczyn zastosowany bedzie kruchy materiat, nalezy podja¢ od-
powiednie dzialania;

2) musza by¢ dostatecznie odporne chemicznie na ptyny znajdujace si¢ w urzadzeniach ci$nieniowych; whasciwosci
chemiczne i fizyczne materialu niezb¢dne do bezpiecznej eksploatacji nie moga ulega¢ znaczacym zmianom
w przewidywanym czasie zycia urzadzenia;

3) nie mogg ulega¢ znaczacym zmianom w procesie starzenia;
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4) musza by¢ odpowiednie do przewidywanych procedur przetwarzania;
5) musza zosta¢ tak dobrane, aby unikna¢ znaczacych niepozadanych skutkow przy taczeniu r6znych materiatow.

2. Producent urzadzen cisnieniowych okresla w odpowiedni sposob wartosci niezbg¢dne do obliczen projektowych,
o ktorych mowa w § 21-23, oraz zasadnicze wlasciwosci materiatdw i rodzaje ich obrobki, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Producent urzadzen ci$nieniowych wykazuje w dokumentacji technicznej zgodno$¢ materiatow ze specyfikacjami
materiatowymi okre§lonymi w rozporzadzeniu, w jednej z nastgpujacych form:

1) przez zastosowanie materiatdw zgodnych z normami zharmonizowanymi;
2) przez zastosowanie materiatow objetych europejskim uznaniem materiatow;
3) przez jednorazowe dopuszczenie materiatow.

4. W przypadku urzadzen ci$nieniowych nalezacych do kategorii III i IV szczegétowa ocena jednorazowego dopusz-
czenia materialu jest dokonywana przez jednostke notyfikowana odpowiedzialng za procedury oceny zgodnosci dla urza-
dzen ci$nieniowych.

§ 46. 1. Producent urzadzen ci$nieniowych podejmuje odpowiednie dzialania w celu zapewnienia zgodnosci stosowa-
nego materiatu z wymaganymi specyfikacjami. W szczegolnosci dla materiatow musi by¢ dostarczona dokumentacja spo-
rzadzona przez producenta materiatu, potwierdzajaca zgodnos¢ ze specyfikacjami.

2. W przypadku gtéwnych elementow urzadzen cisnieniowych nalezacych do kategorii II, III oraz IV, potwierdzenie
zgodnosci materiatu ze specyfikacjami sporzadza producent materialu w formie dokumentu kontroli okreslonego wyrobu.

3. W przypadku gdy producent materiatu posiada odpowiedni system zapewnienia jakosci certyfikowany przez kom-
petentna jednostke certyfikujaca oraz poddany szczegotowej ocenie pod wzgledem wytwarzanych materiatow, przyjmuje
si¢, ze dokument kontroli, o ktérym mowa w ust. 2, poswiadcza zgodno$¢ z odpowiednimi wymaganiami okreslonymi
wust. 112.

§ 47. 1. Do urzadzen ci$nieniowych, o ktorych mowa w § 8, w ktorych wystepuje ryzyko przegrzania, obejmujacych:

1) wytwornice pary igoracej wody, takie jak paleniskowe kotlty parowe i kotly wodne, przegrzewacze pierwotne
i wtorne, kotly rekuperacyjne, kotly w spalarniach odpadéw, kotty elektryczne elektrodowe lub typu zanurzeniowego,
szybkowary ci$nieniowe wraz z ich osprzgtem oraz uktadami uzdatniania wody zasilajacej i podawania paliwa, jezeli
sg one zastosowane,

2) technologiczne urzadzenia grzewcze, niestuzace do wytwarzania pary ani podgrzewania wody, takie jak podgrzewa-
cze w procesach chemicznych i innych podobnych procesach oraz urzadzenia do przetwarzania produktow zywno-
sciowych pod ci$nieniem

— stosuje si¢ dodatkowe wymagania okreslone w ust. 2.
2. Urzadzenia ci$nieniowe, o ktorych mowa w ust. 1, musza by¢ tak obliczone, zaprojektowane oraz skonstruowane,

aby wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do minimum ryzyko znaczacego rozszczelnienia si¢ powltoki wskutek przegrzania.
W szczegolnoscei, jezeli ma to zastosowanie, producent musi:

1) przewidzie¢ odpowiednie $rodki ochrony, wcelu ograniczenia parametrow pracy, takie jak doprowadzenie
i odprowadzenie ciepla oraz, jezeli ma to zastosowanie, poziomu ptynu, aby uniknaé ryzyka miejscowego lub ogolne-
g0 przegrzania;

2) przewidzie¢ punkty pobierania probek tam, gdzie jest to wymagane, w celu umozliwienia oceny wlasciwosci ptynu,
aby unikng¢ ryzyka zwigzanego z tworzeniem osadéw lub korozja;

3) przedsigwzig¢ odpowiednie dzialania majace na celu eliminowanie ryzyka powstawania uszkodzen spowodowanych
osadami;

4) przewidzie¢ srodki bezpiecznego odprowadzania ciepta szczatkowego po wylaczeniu;

5) podjac¢ dziatania majace na celu unikni¢cie niebezpiecznego nagromadzenia zapalnych mieszanin substancji palnych
oraz powietrza lub cofnigcia si¢ ptomienia.

§ 48. Do rurociagdéw, o ktorych mowa w § 8 pkt 3, majg zastosowania dodatkowe wymagania dotyczace ich projektu
i konstrukeji, ktore zawieraja takie rozwigzania, aby:

1) ryzyko powstania nadmiernych naprg¢zen spowodowanych niedopuszczalnymi przemieszczeniami lub nadmiernym
oddziatywaniem sit, na przyktad na kotnierzach, ztaczach, kompensatorach lub przewodach gigtkich, bylo odpowied-
nio kontrolowane za pomocg takich srodkéw jak: podpory, ograniczenia, kotwy, osiowanie oraz naciag wstgpny;
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2) w przypadku gdy jest mozliwe wystapienie kondensacji wewnatrz rur przeznaczonych na ptyny gazowe, stosowane
byty $rodki umozliwiajace odprowadzanie cieczy i usuwanie osadéw z nizej potozonych obszaréw, w celu uniknie-
cia uszkodzen spowodowanych przez uderzenie wodne lub korozjg;

3) nalezycie uwzgledniano mozliwosci uszkodzenia spowodowane turbulencjami i tworzeniem si¢ zawirowan, biorac
pod uwage odpowiednie wymagania okreslone w § 29;

4) nalezycie uwzgledniano ryzyko zwiazane ze zmeczeniem materialu spowodowanym drganiami rur;

5) w przypadku rurociagdéw zawierajacych plyny zaliczone do grupy 1, zastosowano odpowiednie $rodki w celu rozia-
czania przewodow ,,odfaczalnych”, ktore ze wzgledu na swoj rozmiar stwarzaja znaczace ryzyko;

6) zminimalizowano ryzyko niezamierzonego zrzutu zawarto$ci; punkty odbioru musza by¢ wyraznie zaznaczone
na czgsci stalej rurociagu, z podaniem nazwy ptynu znajdujacego si¢ w urzadzeniu;

7) potozenie i przebieg rurociggéw podziemnych byly oznaczone co najmniej w dokumentacji technicznej, w celu uta-
twienia bezpiecznego przeprowadzania konserwacji, kontroli lub naprawy.

§49. 1. Do urzadzen ciSnieniowych majg zastosowanie szczegdétowe wymagania ilosciowe, o ktérych mowa
w § 50-54, zwane dalej ,,wymaganiami iloSciowymi”.

2. W przypadku gdy do urzadzenia cisnieniowego lub zespolu nie s3a stosowane wymagania ilosciowe albo
w przypadkach, gdy materiaty nie sa specjalnie okreslone i nie sg stosowane normy zharmonizowane, podejmuje si¢ odpo-
wiednie Srodki majace na celu osiagnigcie rownowaznego ogolnego poziomu bezpieczenstwa.

3. W przypadku gdy urzadzenie cisnieniowe lub zespot nie spelnia wymagan ilosciowych, nalezy wykaza¢, ze podjgto
odpowiednie dzialania w celu uzyskania ogodlnego poziomu bezpieczenstwa rownowaznego z poziomem zapewnianym
przez stosowanie tych wymagan.

§ 50. Dopuszczalne zredukowane napr¢zenie blonowe w przypadku obcigzen o przewazajgco statycznym charakterze
oraz temperatur poza zakresem znaczacego pelzania nie moze przekroczy¢ mniejszej z podanych wartosci, zaleznie od
zastosowanego materiatu:

1)  2/3 Re; 15/12 Ryyno — W przypadku stali ferrytycznej, w tym stali normalizowanej, w szczegolnosci normalizowanej
walcowanej, z wylaczeniem stali drobnoziarnistej i stali poddanej specjalnej obrobee cieplnej;

2)  w przypadku stali austenityczne;j:
a) 2/3 Ry, — jezeli wydtuzenie po zerwaniu przekracza 30%, lub
b) 5/6 R, oraz 1/3 Ry, — jezeli wydtuzenie po zerwaniu przekracza 35%;

3) 10/19 Ry, oraz 1/3 Ryn0 — W przypadku staliwa niestopowego i niskostopowego;

4)  2/3 Rey— w przypadku aluminium;

5) 2/3 Ry oraz 5/12 R0 — w przypadku stopéw aluminium z wytaczeniem stopdw utwardzanych wydzieleniowo.
§ 51. 1. Wspotczynnik wytrzymato$ci ztacza dla zlacz spawanych nie moze przekroczy¢ podanych wartosci:

1) 1-— dla urzadzenia poddawanego badaniom niszczacym i nieniszczacym, ktore potwierdzaja, ze cala seria ztaczy nie
wykazuje znaczacych wad;

2) 0,85 — dla urzadzenia poddanego wyrywkowym badaniom nieniszczacym;
3) 0,7 — dla urzadzenia niepoddanego innym badaniom nieniszczacym niz kontrola wzrokowa.

2. W przypadkach niezbg¢dnych, podczas dobierania wspotczynnika wytrzymatosci zlacza nalezy uwzglednic¢ rodzaj
naprezen oraz wlasciwos$ci mechaniczne i technologiczne ziaczy.

§ 52. Urzadzenia ograniczajace ci$nienie, w szczegdlnosci w zbiornikach cisnieniowych, muszg tak dziataé, aby chwi-
lowy wzrost ci$nienia, o ktorym mowa w § 34, nie przekroczyt 10% najwyzszego dopuszczalnego cisnienia.

§ 53. W przypadku zbiornikéw ci$nieniowych, ci$nienie proby hydraulicznej, o ktorej mowa w § 42 ust. 4, musi by¢
co najmniej rowne wigkszej z wartosci:

1) cis$nienia odpowiadajacego najwyzszemu obcigzeniu, ktoremu poddane moze by¢ urzadzenie ciSnieniowe podczas
eksploatacji, z uwzglednieniem najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia i najwyzszej dopuszczalnej temperatury, po-
mnozone przez wspotczynnik 1,25;

2) najwyzszego dopuszczalnego ci$nienia pomnozonego przez wspotczynnik 1,43.
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§ 54. W przypadku gdy nie s3 wymagane inne wartosci, ktore nalezy uwzgledni¢ na podstawie odrgbnych kryteriow,
przyjmuje si¢, ze stal jest wystarczajaco plastyczna i spelnia wymagania okreslone w § 45 ust. 1 pkt 1, jezeli podczas proby
rozciggania przeprowadzanej wedtug procedury znormalizowanej jej wydluzenie po zerwaniu jest nie mniejsze niz 14%,
a jej praca tamania zmierzona na probce do badan ISO V w temperaturze nie wyzszej niz 20°C i nie wyzszej niz najnizsza
przewidywana temperatura pracy wynosi nie mniej niz 27 J.

Rozdziat 3
Procedury oceny zgodnosci i zakres dokumentacji technicznej

§ 55. Procedury oceny zgodnosci, ktore maja by¢ zastosowane do danego urzadzenia ci$nieniowego, ustala si¢ na
podstawie kategorii okreslonej w § 12, do ktorej zaliczono urzadzenie.

§ 56. 1. Procedury oceny zgodnosci, mozliwe do zastosowania w odniesieniu do réznych kategorii urzadzen cisnie-
niowych, sa nastepujace:

1) dla kategorii I — wewngtrzna kontrola produkcji (modut A), o ktoérej mowa w czgsci I zalacznika nr 2 do rozporzadze-
nia;

2) dla kategorii II:

a) wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola urzadzen ci$nieniowych w losowych odstgpach czasu
(modut A2), o ktérej mowa w czesci 11 zatacznika nr 2 do rozporzadzenia,

b) zapewnienie jako$ci procesu produkcji (modut D1), o ktérej mowa w czesci VI zatacznika nr 2 do rozporzadze-
nia,

c) zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych urzadzen ci$nieniowych (modut E1), o ktorej mowa w czesci VIII
zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia;

3) dla kategorii III:

a) badanie typu UE (typ projektu) — modut B (typ projektu) tacznie z modutem D (zgodno$¢ z typem w oparciu
o zapewnienie jakosci procesu produkcji), o ktorych mowa odpowiednio w czesci I i V zatacznika nr 2 do roz-
porzadzenia,

b) badanie typu UE (typ projektu) — modut B (typ projektu) tacznie z modutem F (zgodno$¢ z typem w oparciu
o weryfikacje urzadzen ci$nieniowych), o ktérych mowa odpowiednio w czgsci III i IX zatgcznika nr 2 do rozpo-
rzadzenia,

¢) badanie typu UE (typ produkcji) — modut B (typ produkcji) tacznie z modutem E (zgodno$¢ z typem w oparciu
o zapewnienie jakos$ci urzadzen ci$nieniowych), o ktérych mowa odpowiednio w czesci III i VII zatacznika
nr 2 do rozporzadzenia,

d) badanie typu UE (typ produkcji) — modul B (typ produkcji) tacznie z modutem C2 (zgodno$¢ z typem w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowang kontrole urzadzen cisnieniowych w losowych odstepach cza-
su), o ktorych mowa odpowiednio w czesci III i IV zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia,

e) zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakos$ci — modut H, o ktérej mowa w czesci XI zatgcznika nr 2 do rozpo-
rzadzenia;

4) dla kategorii IV:

a) Dbadanie typu UE (typ produkcji) — modut B (typ produkcji) tacznie z modutem D (zgodno$¢ z typem w oparciu
o zapewnienie jakosci procesu produkcji), o ktorych mowa odpowiednio w czesci I i V zatacznika nr 2 do roz-
porzadzenia,

b) badanie typu UE (typ produkcji) — modut B (typ produkcji) tacznie z modutem F (zgodnos¢ z typem w oparciu
o weryfikacje urzadzen ci$nieniowych), o ktérych mowa odpowiednio w czgsci III i IX zatgcznika nr 2 do rozpo-
rzadzenia,

¢) zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa — modut G, o ktorej mowa w czesci X zalacznika nr 2 do rozpo-
rzadzenia,

d) zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu — modut H1, o ktérej mowa w czesci XII
zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia.
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2. Urzadzenia cisnieniowe podlegaja jednej z procedur oceny zgodnosci, ktora moze zosta¢ wybrana przez producen-
ta sposrod procedur ustanowionych dla kategorii, do ktorej sa one zaliczone. Producent moze rowniez wybra¢ do zastoso-
wania jedna z procedur, ktore stosuje si¢ do wyzszej kategorii, jezeli jest dostgpna.

3. Zespoty urzadzen ci$nieniowych przeznaczone do wytwarzania cieptej wody, o ktorych mowa w § 9 ust. 2, w celu
oceny wymagan okreslonych w § 32-35, § 43 oraz § 47 ust. 2 pkt 1 i 4, poddaje si¢ procedurze oceny zgodnosci, stosujac
moduly: badanie typu UE (typ projektu) — modut B (typ projektu), albo zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jako$ci
(modut H), o ktérych mowa odpowiednio w czg¢sci 111 i X1 zatacznika nr 2 do rozporzadzenia.

§ 57. 1. W ramach procedur zapewnienia jakosci w odniesieniu do urzadzen cisnieniowych nalezacych do kategorii I11
11V, o ktérych mowa w § 8 pkt 1 oraz pkt 2 lit. a i lit. b tiret pierwsze, jednostka notyfikowana, przeprowadzajac niezapo-
wiedziane wizytacje, pobiera probki urzadzen ci$nieniowych z miejsc ich wytwarzania lub sktadowania w celu przeprowa-
dzenia lub zlecenia przeprowadzenia oceny koncowej, o ktorej mowa w § 42.

2. Wcelu umozliwienia przeprowadzenia oceny koncowej, producent informuje jednostk¢ notyfikowana
0 zamierzonym harmonogramie produkcji.

3. Jednostka notyfikowana przeprowadza w trakcie pierwszego roku wytwarzania co najmniej dwie wizytacje,
o ktorych mowa w ust. 1.

4. Czestotliwose¢ kolejnych wizytacji ustalana jest przez jednostke notyfikowang na podstawie kryteriow okreslonych
w ust. 4 pkt 4 czgsci V, VII, XI odpowiednio modut D, E, H oraz w ust. 5 pkt 4 cz¢$ci XII modut H1 zatacznika nr 2 do
rozporzadzenia.

5. W przypadku jednostkowej produkcji zbiornikow 1 urzadzen ci$nieniowych nalezacych do kategorii 111, o ktorych
mowa w § 8 pkt 1, dla ktérych wybrano procedur¢ modutu H, jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowa-
dzenie oceny koncowej, o ktorej] mowa w § 42, w odniesieniu do kazdego urzadzenia. W tym celu producent informuje
jednostke notyfikowang o zamierzonym harmonogramie produkcji.

§ 58. Zespoty, o ktorych mowa w § 9, podlegaja procedurze kompleksowej oceny zgodnosci, obejmujacej oceng:

1) kazdego urzadzenia cisSnieniowego, o ktorym mowa w § 8, wchodzacego w sktad zespotu, ktore wezesniej nie zostato
poddane procedurze oceny zgodnosci i nicoznakowanego odrebnie CE; procedura oceny zgodnosci okreslana jest na
podstawie kategorii wiasciwej dla kazdego egzemplarza urzadzenia ci$nieniowego;

2) potaczenia poszczegdlnych elementow sktadowych zespohu, odpowiednio do wymagan okreslonych w § 25, § 30 oraz
§ 31, biorac pod uwage najwyzsza kategori¢ majaca zastosowanie do danego urzadzenia, z pomini¢ciem kategorii
osprz¢tu zabezpieczajacego;

3) ochrony zespolu przed przekroczeniem dopuszczalnych parametrow roboczych, zgodnie z wymaganiami, o ktorych
mowa w § 32, i oceng koncows, o ktorej mowa w § 42 ust. 7; oceng przeprowadza si¢ na podstawie najwyzszej kate-
gorii majacej zastosowanie do zabezpieczanych urzadzen.

§ 59. Dopuszcza sig¢, w uzasadnionych przypadkach, za zgoda organu wilasciwej jednostki dozoru technicznego
W rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 21 grudnia 2000 r. o dozorze technicznym (Dz. U. z 2015 r. poz. 1125), wprowa-
dzenie do obrotu i oddanie do uzytku pojedynczych egzemplarzy urzadzen cisnieniowych i zespotow, wykorzystywanych
do prac eksperymentalnych, w odniesieniu do ktorych nie zastosowano procedur z § 55-58.

§ 60. Protokoty i korespondencje dotyczace oceny zgodno$ci urzadzen ci$nieniowych izespotow sporzadza si¢
w jezyku polskim lub w innym je¢zyku zaakceptowanym przez jednostk¢ notyfikowana odpowiedzialng za realizowanie
procedur oceny zgodnosci.

§ 61. 1. Jednostka notyfikowana wlasciwa do sporzadzania europejskiego uznania materiatow wystawia na wniosek
producenta lub producentéw materiatow albo urzadzen cisnieniowych europejskie uznanie materiatow przeznaczonych do
wytwarzania urzadzen ci$nieniowych.

2. Jednostka notyfikowana, o ktorej mowa w ust. 1, okresla i przeprowadza odpowiednie kontrole i badania lub zleca
ich przeprowadzenie, w celu poswiadczenia zgodnosci rodzajow materiatdéw z odpowiednimi wymaganiami okreslonymi
w rozporzadzeniu.

3. Podczas poswiadczania zgodnos$ci rodzajow materiatdow z odpowiednimi wymaganiami jednostka notyfikowana,
o ktorej mowa w ust. 1, uwzglgdnia dane w odniesieniu do materiatdow uznanych za bezpieczne do stosowania.

§ 62. 1. Przed wystawieniem europejskiego uznania materiatow jednostka notyfikowana, o ktorej mowa w § 61, prze-
syta Komisji Europejskiej 1 panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej informacje o planowanym ich wystawieniu.
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2. Jednostka notyfikowana, wystawiajac europejskie uznanie materiatéw, moze uwzgledni¢ uzasadnione uwagi Komi-
sji Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Unii Europejskiej nadestane w terminie trzech miesigcy od otrzymania informacji,
o ktorej mowa w ust. 1.

3. Kopie wystawionych europejskich uznan materialow jednostka notyfikowana przesyta Komisji Europejskiej
i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej oraz innym jednostkom notyfikowanym.

§ 63. 1. Jednostka notyfikowana, ktora wystawita europejskie uznanie materiatow, wycofuje to uznanie, jezeli stwier-
dza, Ze nie powinno ono zosta¢ wystawione lub jezeli dany rodzaj materiatow zostal objety norma zharmonizowana.

2. Jednostka notyfikowana niezwlocznie informuje o kazdym wycofaniu uznania pozostate panstwa cztonkowskie,
jednostki notyfikowane oraz Komisje.

§ 64. Procedury oceny zgodnosci i zakres dokumentacji technicznej okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

Rozdzial 4

Sposob oznakowania i elementy deklaracji zgodnosci

§ 65. 1. Na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym, o ktérym mowa w § 8, lub na jego tabliczce znamionowej, oraz na
kazdym zespole, ktére sa kompletne lub ktére sa wstanie pozwalajacym na ocen¢ koncowsa, o ktdrej mowa w § 42,
umieszcza si¢ oznakowanie CE w sposob widoczny, czytelny i trwaty.

2. W przypadku gdy nie ma mozliwo$ci lub gwarancji umieszczenia oznakowania CE z uwagi na charakter urzadzen
lub zespolu, umieszcza si¢ je na opakowaniu oraz na dokumentach dotaczanych.

3. Nie jest wymagane umieszczenie oznakowania CE na poszczegdlnym urzadzeniu ci$nieniowym tworzacym zespol,
o ktorym mowa w § 9.

4. W przypadku gdy poszczegdlne urzadzenia cisnieniowe posiadajace juz oznakowanie CE zostaja wlaczone do ze-
spolu urzadzen ci$nieniowych, oznakowanie to nalezy zachowac.

5. Za oznakowaniem CE podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, zaangazowanej w kontrole wy-
twarzania. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednostka lub producent badz jego upowaznio-
ny przedstawiciel, wedlug wskazan jednostki notyfikowane;j.

6. Na urzadzeniach ci$nieniowych i zespotach urzadzen cisnieniowych za oznakowaniem CE oraz w stosownych
przypadkach, za numerem identyfikacyjnym, o ktérym mowa w ust. 5, mozna umiesci¢ kazdego rodzaju oznakowanie
wskazujgce na szczegodlne zagrozenie lub zastosowania, pod warunkiem ze widocznos¢ i czytelno$¢ oznakowania CE nie
zostanie ograniczona.

§ 66. 1. Na wszystkich urzadzeniach ci$nieniowych, oprocz oznakowania CE, umieszcza si¢ nastgpujace informacje:

1) zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub dane identyfikacyjne producenta w formie zarejestrowanego znaku towarowego
oraz kontaktowy adres pocztowy producenta, lub, jezeli ma to zastosowanie, jego upowaznionego przedstawiciela;

2)  rok produkcji;

3) dane umozliwiajace identyfikacj¢ urzadzenia ci$nieniowego zgodnie z jego wlasciwo$ciami, takimi jak typ, oznacze-
nie serii lub partii i numer seryjny;

4) zasadnicze najwyzsze i najnizsze parametry dopuszczalne.

2. W zalezno$ci od rodzaju urzadzen cisnieniowych oprocz informacji, o ktorych mowa w ust. 1, umieszcza si¢ do-
datkowe informacje niezb¢dne do bezpiecznej instalacji, obstugi lub uzytkowania oraz, jezeli maja zastosowanie, konser-
wacji i przeprowadzania badan okresowych, w szczegolnosci:

1) pojemnos$¢ V urzadzenia cisnieniowego (w litrach);

2) wymiar nominalny DN rurociagu;

3) cis$nienie prébne PT (w barach), jakiemu poddane zostato urzadzenie, i date proby ci$nieniowej;
4) ci$nienie nastawione urzadzenia zabezpieczajacego (w barach);

5) moc urzadzenia ci$nieniowego (w kilowatach);

6) napiecie zasilania (w woltach);

7) przewidywane zastosowanie;
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8) stopien napetnienia (kilogram/litr);

9) najwyzsza mas¢ napetnienia (w kilogramach);
10) tare (w kilogramach);

11) grupg ptynéw.

3. W niezbednych przypadkach, na urzadzeniach ci$nieniowych powinny by¢é umieszczone ostrzezenia
o0 niebezpieczenstwie zwigzanym z mozliwo$cig niewtasciwego ich uzycia.

§ 67. Informacje, o ktorych mowa w § 66, podaje si¢ na urzadzeniach ci$nieniowych lub na tabliczce znamiono-
wej trwale do nich przymocowanej, z zastrzezeniem nastgpujacych wyjatkow:

1) gdy mozna wykorzysta¢ odpowiednig dokumentacj¢ w celu unikania nanoszenia tego samego oznakowania na poje-
dynczych czg¢sciach, takich jak czgsci sktadowe rurociagu, przeznaczonych do wykorzystania w tym samym zespole;

2) gdy urzadzenie ci$nieniowe, w szczegolnosci osprzet, jest zbyt mate, informacje te moga zosta¢ podane na etykiecie
przymocowanej do tego urzadzenia ciSnieniowego;

3) w odniesieniu do masy napetnienia oraz ostrzezen, o ktorych mowa w § 66 ust. 3, mozna stosowac etykietowanie lub
inne rownowazne $rodki, pod warunkiem ze informacje pozostang czytelne przez odpowiedni czas;

4) kontaktowy adres pocztowy producenta, o ktorym mowa w § 66 ust. 1 pkt 1, moze by¢ podany na opakowaniu lub
dokumencie dotagczonym do urzadzenia lub zespotu w przypadku gdy nie jest mozliwe umieszczenie go bezposrednio
na urzadzeniu lub zespole.

§ 68. 1. Deklaracj¢ zgodnosci UE sporzadza si¢ odpowiednio dla urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu, w celu po-
twierdzenia ich zgodnos$ci z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu.

2. Elementy deklaracji zgodnosci okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

Rozdziat 5
Przepisy przejsciowe i koncowy

§ 69. Urzadzenia ci$nieniowe i zespolty wprowadzone do obrotu przed dniem 19 lipca 2016 r., zgodnie z przepisami
dotychczasowymi, moga by¢ nadal udostepniane na rynku lub oddawane do uzytku.

§ 70. Certyfikaty i decyzje jednostek oceniajacych zgodnos¢ wydane dla urzadzen cisnieniowych i zespolow przed
dniem 19 lipca 2016 1., na podstawie dotychczasowych przepiséw, zachowuja wazno$¢.

§ 71. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 19 lipca 2016 .Y

Minister Rozwoju: wz. J. Kwiecinski

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadni-

czych wymagan dla urzadzen ci$nieniowych i zespotéw urzadzen ci$nieniowych (Dz. U. poz. 2200 oraz z 2015 r. poz. 244), ktére
traci moc zdniem wejScia W zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie zart. 131 ust. 1 ustawy zdnia 13 kwietnia 2016 1.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Rozwoju
z dnia 11 lipca 2016 r. (poz. 1036)

A. KATEGORIE URZADZEN CISNIENIOWYCH

Tablica 1

Zbiorniki, o ktérych mowa w § 8 pkt 2 lit. a tiret pierwsze rozporzadzenia

Zalacznik nr 1

Kategoria ZaKkres parametréw

wedlug § 10 0,5 bar <PS <200 bari V < 1,0 litr lub
PS>0,5bariV>1,0litri PSx V <25 bar x litr

I PS>0,5bariV>1,0litri
25 bar x litr <PS x V <50 bar x litr

11 PS>0,5bariV > 1,0 litri
50 bar x litr <PS x V <200 bar x litr

I PS>0,5bariV>1,0litri
200 bar x litr <PS x V <1 000 bar x litr lub
200 bar <PS <1000 bariV < 1,0 litr

v 0,5 bar <PS <1 000 bariPS x V> 1 000 bar x litr lub
PS> 1 000 bar

Zbiorniki przeznaczone na gazy nietrwale i objete kategoria I lub II zalicza si¢ do kategorii III.

Tablica 2

Zbiorniki, o ktérych mowa w § 8 pkt 2 lit. a tiret drugie rozporzadzenia

Kategoria Zakres parametréw

wedlug § 10 0,5 bar <PS <1000 bariV < 1,0 litr lub
PS>0,5bariV>1,0litri PS x V <50 bar x litr

I PS>0,5bariV > 1,0 litr i
50 bar x litr <PS x V <200 bar x litr

I PS>0,5bariV>1,0litri
200 bar x litr <PS x V <1 000 bar x litr

I PS>0,5bariV>1,0litri

1 000 bar x litr < PS x V <3 000 bar x litr lub
1 000 bar < PS <3 000 bariV < 1,0 litr lub
0,5 bar <PS <4 bariPS x V>3 000 bar x litr

v 4 bar <PS <3.000 bar i PS x V>3 000 bar x litr lub
PS >3 000 bar

Gasnice przenosne i butle do gazow, przeznaczone do aparatury oddechowej zalicza si¢ co najmniej do kategorii I1I.
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Tablica 3

Zbiorniki, o ktérych mowa w § 8 pkt 2 lit. b tiret pierwsze rozporzadzenia

Kategoria ZaKkres parametréw
wedlug § 10 0,5 bar <PS <500 bari V < 1,0 litr lub
PS>0,5bariV>1,0litri PS x V <200 bar x litr
I 0,5 bar <PS <10 bari PS x V > 200 bar x litr
I 10 bar <PS <500 bari V> 1,0litri
PS x V > 200 bar x litr lub
PS> 500 bariV < 1,0 litr
111 PS> 500 bari V> 1,0 litr
Tablica 4
Zbiorniki, o ktérych mowa w § 8 pkt 2 lit. b tiret drugie rozporzadzenia
Kategoria ZaKres parametréw
wedlug § 10 0,5 bar <PS <1 000 bar i PS x V <10 000 bar x litr lub
0,5 bar <PS <10 bari PS x V> 10 000 bar x litr
I 10 bar <PS <500 bar i PS x V> 10 000 bar x litr lub
PS>1000bariV <10 litr
I PS> 500 bari V> 10 litr i PS x V> 10 000 bar x litr

Uwaga: W przypadku zespotéw przeznaczonych do wytwarzania cieptej wody, o ktorych mowa w § 9
ust. 2 rozporzadzenia, w procedurze oceny zgodnosci nalezy zastosowac § 56 ust. 3 rozporzadzenia.

Tablica 5

Urzadzenia ci$nieniowe, o ktorych mowa w § 8 pkt 1 rozporzadzenia

Kategoria Zakres parametréw
wedlug § 10 PS>0,5bariV <2 litr

I PS>0,5bariV>2litri PS x V<50 bar x litr

I 0,5 bar <PS <32 bar i
50 bar x litr <PS x V <200 bar x litr

11 0,5 bar <PS <32 bariV <1 000 litr i
200 bar x litr <PS x V <3 000 bar x litr

v PS> 0,5 bariV>1 000 litr lub

PS> 32 bari2 litr <V <1000 litr lub
PS<32bari V<1000 litri PS x V>3 000 bar x litr

Szybkowary cisnieniowe poddaje si¢ procedurze oceny zgodnosci wlasciwej co najmniej dla kategorii III.
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Tablica 6

Rurociagi, o ktorych mowa w § 8 pkt 3 lit. a tiret pierwsze rozporzadzenia

Kategoria Zakres parametrow
wedlug § 10 PS> 0,5 bari DN <25
| PS>0,5bari25<DN <100iPS x DN <1 000 bar
I PS> 0,5 bari100 <DN <3501PS x DN <3 500 bar

lub 25 <DN <1001 PS x DN > 1 000 bar

I PS > 0,5 bar i DN > 350 lub
100 <DN <3501 PS x DN >3 500 bar

Rurociagi przeznaczone na gazy nietrwate i objgte kategoriami I lub II na podstawie tablicy 6 zalicza si¢ do kategorii II1.

Tablica 7

Rurociagi, o ktorych mowa w § 8 pkt 3 lit. a tiret drugie rozporzadzenia

Kategoria Zakres parametrow

wedlug § 10 PS > 0,5 bar i DN < 32 lub
PS> 0,5 bar i DN > 32 i PS x DN < 1 000 bar

I PS> 0,5bari DN >321i1 000 bar <PS x DN <3 500
bar lub 32 < DN <100 i PS x DN > 3 500 bar

I PS> 0,5bari DN > 10013 500 bar <PS x DN < 5 000
bar lub 100 < DN <250 i PS x DN > 5 000 bar

I PS> 0,5 bari DN > 2501 PS x DN > 5 000 bar

Rurociagi zawierajace plyny o temperaturze wyzszej niz 350 °C i objgte kategoria II na podstawie tablicy 7 zalicza si¢ do
kategorii I1I.

Tablica 8

Rurociagi, o ktéorych mowa w § 8 pkt 3 lit. b tiret pierwsze rozporzadzenia

Kategoria Zakres parametrow
wedhlug § 10 PS> 0,5 bari DN < 25 lub
PS> 0,5 bari DN > 251 PS x DN <2 000 bar
| 0,5 bar <PS <10 bar i PS x DN > 2 000 bar
I 10 bar < PS <500 bar i DN > 251 PS x DN > 2 000 bar
I PS > 500 bar i DN > 25
Tablica 9

Rurociagi, o ktorych mowa w § 8 pkt 3 lit. b tiret drugie rozporzadzenia

Kategoria Zakres parametrow

wedlug § 10 PS > 0,5 bar i DN < 200 lub
0,5 bar < PS <10 bar i DN > 200 lub
PS > 10 bar i DN > 200 i PS x DN <5 000 bar

I 10 bar < PS <500 bar i DN > 200 i PS x DN > 5 000 bar

11 PS> 500 bar i DN > 200
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Zalacznik nr 2

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI I ZAKRES DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ

Czes¢ 1. Wewnetrzna kontrola produkceji (Modul A)

1. Wewngtrzna kontrola produkcji jest procedura oceny zgodno$ci, zgodnie z ktoéra producent wywigzuje si¢
z obowigzkoéw okreslonych w ust. 2-5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$é, ze urzadzenie
ci$nieniowe spetnia wymagania okre$lone w rozporzadzeniu.

2. Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna, ktora:

1) umozliwia oceng¢ zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu, dotyczacymi
tego urzadzenia;

2) obejmuje analiz¢ i oceng ryzyka;

3) wzakresie istotnym dla tej oceny okresla majace zastosowanie wymagania i dotyczy projektowania, wytwarzania oraz
dziatania urzadzenia ci$nieniowego;

4) zawiera co najmniej nastgpujace elementy:
a) ogo6lny opis urzadzenia ciSnieniowego,
b) projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegolnosci elementow, podzespotow, obwodow,

c) opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i schematoéw, o ktérych mowa w lit. b, oraz dzialania
urzadzenia ci$nieniowego,

d) wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, zastosowanych
w catosci lub czegsciowo oraz, w przypadku niezastosowania tych norm, opisy rozwiazan przyjetych w celu spet-
nienia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu,

e) wprzypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktorych mowa w lit. d, informacjg, ktore
czeg$ci zostaly zastosowane,

f)  wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
g) protokoty badan.

3. Producent podejmuje wszelkie niezbgdne dziatania, aby w procesie wytwarzania i w czasie jego monitorowa-
nia zapewniona zostata zgodno$¢ wytwarzanego urzadzenia ciSnieniowego z dokumentacja techniczng oraz z wymaganiami
dotyczacymi tego urzadzenia, okreslonymi w rozporzadzeniu.

4. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spehiajacym wymagania okreslone
w rozporzadzeniu oraz sporzadza w formie pisemnej deklaracj¢ zgodnosci UE dla modelu urzadzenia cisnieniowego, kto-
rej kopi¢ udostepnia na zadanie organow nadzoru rynku.

5. Producent przechowuje deklaracj¢ zgodnosci UE wraz z dokumentacjg technicznag przez okres 10 lat od wprowa-
dzenia urzadzenia ci$nieniowego do obrotu.

6. Obowiazki producenta okreslone w ust. 4 i 5 moga by¢ w jego imieniu ina jego odpowiedzialno$¢ wypehiane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostaty one okre§lone w pelnomocnictwie.
Czes¢ II.  Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola urzadzen ciSnieniowych w losowych od-

stepach czasu (Modul A2)

1. Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola urzadzenia ci$nieniowego w losowych odstgpach czasu
jest procedurg oceny zgodnosci, zgodnie z ktora producent wywigzuje si¢ z obowigzkdéw okreslonych w ust. 2—6 oraz za-
pewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, spetnienie przez urzadzenie ciSnieniowe wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu.

2. Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna, ktora:

1) umozliwia oceng¢ zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu, dotyczacymi
tego urzadzenia;

2) obejmuje analiz¢ i oceng ryzyka;

3) wzakresie istotnym dla tej oceny okresla majace zastosowanie wymagania i dotyczy projektowania, wytwarzania oraz
dziatania urzadzenia ci$nieniowego;
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4)

zawiera co najmniej nastepujace elementy:
a) ogo6lny opis urzadzenia ciSnieniowego,
b) projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegolnosci elementow, podzespotow, obwodow,

c) opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i schematoéw, o ktérych mowa w lit. b, oraz dzialania
urzadzenia ci$nieniowego,

d) wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, zastosowanych
w catosci lub czgsciowo oraz, w przypadku niezastosowania tych norm, opisy rozwiazan przyjetych w celu spet-
nienia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu,

e) wprzypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w lit. d, informacjg, ktore
czeg$ci zostaly zastosowane,

f)  wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
g) protokoty badan.

3. Producent podejmuje wszelkie niezbgdne dziatania, aby w procesie wytwarzania i w czasie jego monitorowa-

nia zapewniona zostata zgodnos$¢ wytwarzanego urzadzenia ciSnieniowego z dokumentacja techniczng oraz z wymaganiami
dotyczacymi tego urzadzenia, okreslonymi w rozporzadzeniu.

)

2)

3)

4)

5)

6)

4. Oceng koncowa i kontrole urzadzen ci$nieniowych przeprowadza si¢ w nastepujacy sposob:

producent przeprowadza ocen¢ koncowa urzadzen ci$nieniowych, ktora jest monitorowana w formie niezapowiedzia-
nych wizytacji przez jednostke notyfikowana wybrang przez producenta;

w celu weryfikacji jakoS$ci kontroli wewngtrznej urzadzen cisnieniowych jednostka notyfikowana przeprowadza bada-
nia urzadzen cisnieniowych badz zleca ich przeprowadzanie, w losowych odstepach czasu okreslonych przez te jed-
nostke, uwzgledniajac migdzy innymi ztozonos¢ techniczng urzadzen ci$nieniowych oraz wielko$¢ produkcji;

podczas niezapowiedzianych wizytacji, o ktorych mowa w pkt 1, jednostka notyfikowana:
a) sprawdza, czy producent rzeczywiscie przeprowadza oceng koncowa, o ktorej mowa w § 42 rozporzadzenia,

b) pobiera probki urzadzen cisnieniowych w miejscach wytwarzania lub magazynowania w celu przeprowadzenia
badan, w tym:

— okresla liczbg urzadzen majacych wejs¢ w sktad probki,

— ocenia, czy niezb¢dne jest przeprowadzenie lub zlecenie przeprowadzenia catosci lub w czgéci oceny konco-
wej probek urzadzenia ci$nieniowego;

probki, o ktérych mowa w pkt 3 lit. b, pobiera si¢ w celu ustalenia, czy parametry procesu wytwarzania urzadzen
cisnieniowych mieszcza si¢ w dopuszczalnych granicach, majac na uwadze zapewnienie zgodnos$ci urzadzen ci$nie-
niowych;

jednostka notyfikowana podejmuje odpowiednie dziatania, jezeli jedno urzadzenie cisnieniowe lub wigksza ich liczba
lub zespot nie spetniaja wymagan;

producent umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, jej numer identyfikacyjny w czasie procesu
wytwarzania.

5. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spelniajacym wymagania okreslone

w rozporzadzeniu oraz sporzadza w formie pisemnej deklaracj¢ zgodnosci UE dla modelu urzadzenia ci$nieniowego, kto-
rej kopi¢ udostegpnia na zadanie organow nadzoru rynku.

6. Producent przechowuje deklaracj¢ zgodnosci UE wraz z dokumentacjg techniczng przez okres 10 lat od wprowa-

dzenia urzadzenia ci$nieniowego do obrotu.

7. Obowiazki producenta okreslone w ust. 5 1 6 moga by¢ w jego imieniu ina jego odpowiedzialno$¢ wypehiane

przez jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostaty one okre§lone w pelnomocnictwie.
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Czes¢ II1. Badanie typu UE (Modul B)

A. Badanie typu UE — typ produkcji

1. Badanie typu UE — typ produkcji to cze¢$¢ procedury oceny zgodnosci, zgodnie z ktora jednostka notyfikowana ba-
da projekt techniczny urzadzenia ci$nieniowego oraz weryfikuje i poswiadcza, ze projekt techniczny urzadzenia ci$nienio-
wego speltnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu.

2. Badanie typu UE — typ produkcji sktada si¢ z oceny odpowiedniosci projektu technicznego urzadzenia ci$nienio-
wego przez badanie dokumentacji technicznej i dowoddéw potwierdzajacych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3 i 5, oraz bada-
nia reprezentatywnych probek urzadzen cisnieniowych.

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

1) nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek jest sktadany przez upowaznionego przedstawiciela, rOwniez jego na-
zwe 1 adres;

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

3) dokumentacj¢ techniczna, ktora:
a) umozliwia ocen¢ zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu,
b) obejmuje analiz¢ i oceng ryzyka,

c) w zakresie istotnym dla tej oceny okresla majace zastosowanie wymagania i dotyczy projektowania, wytwarzania
oraz dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

d) zawiera co najmniej nastgpujace elementy:
— ogolny opis urzadzenia ci$nieniowego,
— projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegolnosci elementow, podzespotow, obwo-
dow,
— opisy 1wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow ischematow, o ktorych mowa wtiret drugie,
oraz dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

— wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, zastosowa-
nych w catosci lub czgSciowo oraz, w przypadku niezastosowania tych norm, opisy rozwiagzan przyjetych
w celu spetnienia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu,

— w przypadku czgéciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w tiret czwarte, informa-
cj¢, ktore czgdci zostaly zastosowane,

— wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
— protokoty badan,
— informacje dotyczace badan przewidzianych w czasie wytwarzania,

— informacje dotyczace uprawnien lub zatwierdzen zgodnie =z wymaganiami okreslonymi w § 38
i § 39 rozporzadzenia;

4) reprezentatywne probki dla przewidywanej produkeji; probka moze obejmowac kilka wersji urzadzenia cisnieniowego,
pod warunkiem jednak, Ze r6znice pomi¢dzy wersjami nie maja wplywu na poziom bezpieczenstwa; jednostka notyfiko-
wana moze zazada¢ dostarczenia kolejnych probek, jezeli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan;

5) dowody potwierdzajace odpowiednio$¢ projektu technicznego, w ktoérych wymienia si¢ wszystkie dokumenty, ktore
zastosowano, szczegblnie w przypadku gdy nie zastosowano w cato$ci odpowiednich norm zharmonizowanych; do-
wodami potwierdzajacymi sa w stosownych przypadkach wyniki badan przeprowadzonych przez odpowiednie labora-
torium producenta stosujgcego inne odpowiednie specyfikacje techniczne lub przez inne laboratorium badawcze
W jego imieniu i na jego odpowiedzialnosc.

4. Jednostka notyfikowana:

1) bada dokumentacje¢ techniczng i dowody potwierdzajace w celu oceny odpowiednio$ci projektu technicznego urza-
dzenia ci$nieniowego i procedur wytwarzania, a w szczegolnosci:

a) ocenia zastosowane materiaty, w przypadku gdy nie sa one zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi
lub z europejskim uznaniem materialéw przeznaczonych do wytwarzania urzadzenia ci$nieniowego, oraz spraw-
dza dokument kontroli wydany przez producenta materiatu, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 46 rozpo-
rzadzenia,
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b) zatwierdza instrukcje wykonywania potaczen nieroztacznych lub sprawdza, czy zostaly one wczesniej zatwier-
dzone, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38 rozporzadzenia,

c) sprawdza, czy personel wykonujacy potaczenia nieroziaczne oraz przeprowadzajacy badania nieniszczace jest
kwalifikowany lub uprawniony zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38 lub § 39 rozporzadzenia;

2) weryfikuje, czy dana probka lub probki zostaly wytworzone zgodnie z dokumentacja techniczng oraz identyfikuje
czgécei zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie postanowieniami odpowiednich norm zharmonizowanych,
jak rowniez czesci, ktore zaprojektowano, stosujac inne odpowiednie specyfikacje techniczne, jezeli nie zostaly zasto-
sowane postanowienia norm zharmonizowanych;

3) przeprowadza stosowne badania i niezb¢dne proby w celu sprawdzenia, czy prawidtowo zastosowane zostaly rozwia-
zania okre$lone w odpowiednich normach zharmonizowanych, w przypadku gdy producent zdecydowat si¢ na ich za-
stosowanie;

4) przeprowadza odpowiednie badania i niezbgdne proby w celu sprawdzenia, w przypadku gdy nie zastosowano roz-
wigzan okres§lonych w odpowiednich normach zharmonizowanych, czy rozwiazania przyj¢te przez producenta stosu-
jacego inne odpowiednie specyfikacje techniczne spetniaja odpowiednie wymagania bezpieczenstwa okreslone
w rozporzadzeniu;

5) uzgadnia z producentem miejsce przeprowadzenia badan i prob.

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktorym odnotowuje dziatania podj¢te zgodnie z ust. 4
iich rezultaty. Bez uszczerbku dla obowigzkdéw wobec organu notyfikujacego jednostka notyfikowana udostepnia wytacz-
nie za zgoda producenta tres¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w czgsci.

6. W przypadku gdy typ spetnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu, jednostka notyfikowana wydaje producen-
towi certyfikat badania typu UE — typu produkcji z zachowaniem nastgpujacych zasad:

1) niezaleznie od ust. 7, certyfikat zachowuje wazno$¢ przez 10 lat, z mozliwos$cig jego przedtuzenia, a takze zawiera
nazwe i adres producenta, wnioski z badan, warunki jego waznosci (jezeli je okreslono) oraz dane niezbedne do iden-
tyfikacji zatwierdzonego typu;

2) do certyfikatu dotacza si¢ wykaz odpowiednich czgsci dokumentacji technicznej, a jego kopia przechowywana jest
przez jednostke notyfikowana;

3) certyfikat ijego zataczniki zawieraja wszystkie istotne informacje umozliwiajace ocen¢ zgodnosci wytwarzanego
urzadzenia ci$nieniowego w odniesieniu do badanego typu oraz kontrolg w trakcie eksploatacji;

4) jezeli typ nie spetnia majacych zastosowanie wymagan okreslonych w rozporzadzeniu, jednostka notyfikowana od-
mawia wydania certyfikatu badania typu UE — typu produkcji oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczego-
towe uzasadnienie odmowy, wskazujac na mozliwo$¢ skorzystania z procedury odwotawcze;j.

7. Jednostka notyfikowana na biezaco monitoruje wszystkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicz-
nej wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spetnia¢ juz majacych zastosowanie wymagan rozporzadzenia, oraz ustala,
czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. W takim przypadku jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.
Producent informuje jednostke notyfikowana przechowujaca dokumentacj¢ techniczna dotyczaca certyfikatu badania typu
UE - typu produkcji, o wszystkich zmianach zatwierdzonego typu mogacych mie¢ wptyw na zgodno$¢ urzadzenia ci$nie-
niowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu lub na warunki waznosci certyfikatu. Zmiany takie wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w formie dokumentu uzupetniajacego dotaczanego do pierwotnie wydanego certyfikatu bada-
nia typu UE — typu produkc;ji.

8. Jednostka notyfikowana:

1) informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE — typu produkcji lub wszystkich dokumen-
tach uzupekiajacych, ktore wydata lub cofneta;

2) okresowo lub na Zadanie, udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz certyfikatow lub wszystkich doku-
mentdéw uzupetniajacych, ktorych wydania odméwiono, zawieszono lub poddano innym ograniczeniom,;

3) informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE — typu produkcji lub wszystkich doku-
mentach uzupehiajacych, ktorych wydania odmowita, cofngta, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom, oraz, na
zadanie, o certyfikatach lub wszystkich dokumentach uzupetniajgcych, ktore wydata;

4) przechowuje do czasu wygasnigcia waznosci certyfikatu kopi¢ certyfikatu badania typu UE — typu produkcji, zalacz-
niki 1 dokumenty uzupehiajace, a takze dokumenty techniczne, w tym dokumentacj¢ przedstawiona przez producenta;
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5) przekazuje Komisji Europejskiej, panstwu czlonkowskiemu iinnym jednostkom notyfikowanym, na ich zadanie,
kopie certyfikatow badania typu UE — typu produkcji lub dokumentoéw uzupehiajacych;

6) przekazuje Komisji Europejskiej i panstwu cztonkowskiemu, na ich zadanie, kopi¢ dokumentacji technicznej oraz
wyniki badan przeprowadzonych przez jednostk¢ notyfikowana.

9. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE — typu produkcji oraz zatacznikow i dokumentow uzu-
petniajacych wraz z dokumentacja techniczna do dyspozycji organéw nadzoru rynku, przez 10 lat od wprowadzenia urza-
dzenia cisnieniowego do obrotu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, oraz wypetnia¢ obo-
wigzki okreslone w ust. 719, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie.

B. Badanie typu UE — typ projektu

1. Badanie typu UE — typu projektu to cz¢$¢ procedury oceny zgodnosci, zgodnie z ktora jednostka notyfikowana ba-
da projekt techniczny urzadzenia ci$nieniowego oraz weryfikuje i po§wiadcza, ze projekt techniczny urzadzenia ci$nienio-
wego spetnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu.

2. Badanie typu UE — typ projektu polega na ocenie odpowiedniosci projektu technicznego urzadzenia cis$nieniowego
przez badanie dokumentacji technicznej i dowodéw potwierdzajacych, o ktoérych mowa wust. 3 pkt 3 i4, bez badania
probek. W procedurze badania typu UE — typu projektu nie moze by¢ stosowana do$wiadczalna metoda projektowania,
o ktorej mowa w § 24 rozporzadzenia.

3. Producent sktada wniosek o badanie typu UE — typu projektu w wybranej przez siebie jednostce notyfikowane;.
Whiosek moze obejmowac kilka wersji urzadzen ci$nieniowych, pod warunkiem ze roéznice pomi¢dzy wersjami nie maja
wplywu na poziom bezpieczenstwa. Wniosek ten zawiera:

1) nazwe iadres producenta oraz, jezeli wniosek jest sktadany przez upowaznionego przedstawiciela, rowniez jego na-
zwe 1 adres;

2) pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w innej jednostce notyfikowane;;

3) dokumentacje¢ techniczng, ktora:
a) umozliwia ocen¢ zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu,
b) obejmuje analizg i ocene ryzyka,

c) w zakresie istotnym dla tej oceny okresla majace zastosowanie wymagania i dotyczy projektowania, wytwarzania
oraz dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

d) zawiera co najmniej nastgpujace elementy:
— 0golny opis urzadzenia ci$nieniowego,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegdlno$ci elementdéw, podzespotdw, obwo-
dow,

— opisy iwyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow ischematdéw, o ktdrych mowa wtiret drugie,
oraz dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

— wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, zastosowa-
nych w catosci lub cze$ciowo oraz, w przypadku niezastosowania tych norm, opisy rozwigzan przyjetych
w celu spelnienia wymagan okre§lonych w rozporzadzeniu,

— w przypadku czg¢sciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w tiret czwarte, informa-
cje, ktdre czesci zostaty zastosowane,

— wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,

— informacje dotyczace uprawnien lub zatwierdzen wymaganych zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w § 38
i § 39 rozporzadzenia;

4) dowody potwierdzajace odpowiednio$¢ projektu technicznego, w ktérych wymienia si¢ wszystkie dokumenty, ktore
zastosowano, w szczegolnosci w przypadku gdy nie zastosowano w cato$ci odpowiednich norm zharmonizowanych;
dowody te obejmujg, w stosownych przypadkach, wyniki badan przeprowadzonych przez odpowiednie laborato-
rium producenta lub przez inne laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos$¢.
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4. Jednostka notyfikowana:

1) bada dokumentacje techniczng i dowody potwierdzajace, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3 i 4, w celu oceny odpowied-
nio$ci projektu technicznego urzadzenia ci§nieniowego, a w szczegolnosci:

a) ocenia zastosowane materialy, jezeli nie sa zgodne zodpowiednimi normami zharmonizowanymi lub
z europejskim uznaniem materiatdw przeznaczonych do wytwarzania urzadzenia ci$nieniowego,

b) zatwierdza instrukcje wykonywania potaczen nieroztgcznych lub sprawdza, czy instrukcje te zostaly uprzednio
zatwierdzone zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38 rozporzadzenia;

2) przeprowadza odpowiednie badania w celu sprawdzenia, w przypadku gdy producent zastosowatl rozwiaza-
nia okreslone w odpowiednich normach zharmonizowanych, czy zostaly one prawidtowo zastosowane;

3) w przypadku gdy producent nie zastosowal rozwigzan okreslonych w normach zharmonizowanych przeprowa-
dza odpowiednie badania w celu sprawdzenia, czy rozwiazania przyjete przez producenta, spelniaja wymagania okres-
lone w rozporzadzeniu.

5. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktorym odnotowuje podjete dziatania, o ktérych mowa
w ust. 4, iich wyniki. Niezaleznie od swoich obowiazkéw wobec organéw notyfikujacych, udostepnia ona tre$¢ takiego
sprawozdania, w cato$ci lub w czeSci, wylacznie za zgoda producenta.

6. W przypadku gdy projekt spelnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu, jednostka notyfikowana wydaje produ-
centowi certyfikat badania typu UE — typu projektu z zachowaniem nastgpujacych zasad:

1) niezaleznie od ust. 7, certyfikat zachowuje wazno$¢ przez 10 lat, z mozliwos$cig jego przedtuzenia, a takze zawiera
nazwe i adres producenta, wnioski z badan, warunki jego waznosci (jezeli je okreslono) oraz dane niezbedne do iden-
tyfikacji zatwierdzonego projektu;

2) do certyfikatu dotacza si¢ wykaz odpowiednich czg¢sci dokumentacji technicznej, a jego kopia przechowywana jest
przez jednostke notyfikowana;

3) certyfikat ijego zataczniki zawieraja wszystkie istotne informacje umozliwiajace ocen¢ zgodnosci wytwarzanego
urzadzenia ci$nieniowego w odniesieniu do badanego projektu oraz kontrolg w trakcie eksploatacji;

4) jezeli projekt nie spelnia majacych zastosowanie wymagan okre§lonych w rozporzadzeniu, jednostka notyfikowana
odmawia wydania certyfikatu badania typu UE — typu projektu oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczego-
towe uzasadnienie odmowy.

7. Jednostka notyfikowana na biezaco monitoruje wszystkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicz-
nej wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spetnia¢ wymagan okreslonych w rozporzadzeniu, oraz ustala, czy
zmiany takie wymagaja dalszego badania. W takim przypadku jednostka notyfikowana informuje o tym producenta. Pro-
ducent informuje jednostke notyfikowana, ktora przechowuje dokumentacj¢ techniczng dotyczacg certyfikatu badania typu
UE - typu projektu, o wszystkich zmianach zatwierdzonego projektu mogacych mie¢ wptyw na zgodnos$¢ urzadzenia ci-
$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu lub na warunki waznosci certyfikatu. Zmiany takie wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w formie dokumentu uzupetniajacego do pierwotnie wydanego certyfikatu badania typu UE —
typu projektu.

8. Jednostka notyfikowana:

1) informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE — typu projektu i ich dokumentach uzupehia-
jacych, ktore wydata lub cofnela;

2) okresowo lub na zadanie udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz certyfikatow lub ich dokumentow
uzupehiajacych, ktorych wydania odmowita, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom;

3) informuje inne jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE — typu projektu i ich dokumentach uzupehia-
jacych, ktorych wydania odmowita, cofngta, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie,
o certyfikatach i ich dokumentach uzupetniajacych, ktore wydata;

4) przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE — typu projektu, zatacznikow lub ich dokumentow uzupetniajacych,
a takze dokumentow technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do czasu wygasni¢cia waz-
nosci certyfikatu;

5) przekazuje Komisji Europejskiej, panstwu cztonkowski i innym jednostkom notyfikowanym, na ich Zzadanie, kopie
certyfikatow badania typu UE — typu projektu lub dokumentéw uzupetniajacych;

6) przekazuje Komisji Europejskiej i panstwu cztonkowskiemu, na ich zadanie, kopi¢ dokumentacji technicznej oraz
wyniki badan przeprowadzonych przez jednostk¢ notyfikowana.
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9. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE — typu projektu oraz zatacznikow i wszystkich doku-
mentow uzupetniajacych wraz z dokumentacja techniczng do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez 10 lat po wprowa-
dzeniu urzadzen cisnieniowych do obrotu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, oraz wypetnia¢ obo-
wiazki okreslone w ust. 719, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie.

Czes¢ IV.  Zgodnos$¢ z typem w oparciu o wewnetrzna kontrole produkceji oraz nadzorowana kontrole urzadzen
ciSnieniowych w losowych odstepach czasu (Modul C2)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrolg produkcji oraz nadzorowang kontrolg urzadzen ci$nieniowych
w losowych odstepach czasu jest procedura oceny zgodnosci, zgodnie z ktora producent wywigzuje si¢ z obowiazkow
okreslonych w ust. 2—4 oraz zapewnia i deklaruje na swoja wylaczna odpowiedzialno§¢ zgodnos¢ urzadzenia ci$nieniowe-
go z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelnienie wymagan okreslonych w rozporzadzeniu, ktore dotycza
tego urzadzenia.

2. Producent podejmuje wszelkie niezb¢dne dziatania, aby proces wytwarzania ijego monitorowanie zapewnialy
zgodnos$¢ wytwarzanego urzadzenia ciSnieniowego z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z wymaganiami
okreslonymi w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.

3. Ocen¢ koncows i kontrolg urzadzen ciSnieniowych przeprowadza si¢ w nastgpujacy sposob:

1)  w celu weryfikacji jakosci oceny koncowej i wewnetrznej kontroli urzadzen cisnieniowych jednostka notyfikowana
wybrana przez producenta przeprowadza kontrole badz zleca ich przeprowadzanie, w losowych odstgpach czasu
okreslonych przez taka jednostke, z uwzglednieniem migdzy innymi ztozonosci technicznej urzadzen ci$nieniowych
oraz wielkosci produkcji;

2) jednostka notyfikowana ustala, czy wytworca rzeczywiscie przeprowadza ocen¢ koncowa, zgodnie z wymaganiami,
o ktorych mowa w § 42 rozporzadzenia;

3) w celu kontroli zgodnosci urzadzen ci$nieniowych z odpowiednimi wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu,
bada si¢ odpowiednig probke gotowych urzadzen cisnieniowych, pobrang przez jednostke notyfikowana u producenta
przed wprowadzeniem urzadzenia ci$nieniowego do obrotu, oraz przeprowadza si¢ odpowiednie proby okreslone
w odpowiednich czg$ciach norm zharmonizowanych lub proby rownowazne z zastosowaniem innych specyfikacji
technicznych;

4) jednostka notyfikowana ustala liczbg urzadzen cisnieniowych wchodzacych w sktad probki oraz to, czy niezbedne jest
przeprowadzenie lub powierzenie przeprowadzenia peinej lub czesciowej oceny koncowej na probkach tych urza-
dzen;

5) w przypadku gdy probka nie jest zgodna z akceptowalnym poziomem jakosci, jednostka notyfikowana podejmuje
odpowiednie dziatania;

6) stosowana procedura losowego pobierania probek ma na celu ustalenie, czy parametry procesu wytwarzania urzadzen
cis$nieniowych majace na wzglgdzie zapewnienie jego zgodnosci mieszcza si¢ w akceptowalnych granicach;

7) w przypadku gdy badania sg przeprowadzane przez jednostk¢ notyfikowana, producent, na odpowiedzialnos¢ jed-
nostki notyfikowanej, umieszcza podczas procesu wytwarzania numer identyfikacyjny tej jednostki notyfikowane;j.

4. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym zgodnym ztypem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz spetliajagcym majace zastosowanie wymagania okreslone w rozporzadzeniu oraz spo-
rzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla modelu urzadzenia ci$nieniowego i przechowuje ja do dyspozycji organow
nadzoru rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia tego urzadzenia do obrotu. W deklaracji tej identyfikuje si¢ model
urzadzenia ci$nieniowego, dla ktorego zostata ona sporzadzona. Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie
wilasciwym organom nadzoru rynku.

5. Obowiazki producenta okreslone w ust. 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypetniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okre§lone w petnomocnictwie.

Cze$¢ V. Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkeji (Modul D)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji jest procedurg oceny zgodnos$ci, zgodnie
z ktora producent wywiazuje si¢ z obowigzkoéw okreslonych w ust. 2 1 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢ zapew-
nia ideklaruje zgodno$¢ urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu ztypem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i spetnienie wymagan okreslonych w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.
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2. Producent posiada zatwierdzony system jakosci w zakresie wytwarzania, kontroli gotowych produktéw oraz bada-

nia danych urzadzen cisnieniowych, o ktorym mowa w ust. 3, oraz podlega nadzorowi, o ktorym mowa w ust. 4.

1))

2)

3)

4)

3)

3. System jakosci:

producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w zakresie
urzadzen ci$nieniowych, ktére go dotycza. Wniosek ten zawiera:

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

b) pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,
c) wszystkie stosowne informacje dotyczace przewidywanego typu urzadzenia ci$nieniowego,

d) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

e) dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu badania typu UE;

zapewnia zgodno$¢ urzadzenia ciSnieniowego z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z wymaganiami
okreslonymi w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia, z zachowaniem nast¢pujacych zasad:

a) wszystkie elementy, wymagania i dziatania podejmowane przez producenta sa systematycznie i w uporzadkowa-
ny sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji,

b) dokumentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ spojna interpretacj¢ programéw, planow, ksiag i zapisow doty-
czacych jakosci, w szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

— celow jakosci i struktury organizacyjnej, odpowiedzialnosci oraz uprawnien kierownictwa w zakresie jakosci
urzadzen ci$nieniowych,

— odpowiednich technologii wytwarzania, kontroli jakosci oraz zapewnienia jakoS$ci, procesow 1 systematycz-
nych dziatan, ktére b¢da podejmowane, szczegolnie zatwierdzania instrukcji wykonywania potaczen nieroz-
facznych zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w § 38 rozporzadzenia,

— badan i prob, przeprowadzanych przed, w trakcie i po zakonczeniu wytwarzania, oraz czgstosci, z jaka beda
przeprowadzane,

— zapisow dotyczacych jakosci, takich jak protokoty kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowan, proto-
koty dotyczace kwalifikacji lub uprawnienia personelu, w szczegolnosci personelu wykonujacego polaczenia
nierozlaczne oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38
i § 39 rozporzadzenia,

— $rodkoéw monitorowania osiggania wymaganej jakosci oraz skutecznego dziatania systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa
w pkt 2, przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

a) elementy systemu jakosci zgodne z wlasciwg norma zharmonizowana przyjmuje si¢ jako zgodne z wymaganiami,

b) w sklad zespotu audytujacego jednostki notyfikowanej musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba, ktora posiada
doswiadczenie w zakresie oceny systemOw zarzadzania jakoscia oraz doswiadczenie z zakresu oceny
w odpowiedniej dziedzinie dotyczacej urzadzen cisnieniowych i technologii ich wytwarzania, a takze wiedz¢ do-
tyczaca majacych zastosowanie wymagan rozporzadzenia; audyt obejmuje wizytacj¢ oceniajaca w siedzibie pro-
ducenta,

c) zespo6t audytujacy jednostki notyfikowanej dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 1
lit. e, wcelu weryfikacji zdolnoSci producenta do identyfikacji odpowiednich wymagan okre§lonych
w rozporzadzeniu oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno§¢ produktu
Z wymaganiami,

d) jednostka notyfikowana powiadamia producenta o podj¢tej decyzji dotyczacej oceny i zamieszcza w tym powia-
domieniu wnioski z audytu wraz z uzasadnieniem tej decyzji;

producent podejmuje si¢ wypelnienia obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposob, aby pozostawal on whasciwy oraz skuteczny;

producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszystkich zamierzo-
nych zmianach systemu jakosci;
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6)

7)

D)

2)

3)

4)

5)

jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany systemu jakosci i decyduje, czy zmieniony system jakosci be-
dzie nadal spelnial wymagania, o ktorych mowa w pkt 2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena;

jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji; powiadomienie to zawiera wnioski z badania oraz
decyzje dotyczaca oceny wraz z uzasadnieniem.

4. Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowane;j jest realizowany przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

celem nadzoru wykonywanego przez jednostke notyfikowana jest ocena, czy producent nalezycie wypelnia obowiazki
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci;

do celow oceny, o ktorej mowa w pkt 1, producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc wytwarzania,
kontroli, badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszystkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacje¢ systemu jakosci,

—  zapisy dotyczace jakoSci, takie jak: protokoty kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, protokoty do-
tyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu;

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

jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzac niezapowiedziane wizytacje u producenta, ktorych potrzeba
i czgstotliwos¢ bedzie ustalana na podstawie systemu wizytacji kontrolnych, stosowanych przez jednostke notyfiko-
wang; w systemie tym uwzglednia si¢ w szczegolnosci:

a) kategori¢ urzadzenia ci$nieniowego,

b) wyniki poprzednich wizytacji w nadzorze,

¢) potrzebe kontynuowania dziatan naprawczych,

d) szczegodlne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
e) istotne zmiany w organizacji, jej polityce lub technologiach wytwarzania;

podczas wizytacji, o ktorych mowa w pkt 4, jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbgdne, przeprowadzac bada-
nia urzadzenia cis$nieniowego lub zleci¢ ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wlasciwego funkcjonowania syste-
mu jakos$ci; jednostka notyfikowana przekazuje producentowi protokoty z wizytacji oraz protokoty z badan,
w przypadku ich przeprowadzenia.

5. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w ust. 3

pkt 1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz spelniajagcym majace zastosowanie wymagania okreslone w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemng deklara-
cje zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje ja do dyspozycji organéw nadzoru rynku
przez okres 10 lat od wprowadzenia tych urzadzen ci$nieniowych do obrotu. W deklaracji tej identyfikuje si¢ model urza-
dzenia ci$nieniowego, dla ktérego zostala ona sporzadzona. Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie
organom nadzoru rynku.

6. Producent przechowuje do dyspozycji organéow nadzoru rynku, przez 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu urza-

dzenia cisnieniowego:

D)
2)
3)

)
2)

3)

dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 1;

zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 5-7;

decyzje i protokoty jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3 i 6, ust. 4 pkt 3-5;

7. Jednostka notyfikowana:

informuje wtasciwy organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu jako$ci;

okresowo lub na zadanie udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemoéw jakosci, kto-
rych wydania odmowita, ktére zawiesila lub poddata innym ograniczeniom;

informuje inne jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemdw jakosci, ktdrych wydania odméwita, ktdre zawiesita,
cofngta lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktére wydata.

8. Obowiazki producenta okreslone w ust. 3 pkt 1 15, ust. 5 1 6 mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é

wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie.
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Cze$¢ VI. Zapewnienie jakoS$ci procesu produkeji (Modul D1)

1. Zapewnienie jakosSci procesu produkcji jest procedurg oceny zgodnosci, zgodnie z ktorg producent wypelnia zobo-

wigzania okreslone w ust. 2, 4 17 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialno$é, ze urzadzenie ci$nie-
niowe spetnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.

)
2)
3)

4)

2. Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna, ktora:
umozliwia ocen¢ zgodnosci urzadzenia cisnieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu;
obejmuje odpowiednig analizg i oceng ryzyka;

w zakresie odnoszacym si¢ do tego rodzaju oceny okresla majace zastosowanie wymagania i dotyczy projektowania,
wytwarzania oraz dziatania urzadzenia cisnieniowego;

zawiera co najmniej nastepujace elementy:
a) ogo6lny opis urzadzenia ciSnieniowego,
b) projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegolnosci elementow, podzespotow, obwodow,

c) opisy i wyjasnienia niezbe¢dne do zrozumienia rysunkoéw i schematow, o ktoérych mowa w lit. b, oraz dzialania
urzadzenia ci$nieniowego,

d) wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urz¢gdowym Unii Europejskiej, zastosowanych
w catosci lub czgSciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych wcelu spetlienia wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych,

e) wprzypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w lit. d, informacjg, ktore
czeg$ci zostaly zastosowane,

f)  wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
g) protokoty badan.

3. Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji organow nadzoru rynku przez 10 lat od wprowa-

dzenia urzadzenia ci$nieniowego do obrotu.

4. Producent posiada zatwierdzony system jakosci w zakresie wytwarzania kontroli gotowych produktéw oraz badania

urzadzen ci$nieniowych, o ktérym mowa w ust. 5, a takze podlega nadzorowi, o ktérym mowa w ust. 6.

)

2)

5. System jakosci:

producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w zakresie
urzadzen ci$nieniowych, ktére go dotycza. Wniosek ten zawiera:

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

b) pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,
c) wszystkie informacje istotne dla przewidywanego typu urzadzenia ci$nieniowego,

d) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

e) dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w ust. 2;

zapewnia zgodno$§¢ urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okre§lonymi w rozporzadzeniu, ktére dotycza tego
urzadzenia, z zachowaniem nast¢pujacych zasad:

a) wszystkie elementy systemu, wymagania 1idziatania podjgte przez producenta sg systematycznie
i w uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji,

b) dokumentacja systemu jako$ci musi umozliwia¢ spdjnag interpretacj¢ programéw i planow, ksiag jakosci
i zapisow dotyczacych jakosci, w szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

— celow jakoSci i struktury organizacyjnej, odpowiedzialno$ci i uprawnien kierownictwa w zakresie jakosci
urzadzenia ci$nieniowego,

— odpowiednich technologii wytwarzania, kontroli jakosci oraz zapewnienia jako$ci, procesow
i systematycznych dziatan, ktore bgda podejmowane, w szczegdlnosci zatwierdzania instrukcji wykonywania
potaczen nieroztacznych, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38 rozporzadzenia,
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3)

4)

5)

6)

7)

sad:

)

2)

3)

4)

— badan i prob, przeprowadzanych przed, w trakcie i po zakonczeniu wytwarzania, oraz czgstosci, z jaka beda
przeprowadzane,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak protokoty z kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowan, pro-
tokoty dotyczace kwalifikacji lub uprawnien odpowiedniego personelu, w szczegdlnosci personelu wykonuja-
cego polaczenia nieroztaczne, zgodnie z § 38 rozporzadzenia,

— $rodkow monitorujacych osiaganie wymaganej jakosci oraz skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu ustalenia, czy spetnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 2,
przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

a) elementy systemu jakos$ci zgodne z wlasciwa norma zharmonizowana przyjmuje si¢ jako zgodne z wymaganiami,
o ktorych mowa w pkt 2,

b) w sklad zespotu audytujacego jednostki notyfikowanej musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba, ktora posiada
doswiadczenie w zakresie oceny systemow zarzadzania jako$cig oraz doswiadczenie z zakresu oceny technologii
urzadzen ci$nieniowych, atakze wiedz¢ dotyczaca majacych zastosowanie wymagan rozporzadzenia; audyt
obejmuje wizytacj¢ oceniajaca w siedzibie producenta,

c) zesp6t audytujacy jednostki notyfikowanej dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa
wust. 2, wcelu weryfikacji zdolnosci producenta do identyfikacji odpowiednich wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ urzadzenia ci$nienio-
Wego z wymaganiami,

d) jednostka notyfikowana powiadamia producenta o podj¢tej decyzji dotyczacej oceny i zamieszcza w tym powia-
domieniu wnioski z audytu wraz z uzasadnieniem tej decyzji;

producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposob, aby pozostawatl on whasciwy i skuteczny;

producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszystkich zamierzo-
nych zmianach systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany systemu jakosci i decyduje, czy zmieniony system jakosci be-
dzie nadal spelnial wymagania, o ktorych mowa w pkt 2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena;

jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji; powiadomienie to zawiera wnioski z badania oraz
decyzje dotyczaca oceny wraz z uzasadnieniem.

6. Nadzor w ramach odpowiedzialnos$ci jednostki notyfikowanej jest realizowany przy zachowaniu nastgpujacych za-

celem nadzoru wykonywanego przez jednostke notyfikowana jest ocena, czy producent nalezycie wypetnia obowiazki
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci;

do celow oceny, o ktorej mowa w pkt 1, producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc wytwarzania,
kontroli, badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszystkie niezbedne informacje, w szczegolnosci:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci,
b) dokumentacj¢ techniczng, o ktdrej mowa w ust. 2,

c) zapisy dotyczace jakoSci, takie jak: protokoty kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, protokoty do-
tyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu;

jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakos$ci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu; czestotliwos¢ okresowych audytow
jest taka, aby petna ponowna ocena byla przeprowadzona co trzy lata;

jednostka notyfikowana moze ponadto przeprowadza¢ niezapowiedziane wizytacje u producenta, ktorych potrzeba
i czgstotliwos¢ bedzie ustalana na podstawie systemu wizytacji kontrolnych stosowanych przez jednostke notyfikowa-
na; w systemie tym uwzglednia si¢ w szczegolnosci:

a) kategori¢ urzadzenia ci$nieniowego,

b) wyniki poprzednich wizytacji w nadzorze,

c) potrzebe kontynuowania dziatan naprawczych,

d) szczegodlne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

e) istotne zmiany w organizacji, jej polityce lub technikach wytwarzania;
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5) podczas wizytacji, o ktorych mowa w pkt4, jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne, przeprowa-
dzi¢ badania urzadzenia ci$nieniowego lub zleci¢ ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wiasciwego funkcjonowa-
nia systemu jakosci; jednostka notyfikowana przekazuje producentowi protokoty z wizytacji oraz protokoty z badan,
w przypadku ich przeprowadzenia.

7. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w ust. 5
pkt 1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym speiajacym majace zastosowanie wymagania okres-
lone w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE dla modelu urzadzenia ci$nieniowego
i przechowuje ja do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia tego urzadzenia do obrotu.
W deklaracji tej identyfikuje si¢ model urzadzenia cisnieniowego, dla ktorego zostata ona sporzadzona. Kopi¢ deklaracji
zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom nadzoru rynku.

8. Producent przechowuje do dyspozycji organéw nadzoru rynku, przez 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu urza-
dzenia cisnieniowego:

1)  dokumentacjg¢, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1;
2) zatwierdzona zmiang, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 5-7;
3) decyzje i protokoly jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 6 i ust. 6 pkt 3-5.
9. Jednostka notyfikowana:
1) informuje wlasciwy organy notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu jakosci;

2) okresowo lub na zadanie udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, kto-
rych wydania odmowila, ktére zawiesila lub poddata innym ograniczeniom;

3) informuje inne jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktorych wydania odmoéwita, kto-
re zawiesita lub cofneta oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydata.

10. Obowiazki producenta okreslone w ust. 3, ust. 5 pkt 1 i 57 oraz ust. 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego od-
powiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w petnomocnictwie.
Cze$¢ VII. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci urzadzen ciSnieniowych (Modul E)

1. Zgodnos$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jako$ci urzadzen cisnieniowych jest procedurg oceny zgodnosci, zgod-
nie z ktora producent wywiazuje si¢ z obowiagzkoéw okreslonych w ust. 2 1 5 oraz zapewnia i deklaruje na swoja wylaczna
odpowiedzialno$¢ zgodno$¢ urzadzenia ciSnieniowego z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetnienie wy-
magan okreslonych w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.

2. Producent posiada zatwierdzony systemu jakosci w zakresie kontroli gotowych urzadzen ci$nieniowych oraz bada-
nia danych urzadzen cisnieniowych, o ktorym mowa w ust. 3, oraz podlega nadzorowi, o ktorym mowa w ust. 4.

3. System jakoSci:

1) producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakoSci w zakresie
urzadzen ci$nieniowych, ktére go dotycza. Wniosek ten zawiera:

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

b) pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j,
c) wszystkie stosowne informacje dotyczace przewidywanego typu urzadzenia ci$nieniowego,

d) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

e) dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonego typu oraz kopig certyfikatu badania typu UE;

2) zapewnia zgodnos¢ urzadzenia ci$nieniowego z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z wymaganiami
okreslonymi w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia, z zachowaniem nast¢pujacych zasad:

a) wszystkie elementy, wymagania i dziatania podejmowane przez producenta sa systematycznie i w uporzadkowa-
ny sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji,

b) dokumentacja systemu jakos$ci musi umozliwia¢ spojna interpretacj¢, programow, planow, ksiag i zapisow doty-
czacych jakosci, w szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

— celow jakosci i struktury organizacyjnej, odpowiedzialnosci oraz uprawnien kierownictwa w zakresie jako-
$ci urzadzenia ci$nieniowego,
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3)

4)

3)

6)

7)

sad:

)

2)

3)

4)

— badan i prob, przeprowadzanych po zakonczeniu wytwarzania,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak protokoty kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowania, pro-
tokoty dotyczace kwalifikacji lub uprawnienia personelu, w szczegolnosci personelu wykonujacego potacze-
nia nieroztaczne oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38
i § 39 rozporzadzenia,

— $rodkow monitorowania sprawnego dziatania systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa
w pkt 2, przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

a) elementy systemu jakosci zgodne z wlasciwag norma zharmonizowana przyjmuje si¢ jako zgodne z wymaganiami,

b) w sklad zespotu audytujacego jednostki notyfikowanej musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba, ktora posiada
doswiadczenie w zakresie oceny systemOw zarzadzania jakoscia oraz doswiadczenie z zakresu oceny
w odpowiedniej dziedzinie urzadzen cisnieniowych i technologii ich wytwarzania, a takze wiedz¢ dotyczaca ma-
jacych zastosowanie wymagan rozporzadzenia; audyt obejmuje wizytacj¢ oceniajaca w zaktadzie producenta,

c) zespo6t audytujacy jednostki notyfikowanej dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 1
lit. e, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do identyfikacji wymagan okreslonych w rozporzadzeniu oraz do
przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodnos$¢ produktu z wymaganiami,

d) jednostka notyfikowana powiadamia producenta o podj¢tej decyzji dotyczacej oceny i zamieszcza w tym powia-
domieniu wnioski z audytu wraz z uzasadnieniem tej decyzji;

producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposob, aby pozostawat on wlasciwy oraz skuteczny;

producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszystkich zamierzo-
nych zmianach systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany systemu jakosci i decyduje, czy zmieniony system jakosci be-
dzie nadal spelnial wymagania, o ktorych mowa w pkt 2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena;

jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji; powiadomienie to zawiera wnioski z badania oraz
decyzje dotyczaca oceny wraz z uzasadnieniem.

4. Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowanej jest realizowany przy zachowaniu nastgpujacych za-

celem nadzoru wykonywanego przez jednostke notyfikowana jest ocena, czy producent nalezycie wypetnia obowiazki
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci;

do celow oceny, o ktorej mowa w pkt 1, producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc wytwarzania,
kontroli, badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszystkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci,
b) dokumentacj¢ techniczna,

c) zapisy dotyczace jakosci, takie jak: protokoty kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, protokoty do-
tyczace kwalifikacji personelu;

jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakos$ci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu; czgstotliwos¢ okresowych audytow
jest taka, aby petna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata;

jednostka notyfikowana moze ponadto przeprowadza¢ niezapowiedziane wizytacje u producenta, ktorych potrzeba
i czgstotliwos¢ bedzie ustalana na podstawie systemu wizytacji kontrolnych, stosowanych przez jednostke notyfiko-
wang; w systemie tym uwzglednia si¢ w szczegolnosci:

a) kategori¢ urzadzenia ci$nieniowego,

b) wyniki poprzednich wizytacji w nadzorze,

c) potrzebe kontynuowania dziatan naprawczych,

d) szczegodlne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,

e) istotne zmiany w organizacji, jej polityce lub technologiach wytwarzania;
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5) podczas wizytacji, o ktorych mowa w pkt4, jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne, przeprowa-
dzi¢ badania urzadzenia ci$nieniowego lub zleci¢ ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wiasciwego funkcjonowa-
nia systemu jakoS$ci; jednostka notyfikowana przekazuje producentowi protokoly z wizytacji oraz protokoly badan,
w przypadku ich przeprowadzenia.

5. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w ust. 3
pkt 1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz spetniajacym majace zastosowanie wymagania okre$lone w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemng deklara-
cj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje ja do dyspozycji organéw nadzoru rynku
przez okres 10 lat od wprowadzenia tych urzadzen cisnieniowych do obrotu. W deklaracji tej identyfikuje si¢ model urza-
dzenia cisnieniowego, dla ktorego zostala ona sporzadzona. Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zadanie
organow nadzoru rynku.

6. Producent przechowuje do dyspozycji organéow nadzoru runku, przez 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu urza-
dzenia cisnieniowego:

1)  dokumentacjg¢, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1;
2) zatwierdzona zmiang, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 5-7;
3) decyzje i protokoty jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3 i 6 ust. 4 pkt 3-5.
7. Jednostka notyfikowana:
1) informuje wlasciwe organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu jakosci;

2) okresowo lub na zadanie, udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, kto-
rych wydania odmowita, ktére zawiesila lub poddata innym ograniczeniom;

3) informuje inne jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktorych wydania odmowita, ktore zawie-
sita lub cofnela, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydata.

8. Obowiazki producenta okreslone w ust. 3 pkt 1 15, ust. 5 1 6 mogg by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$é
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w pelnomocnictwie.
Cze$¢ VIII. Zapewnienie jakoSci kontroli i badania gotowych urzadzen ciSnieniowych (Modul E1)

1. Zapewnienie jakosci kontroli i badania gotowych urzadzen ci$nieniowych jest procedurg oceny zgodnosci, zgodnie
z ktora producent wywigzuje si¢ z obowiazkow okreslonych w ust. 2, 4 i 7 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna
odpowiedzialnos$¢, spetienie przez dane urzadzenie ci$nieniowe wymagan rozporzadzenia, ktore dotycza tego urzadzenia.

2. Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczna, ktora:
1) umozliwia ocen¢ zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu;
2) obejmuje odpowiednig analiz¢ i ocen¢ ryzyka;

3) wzakresie wlasciwym dla takiej oceny okresla majace zastosowanie wymagania i dotyczy projektowania, wytwarza-
nia oraz dziatania urzadzenia ciS$nieniowego;

4) zawiera co najmniej nastepujace elementy:
a) ogo6lny opis urzadzenia ciSnieniowego,
b) projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegolnosci elementow, podzespotow, obwodow,

c) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow i schematow, o ktoérych mowa w lit. b, oraz dzialania
urzadzenia ci$nieniowego,

d) wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, zastosowanych
w catosci lub czgsciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych wcelu spelnienia wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych,

e) wprzypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w lit. d, informacjg, ktore
cze¢$ci zostaly zastosowane,

f)  wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
g) protokoty badan.
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)

2)

3)

4)

3. Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczna do dyspozycji organdow nadzoru rynku przez 10 lat od wprowa-
dzeniu urzadzenia ci$nieniowego do obrotu.

4. Producent posiada zatwierdzony system jakosci w zakresie kontroli gotowych produktow oraz badania urzadzenia
cisnieniowego, o ktorym mowa w ust. 5, oraz podlega nadzorowi, o ktébrym mowa w ust. 6.

5. System jakosci:

producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w zakresie
urzadzen ci$nieniowych, ktére go dotycza. Wniosek ten zawiera:

a)

b)
c)
d)
e)

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

pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w innej jednostce notyfikowane;j,
wszystkie informacje istotne dla przewidywanego typu urzadzenia ci$nieniowego,
dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

dokumentacjg techniczna, o ktorej mowa w ust. 2;

zapewnia zgodno$§¢ urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okre§lonymi w rozporzadzeniu, ktére dotycza tego
urzadzenia, z zachowaniem nast¢pujacych zasad:

a)

b)

c)

w ramach systemu jakos$ci w celu zapewnienia zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu, ktore
dotycza tego urzadzenia przeprowadza si¢ badanie kazdego urzadzenia ci$nieniowego i przeprowadza si¢ odpo-
wiednie proby okreslone w odpowiednich normach, o ktérych mowa w § 15 ust. 2 i 3 rozporzadzenia, lub proby
rownowazne, w szczegolnosci ocene koncowa, o ktorej mowa w § 42 rozporzadzenia,

wszystkie elementy systemu, wymagania idzialania podjete przez producenta s3 w sposob systematyczny
i uporzadkowany dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji,

dokumentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ spojna interpretacj¢ programow iplanow, ksiag jakosci
i zapisow dotyczacych jakosci, w szczegblnosci zawiera ona odpowiedni opis:

— celow jakosci i struktury organizacyjnej, odpowiedzialno$ci iuprawnien kierownictwa w zakresie jakoSci
urzadzenia ci$nieniowego,

— zatwierdzania instrukcji wykonywania potaczen nierozlacznych zgodnie z § 38 rozporzadzenia,
— badan i prob, przeprowadzanych po zakonczeniu wytwarzania,

— zapisow dotyczacych jakosci, takich jak protokoty kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowan, proto-
koty dotyczace kwalifikacji lub uprawnienia personelu, w szczegélnosci personelu wykonujacego potaczenia
nieroztaczne, zgodnie z § 38 rozporzadzenia,

— $rodkéw monitorowania sprawnego dziatania systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa
w pkt 2, przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

a)
b)

d)

elementy systemu jakos$ci zgodne z wtasciwa norma zharmonizowana przyjmuje si¢ jako zgodne z wymaganiami,

w sktad zespotu audytujacego jednostki notyfikowanej musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba, ktora posiada
doswiadczenie w zakresie oceny systemow zarzadzania jakos$cig oraz posiada doswiadczenie z zakresu oceny
w odpowiedniej dziedzinie urzadzen cisnieniowych i technologii ich wytwarzania, a takze wiedz¢ dotyczaca ma-
jacych zastosowanie wymagan rozporzadzenia; audyt obejmuje wizytacj¢ oceniajaca w siedzibie producenta,

zespot audytujacy jednostki notyfikowanej dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktérej mowa
wust. 2, wcelu weryfikacji zdolnosci producenta do identyfikacji odpowiednich wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ urzadzenia ci$nienio-
Wwego z wymaganiami,

jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji dotyczacej oceny i zamieszcza w tym powia-
domieniu wnioski z audytu wraz z uzasadnieniem tej decyzji;

producent podejmuje si¢ wypelnienia obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposob, aby pozostawat on wlasciwy oraz skuteczny;
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5)

6)

7)

)

2)

3)

4)

producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszystkich zamierzo-
nych zmianach systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany systemu jakosci i decyduje, czy zmieniony system jakos$ci be-
dzie nadal spelnial wymagania, o ktorych mowa w pkt 2, lub czy wymagana jest ponowna jego ocena;

jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji; powiadomienie to zawiera wnioski z badania
i decyzje dotyczaca oceny wraz z uzasadnieniem.

6. Nadzo6r w ramach odpowiedzialno$ci jednostki notyfikowanej jest realizowany przy zachowaniu nastepujacych zasad:

celem nadzoru wykonywanego przez jednostke notyfikowana jest ocena, czy producent nalezycie wypetnia obowiazki
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci;

do celow oceny, o ktorej mowa w pkt 1, producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc wytwarzania,
kontroli, badania i magazynowania oraz zapewnia jej wszystkie niezbedne informacje, w szczegolnosci:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci,
b) dokumentacj¢ techniczng, o ktdrej mowa w ust. 2,

c) zapisy dotyczace jakosci, takie jak: protokoty kontroli, dane z badan, dane dotyczace wzorcowania, protokoty do-
tyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu;

jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakos$ci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu; czestotliwos¢ okresowych audytow
jest taka, aby petna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata;

jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadzaé niezapowiedziane wizytacje u producenta, ktorych potrzeba
i czgstotliwos¢ bedzie ustalana na podstawie systemu wizytacji kontrolnych stosowanych przez jednostke notyfikowa-
nag; w systemie tym uwzglednia si¢ w szczegolnosci:

a) kategori¢ urzadzenia,

b) wyniki poprzednich wizytacji w nadzorze,

c) potrzebe kontynuowania dziatan naprawczych,

d) szczegodlne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
e) istotne zmiany w organizacji, jej polityce lub technologiach wytwarzania;

5) podczas wizytacji, o ktorych mowa w pkt 4, jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbgdne, przeprowa-
dzi¢ badania urzadzenia ci$nieniowego lub zleci¢ ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wtasciwego funkcjo-
nowania systemu jakosci; jednostka notyfikowana przekazuje producentowi protokoty z wizytacji oraz protokotly
z badan, w przypadku ich przeprowadzenia.

7. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w ust. 5

pkt 1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spehiajacym majace zastosowanie wymagania okres-
lone w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzenia ci$nieniowego;
deklaracja zgodnosci UE sporzadzana jest w formie pisemnej dla modelu urzadzen cisnieniowych i przechowuje ja do
dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 od wprowadzenia tych urzadzen ci$nieniowych do obrotu. Kopie dekla-
racji zgodno$ci UE udostgpnia si¢ na zadanie organom nadzoru rynku.

8. Producent przechowuje do dyspozycji organdow nadzoru rynku, przez 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu urza-

dzenia ci$nieniowego:

)
2)
3)

)
2)

3)

dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1;

zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 5-7;

decyzje i protokoty jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 3 1 6 oraz ust. 6 pkt 3-5.

9. Jednostka notyfikowana:

informuje wlasciwy organy notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu jakosci;

okresowo lub na zgdanie udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemoéw jakosci, kto-
rych wydania odmowita, ktére zawiesila lub poddata innym ograniczeniom;

informuje inne jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktorych wydania odmowita, ktore zawie-
sita lub cofneta, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydata.



Dziennik Ustaw -43 - Poz. 1036

10. Obowiazki producenta okreslone w ust. 3, ust. 5 pkt 1 i 5 oraz w ust. 7 i 8 moga by¢ w jego imieniu i na jego od-
powiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaty one okreslone w petnomocnictwie.

Czes¢ IX. Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje urzadzen ciSnieniowych (Modul F)

1. Zgodnos$¢ z typem w oparciu o weryfikacje urzadzen cisnieniowych jest procedurg oceny zgodnosci, zgodnie
z ktora producent wywiazuje si¢ z obowigzkoéw okreslonych w ust. 2 1 5 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢ zapew-
nia ideklaruje zgodnos¢ urzadzenia ci$nieniowego, spelniajacego wymagania okreslone wust. 3, ztypem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz ze spetnia wymagania okre§lone w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.

2. Producent podejmuje wszelkie niezb¢dne dziatania, aby proces wytwarzania ijego monitorowanie zapewnialy
zgodnos$¢ wytwarzanego urzadzenia ci§nieniowego z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
z wymaganiami okre§lonymi w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.

3. Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i proby w celu sprawdze-
nia zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz
z odpowiednimi wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu. Badania i proby sprawdzajace zgodnos¢ urzadzenia ci$nie-
niowego z odpowiednimi wymaganiami przeprowadzane sg zgodnie z ust. 4 dla kazdego urzadzenia ciSnieniowego.

4. Weryfikacja zgodnosci przez badanie iwykonywanie prob kazdego urzadzenia ci$nieniowego odbywa si¢
W nastgpujacy sposob:

1) kazde urzadzenie ci$nieniowe musi by¢é poddane badaniom ipréobom okreslonym w odpowiednich nor-
mach zharmonizowanych lub préobom réwnowaznym w celu weryfikacji ich zgodno$ci z zatwierdzonym  ty-
pem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z odpowiednimi wymaganiami okre§lonymi w rozporzadzeniu,
w szczegolnosci jednostka notyfikowana:

a) sprawdza, czy personel wykonujacy potaczenia nierozlaczne oraz przeprowadzajacy badania nieniszczace jest
kwalifikowany lub uprawniony zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w § 38 i § 39 rozporzadzenia,

b) sprawdza dokumenty kontroli wydane przez producenta materialtdbw zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa
w § 46 rozporzadzenia,

c) przeprowadza kontrol¢ koncowa oraz probe wytrzymatosciowa, o ktorej mowa w § 42 rozporzadzenia, lub zleca
ich przeprowadzenie, oraz przeprowadza w stosownych przypadkach badania urzadzen zabezpieczajacych

— wrazie braku normy zharmonizowanej jednostka notyfikowana decyduje, jakie wlasciwe proby nalezy przepro-
wadzié;

2) jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnosci w zakresie przeprowadzonych badan ipréb oraz umieszcza
wilasny numer identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na swoja odpowiedzialno$¢ na kazdym zatwierdzonym
urzadzeniu ciSnieniowym;

3) producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez 10 lat od wprowadzeniu
urzadzenia ci$nieniowego do obrotu.

5. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w ust. 3,
jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu
UE oraz spetniajacym majace zastosowanie wymagania okreslone w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemna deklaracje
zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen ci$nieniowych i przechowuje ja do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez
okres 10 lat od wprowadzenia tych urzadzen ci$nieniowych do obrotu. W deklaracji tej identyfikuje si¢ model urzadzenia
cisnieniowego, dla ktorego zostata ona sporzadzona. Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym
organom nadzoru rynku.

6. Za zgoda jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w ust. 3, i na jej odpowiedzialno$¢ producent moze umieszczaé
jej numer identyfikacyjny na urzadzeniach cisnieniowych podczas procesu wytwarzania.

7. Obowiazki producenta moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypetniane przez jego upowaznione-
go przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze wykonywac
obowigzkow producenta okreslonych w ust. 2.

Czes¢ X,  Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowg (Modul G)

1. Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacj¢ jednostkowsg jest procedurg oceny zgodnosci, zgodnie z ktdra producent wywia-
zuje si¢ z obowigzkoéw okreslonych w ust. 2, 3 15 oraz na swoja wylaczna odpowiedzialno$¢ zapewnia i deklaruje zgod-
no$¢ urzadzenia cisnieniowego, wobec ktorego zastosowano wymagania zust.4, z wymaganiami okre§lonymi
w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.
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2. Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng i udostgpnia ja jednostce notyfikowanej, o ktorej mowa w ust. 4.

Dokumentacja techniczna:

)
2)
3)

4)

3)

umozliwia ocen¢ zgodnosci urzadzenia cisnieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu;
obejmuje odpowiednig analiz¢ i oceng ryzyka;

w zakresie wlasciwym dla takiej oceny okresla majace zastosowanie wymagania i dotyczy projektowania, wytwarza-
nia oraz dziatania urzadzenia ciSnieniowego;

zawiera co najmniej nastepujace elementy:
a) ogo6lny opis urzadzenia ciSnieniowego,
b) projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegolnosci elementow, podzespotow, obwodow,

c) opisy i wyjasnienia niezbe¢dne do zrozumienia rysunkow i schematow, o ktoérych mowa w lit. b, oraz dzialania
urzadzenia ci$nieniowego,

d) wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej, zastosowanych
w catosci lub czgsciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych wcelu spelnienia wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych,

e) wprzypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w lit. d, informacjg, ktore
czeg$ci zostaly zastosowane,

f)  wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
g) protokoty badan,

h) informacje dotyczace =zatwierdzenia procedur wytwarzania ibadan oraz kwalifikacji lub upraw-
nien odpowiedniego personelu zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w § 38 i § 39 rozporzadzenia;

jest przechowywana przez producenta do dyspozycji organéw nadzoru rynku, przez 10 lat od daty wprowadzenia do
obrotu urzadzenia ci$nieniowego.

3. Producent podejmuje wszelkie niezbgdne dziatania, aby proces wytwarzania ijego monitorowanie zapewnialy

zgodno$¢ wytworzonego urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego
urzadzenia.

)

2)

4. Wybrana przez producenta jednostka notyfikowana:

przeprowadza odpowiednie badania i proby okreslone w odpowiednich normach zharmonizowanych lub proby row-
nowazne w celu sprawdzenia zgodnosci urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu,
ktore dotycza tego urzadzenia, lub zleca przeprowadzenie takich badan i prob, w szczegolnosci:

a) bada dokumentacj¢ techniczng w zakresie procedur projektowych i wytwarzania,

b) ocenia wykorzystane materiaty, w przypadku gdy nie sa zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi
Iub z europejskim uznaniem materialéw przeznaczonych do wytwarzania urzadzenia ci$nieniowego, oraz spraw-
dza dokument kontroli wydany przez producenta materiatdow zgodnie z § 46 rozporzadzenia,

c) zatwierdza instrukcje wykonywania polaczen nieroztacznych lub sprawdza, czy zostaly wczesniej zatwierdzone
zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w § 38 rozporzadzenia,

d) sprawdza kwalifikacje lub uprawnienia, o ktorych mowa w § 38 i § 39 rozporzadzenia,

e) przeprowadza kontrole koncowa, o ktorej mowa w § 42 ust. 1-3 rozporzadzenia, przeprowadza lub zleca prze-
prowadzenie ci§nieniowej proby wytrzymatoSciowej, o ktorej mowa w § 42 ust. 4—6 rozporzadzenia, oraz
w stosownych przypadkach przeprowadza badania urzadzen zabezpieczajacych

— wrazie braku normy zharmonizowane]j jednostka notyfikowana decyduje, jakie proby nalezy przeprowadzic¢
z zastosowaniem innych specyfikacji technicznych;

wydaje certyfikat zgodnosci w zakresie przeprowadzonych badan i prob oraz umieszcza wlasny numer identyfikacyj-
ny lub zleca jego umieszczenie na swoja odpowiedzialno$¢ na kazdym zatwierdzonym urzadzeniu ci§nieniowym,;
producent przechowuje certyfikaty zgodnosci do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez 10 lat od wprowadzenia
urzadzenia ci$nieniowego do obrotu.

5. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w ust. 4,

jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spetniajagcym majace zastosowanie wymagania okreslone
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w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE i przechowuje ja do dyspozycji organéw nadzoru
rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia tego urzadzenia do obrotu. W deklaracji tej identyfikuje si¢ model urzadzenia
ci$nieniowego, dla ktorego zostata ona sporzadzona. Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym
organom nadzoru rynku.

6. Obowiagzki producenta okreslone wust. 2 15 moga by¢ w jego imieniu ina jego odpowiedzialno$¢ wypetniane
przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
Czes¢ XI.  ZgodnoS$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jako$ci (Modul H)

1. Zgodnos$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci jest procedura oceny zgodnosci, zgodnie z ktora producent wy-
wigzuje si¢ z obowiazkow, o ktorych mowa w ust. 2 i 5, oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢,
ze urzadzenie ci$nieniowe spetnia wymagania okre$lone w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego urzadzenia.

2. Producent posiada zatwierdzony systemu jakos$ci w zakresie projektowania, wytwarzania, kontroli gotowych pro-
duktéw oraz badania urzadzenia cisnieniowego, o ktorym mowa wust. 3, oraz podlega nadzorowi, o ktorym mowa
w ust. 4.

3. System jakosci:

1) producent sktada do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jakosci w zakresie
urzadzen ci$nieniowych, ktére go dotycza. Wniosek ten zawiera:

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

b) dokumentacj¢ techniczng dla jednego modelu kazdego typu urzadzen cisnieniowych, ktére majg by¢ wytwarzane;
dokumentacja techniczna zawiera co najmniej nast¢pujace elementy:

— o0g6lny opis urzadzenia ci§nieniowego,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegdlnosci elementéw, podzespotéw, obwo-
dow,

— opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i schematdéw, o ktorych mowa w tiret drugie, oraz
dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

— wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, zastosowa-
nych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych,

— w przypadku czg¢$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w tiret czwarte, informa-
cj¢, ktore czgdci zostaly zastosowane,

— wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
— protokoty badan,

¢) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci,

d) pisemna deklaracjg, ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w innej jednostce notyfikowane;j;

2) zapewnia zgodno$¢ urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu, ktore dotycza tego
urzadzenia, z zachowaniem nast¢pujacych zasad:
a) wszystkie elementy systemu, wymagania 1idziatania podjgte przez producenta sg systematycznie
i w uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji,
b) dokumentacja systemu jakos$ci musi umozliwia¢ spojna interpretacje programow, planow, ksiag jakosci i1 zapisow
dotyczacych jakosci, w szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:
— celow jakosci i1 struktury organizacyjnej, odpowiedzialno$ci i uprawnien kierownictwa w zakresie jakosci pro-

jektowania i jako$ci urzadzenia ciSnieniowego,

— projektowych specyfikacji technicznych, w tym norm, ktére beda stosowane oraz §rodkow, ktore zostang uzy-
te w celu zapewnienia spetlnienia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu, ktore dotycza danego urzadzenia,
w przypadku gdy nie zostana w petni zastosowane odpowiednie normy zharmonizowane,
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3)

4)

3)

6)

7)

)

2)

3)

— kontroli projektu i technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dziatan, jakie beda podejmowane
podczas projektowania urzadzenia ci$nieniowego nalezacych do danego typu urzadzenia ci$nieniowego,
w szczegoblnosci w odniesieniu do materiatlow zgodnie z wymaganiami § 44—46 rozporzadzenia,

— odpowiednich technologii wytwarzania, kontroli jakoSci oraz zapewnienia jakos$ci, procesow
i systematycznych dziatan, ktore beda podejmowane, w szczego6lnosci zatwierdzania instrukcji wykonywania
potaczen nieroztacznych, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38 rozporzadzenia,

— badan i prob, przeprowadzanych przed, w trakcie i po zakonczeniu wytwarzania, oraz czgstosci, z jaka beda
przeprowadzane,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak protokotly z kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowan, pro-
tokoty dotyczace kwalifikacji lub uprawnien odpowiedniego personelu, w szczegdlnosci personelu wykonuja-
cego potaczenia nieroztaczne oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace, zgodnie z wymaganiami § 38
i § 39 rozporzadzenia,

— $rodkdéw monitorujacych osigganie wymaganej jakosci projektu i urzadzenia ci§nieniowego oraz skutecznosci
funkcjonowania systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa
w pkt 2, przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

a) elementy systemu jakosci zgodne z wlasciwag norma zharmonizowana przyjmuje si¢ jako zgodne z wymaganiami,

b) w sklad zespotu audytujacego jednostki notyfikowanej musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba, ktora posiada
doswiadczenie w zakresie oceny systemow zarzadzania jako$cig oraz doswiadczenie z zakresu oceny technologii
urzadzen ci$nieniowych, atakze wiedz¢ dotyczaca majacych zastosowanie wymagan rozporzadzenia; audyt
obejmuje wizytacj¢ oceniajaca w siedzibie producenta,

c) zespo6t audytujacy jednostki notyfikowanej dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 1
lit. b, wecelu weryfikacji zdolno$ci producenta do identyfikacji odpowiednich wymagan okre§lonych
w rozporzadzeniu oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ urzadzenia ci$nienio-
Wwego z wymaganiami,

d) jednostka notyfikowana powiadamia producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o podjetej decyzji do-
tyczacej oceny i zamieszcza w tym powiadomieniu wnioski z audytu wraz z uzasadnieniem tej decyzji;

producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymanie
go w taki sposob, aby pozostawal on whasciwy oraz skuteczny;

producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszystkich zamierzo-
nych zmianach systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany systemu jakosci i decyduje, czy zmieniony system jako$ci be-
dzie nadal spelnial wymagania, o ktorych mowa w pkt 2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena;

jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji; powiadomienie to zawiera wnioski z badania
oraz decyzj¢ dotyczaca oceny wraz z uzasadnieniem.

4. Nadzor w ramach odpowiedzialnosci jednostki notyfikowane;j jest realizowany przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

celem nadzoru wykonywanego przez jednostke notyfikowana jest ocena, czy producent nalezycie wypetnia obowiazki
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci;

do celow oceny, o ktorej mowa w pkt 1, producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc projektowa-
nia, wytwarzania, kontroli, badania imagazynowania oraz zapewnia jej wszystkie niezbedne informacje,
w szczegolnosci:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci,

b) zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w czgsci projektowe] systemu jakosci, takie jak: wyniki analiz, obliczen,
badan,

c) zapisy dotyczace jakosci przewidziane w czgsci wytworczej systemu jakosci, takie jak: protokoty kontroli
i wyniki badan, dane dotyczace wzorcowan, protokoty dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu;

jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakos$ci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu; czgstotliwo$¢ okresowych audytow
jest taka, aby petna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata;
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4) jednostka notyfikowana moze dodatkowo przeprowadza¢ niezapowiedziane wizytacje u producenta, ktorych potrzeba
i czgstotliwos¢ bedzie ustalana na podstawie systemu wizytacji kontrolnych, stosowanych przez jednostke notyfiko-
wang; w systemie tym uwzglednia si¢ w szczegolnosci:

a) kategori¢ urzadzenia,

b) wyniki poprzednich wizytacji w nadzorze,

c) potrzebe kontynuowania dziatan naprawczych,

d) szczegodlne warunki zwiazane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
e) istotne zmiany w organizacji, jej polityce lub technologiach wytwarzania;

5) podczas wizytacji, o ktorych mowa w pkt 4, jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne, przeprowadza¢ bada-
nia urzadzenia cisnieniowego lub zleci¢ ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wlasciwego funkcjonowania syste-
mu jakos$ci; jednostka notyfikowana przekazuje producentowi protokoty z wizytacji oraz protokoty z badan,
w przypadku ich przeprowadzenia.

5. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w ust. 3
pkt 1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym spehiajacym majace zastosowanie wymagania okres-
lone w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE dla modelu urzadzenia ci$nieniowego
i przechowuje ja do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia tego urzadzenia do obrotu.
W deklaracji tej identyfikuje si¢ model urzadzenia cisnieniowego, dla ktorego zostata sporzadzona. Kopi¢ deklaracji zgod-
nosci UE udostgpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom nadzoru rynku.

6. Producent przechowuje do dyspozycji organéow nadzoru rynku, przez 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu urza-
dzenia cisnieniowego:

1)  dokumentacj¢ techniczna, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1 lit. b;
2) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1 lit. c;
3) zatwierdzong zmiang, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 5-7;

4) decyzje i protokoty jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3 i 6 oraz ust. 4 pkt 3-5.

7. Jednostka notyfikowana:
1) informuje wlasciwy organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu jakosci;

2) okresowo lub na zadanie udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci, kto-
rych wydania odmowita, ktére zawiesila lub poddata innym ograniczeniom;

3) informuje inne jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktorych wydania odmowita, ktore zawie-
sita lub cofneta oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydata.

8. Obowiazki producenta okreslone w ust. 3 pkt 1 1 5 oraz ust. 5 1 6 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzial-
nos$¢ wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.

Czes¢ XII. Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakos$ci oraz badaniu projektu (Modul H1)

1. Zgodno$¢ oparta na petnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu i specjalnym nadzorze oceny koncowej jest
procedura oceny zgodnosci, zgodnie z ktora producent wypelniajac zobowigzania, o ktéorych mowa w ust. 2 i 6, zapewnia
ideklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢, ze urzadzenie -ci$nieniowe spelnia wymagania okreslone
w rozporzadzeniu, ktdre dotycza tego urzadzenia.

2. Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w zakresie projektowania, wytwarzania, kontroli gotowych urza-
dzen ci$nieniowych oraz badania danych urzadzen ci$nieniowych, o ktérych mowa wust. 3, oraz podlega nadzorowi,
0 ktérym mowa w ust. 5. Odpowiednio$¢ projektu technicznego urzadzenia ci$nieniowego badana jest zgodnie z ust. 4.

3. System jakoSci:

1) producent sktada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng jego systemu jako$ci w zakresie
urzadzen ci$nieniowych, ktore go dotycza. Wniosek ten zawiera:

a) nazwe iadres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego nazwe i adres,
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2)

3)

b)

¢)
d)

dokumentacjg¢ techniczng dla jednego modelu kazdego typu urzadzenia ciSnieniowego, ktére ma by¢ wytwarzane;
dokumentacja techniczna zawiera co najmniej nast¢pujace elementy:

— o0g6lny opis urzadzenia ci§nieniowego,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegdlnosci elementéw, podzespotdw, obwo-
dow,

— opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i schematéw, o ktorych mowa w tiret drugie, oraz
dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

— wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, zastosowa-
nych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych,

— w przypadku czg¢$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w tiret czwarte, informa-
cj¢, ktore czgdci zostaly zastosowane,

— wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
— protokoty badan,
dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

pisemna deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w innej jednostce notyfikowane;j;

zapewnia zgodno$§¢ urzadzenia ci$nieniowego z wymaganiami okre§lonymi w rozporzadzeniu, ktére dotycza tego
urzadzenia, z zachowaniem nast¢pujacych zasad:

a)

b)

wszystkie elementy systemu, wymagania 1idziatania przyjete przez producenta s3a systematycznie
i w uporzadkowany sposob dokumentowane w formie pisemnych zalecen, procedur i instrukcji,

dokumentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ spdjna interpretacj¢ programow, planow, ksiag i zapisow doty-
czacych jakosci, w szczegdlnosci zawiera ona odpowiedni opis:

— celow jakosci i struktury organizacyjnej, odpowiedzialnosci i uprawnien kierownictwa w zakresie jakoSci pro-
jektowania i jako$ci urzadzenia ciSnieniowego,

— projektowych specyfikacji technicznych, w tym zastosowanych norm, oraz $rodkow, ktore beda stosowane
w celu zapewnienia spetnienia wymagan okres§lonych w rozporzadzeniu dotyczacych danego urzadzenia ci-
$nieniowego, jezeli nie zostang w petni zastosowane odpowiednie normy zharmonizowane,

— kontroli projektu i technik jego weryfikacji, proceséw i systematycznych dziatan, jakie beda podejmowane
podczas projektowania urzadzenia ciSnieniowego nalezacych do danego typu urzadzenia ci$nieniowego,
w szczegolnosci w odniesieniu do materiatlow zgodnie z wymaganiami § 44—46 rozporzadzenia,

— odpowiednich technologii wytwarzania, kontroli jakosci oraz zapewnienia jako$ci, procesow
i systematycznych dziatan, ktore beda podejmowane, w szczego6lnosci zatwierdzania instrukcji wykonywania
potaczen nieroztacznych zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 38 rozporzadzenia,

— badan i prob, przeprowadzanych przed, w trakcie i po zakonczeniu wytwarzania, oraz czgstosci, z jaka beda
przeprowadzane,

— zapisow dotyczacych jakosci, takich jak protokoty z kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowan, pro-
tokoty dotyczace kwalifikacji lub uprawnien odpowiedniego personelu, w szczegdlnosci personelu wykonuja-
cego polaczenia nierozlaczne oraz przeprowadzajacego badania nieniszczace zgodnie z wymaganiami § 38
i § 39 rozporzadzenia,

— $rodkéw monitorujacych osiaganie wymaganej jakos$ci projektu i urzadzenia ci$nieniowego oraz skutecznosci
funkcjonowania systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia system jakosci w celu stwierdzenia, czy spelnia on wymagania, o ktorych mowa

w pkt 2, przy zachowaniu nastgpujacych zasad:

a)
b)

elementy systemu jakos$ci zgodne z wtasciwa norma zharmonizowana przyjmuje si¢ jako zgodne z wymaganiami,

w sktad zespotu audytujacego jednostki notyfikowanej musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba, ktora posiada
doswiadczenie w zakresie oceny systemOw zarzadzania jakoscia oraz doswiadczenie z zakresu oceny
w odpowiedniej dziedzinie urzadzen cisnieniowych i technologii ich wytwarzania, a takze wiedz¢ dotyczaca ma-
jacych zastosowanie wymagan rozporzadzenia; audyt obejmuje wizytacj¢ oceniajaca w zaktadzie producenta,
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4)

5)

6)

7)

8)

)

2)

c) zespo6t audytujacy jednostki notyfikowanej dokonuje przegladu dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 1
lit. b, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do identyfikacji wymagan okreslonych w rozporzadzeniu oraz do
przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodnos$¢ urzadzen cisnieniowych z wymaganiami,

d) jednostka notyfikowana powiadamia producenta Iub jego upowaznionego przedstawiciela o podjetej decyzji do-
tyczacej oceny i zamieszcza w tym powiadomieniu wnioski z audytu wraz z uzasadnieniem tej decyzji;

producent podejmuje si¢ wypelnienia obowiazkow wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci oraz utrzymania
go w taki sposob, aby pozostawat on wlasciwy oraz skuteczny;

producent na biezaco informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszystkich zamierzo-
nych zmianach systemu jakosci;

jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany systemu jakos$ci i decyduje, czy zmieniony system jako$ci be-
dzie nadal spelnial wymagania, o ktorych mowa w pkt 2, lub czy jest konieczna ponowna jego ocena;

jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji; powiadomienie to zawiera wnioski z badania oraz
decyzje dotyczacg oceny wraz z uzasadnieniem;

ponadto jednostka notyfikowana:
a) informuje wlasciwe organy notyfikujace o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu jakosci,

b) okresowo lub na zadanie, udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz zatwierdzen systemow jakosci,
ktorych wydania odmowita, ktore zawiesita lub poddata innym ograniczeniom,

¢) informuje inne jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktorych wydania odmowita, ktore
zawiesila lub cofneta, oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach systemow jakosci, ktore wydala.

4. Badanie projektu odbywa si¢ w nastepujacy sposob:

producent sktada do jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 1, wniosek o zbadanie projektu kazdego
urzadzenia ci$nieniowego nieobjetego poprzednim badaniem projektu;

wniosek musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, wytwarzania i dzialania urzadzenia ci$nieniowego, a takze oceng
zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu. Wniosek ten zawiera:

a) nazwe i adres producenta,

b) pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostat ztozony w innej jednostce notyfikowane;j,

¢) dokumentacj¢ techniczng umozliwiajacg oceng zgodnos$ci urzadzenia ci$nieniowego z odpowiednimi wymaga-
niami oraz obejmujaca odpowiednia analiz¢ i ocen¢ ryzyka; dokumentacja techniczna w zakresie wlasciwym dla
oceny okresla majace zastosowanie wymagania i odnosi si¢ do projektowania, wytwarzania oraz dziatania urza-
dzen cisnieniowych. Dokumentacja techniczna zawiera co najmniej nast¢pujace elementy:

— o0g6lny opis urzadzenia ci§nieniowego,

— projekt koncepcyjny oraz rysunki wykonawcze i schematy, w szczegdlnosci elementow, podzespotéw, obwo-
dow,
— opisy i wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkow i schematoéw, o ktorych mowa w tiret drugie, oraz

dziatania urzadzenia ci$nieniowego,

— wykaz norm zharmonizowanych opublikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, zastosowa-
nych w calosci lub czg$ciowo, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymagan okreslonych
w rozporzadzeniu, w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych,

— w przypadku czg¢$ciowego zastosowania norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w tiret czwarte, informa-
cj¢, ktore czgdci zostaly zastosowane,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan lub innych podobnych czynnosci,
— protokoty badan,

d) dowody potwierdzajace odpowiednio$¢ projektu technicznego, w ktorych wymienia si¢ wszystkie dokumenty,
ktére zastosowano, w szczegolnosci, w przypadku gdy nie stosowano w catoéci odpowiednich norm zharmoni-
zowanych, oraz w razie koniecznosci, wyniki badan przeprowadzonych przez odpowiednie laboratorium produ-
centa lub przez inne laboratorium badawcze w jego imieniu i na jego odpowiedzialnos¢;



Dziennik Ustaw -50- Poz. 1036

3)

4)

3)

6)

)

2)

3)

jednostka notyfikowana bada wniosek i, jezeli projekt spetnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu majace zasto-
sowanie do urzadzen ci$nieniowych, wydaje producentowi certyfikat badania projektu UE, ktory zawiera: nazwe
i adres producenta, wnioski z badan, warunki jego waznosci (jezeli je okreslono) oraz dane niezbgdne do identyfikacji
zatwierdzonego projektu. Do certyfikatu dotaczony moze by¢ jeden lub wigksza liczba zatacznikow. Certyfikat i jego
zataczniki zawieraja wszystkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgodnosci wytwarzanego urzadzenia ci$nie-
niowego w odniesieniu do badanego projektu oraz kontrol¢ w trakcie eksploatacji, gdzie ma to zastosowanie. Jezeli
projekt nie spetnia majacych zastosowanie wymagan okreslonych w rozporzadzeniu, jednostka notyfikowana odma-
wia wydania certyfikatu badania projektu oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegdtowe uzasadnienie
odmowy;

jednostka notyfikowana na biezaco monitoruje wszystkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony projekt moze nie spelnia¢ wymagan okreslonych w rozporzadzeniu oraz ustala, czy
zmiany takie wymagaja dalszego badania. W takim przypadku jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.
Producent informuje jednostke¢ notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu UE, o wszystkich zmianach
zatwierdzonego projektu mogacych mie¢ wptyw na zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu lub wa-
runki waznosci certyfikatu. Zmiany takie wymagaja dodatkowego zatwierdzenia wydanego przez jednostke notyfiko-
wang, ktora wydata certyfikat badania projektu UE jako dokumentu uzupehiajacego do pierwotnie wydanego certyfi-
katu badania projektu UE;

jednostka notyfikowana:

a) informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania projektu UE i ich dokumentach uzupetniajacych,
ktore wydata lub cofngta,

b) okresowo lub na zadanie, udostgpnia wlasciwym organom notyfikujacym wykaz certyfikatow lub ich dokumen-
tow uzupekniajacych, ktorych wydania odmowita, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom,

¢) informuje inne jednostki notyfikowane o certyfikatach badania projektu UE iich dokumentach uzupetniajacych,
ktorych wydania odmowita, cofngla, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie,
o certyfikatach i ich dokumentach uzupetniajacych, ktore wydata,

d) przekazuje Komisji Europejskiej, panstwu cztonkowskiemu i innym jednostkom notyfikowanym, na ich zadanie,
kopie certyfikatow badania projektu UE lub dokumentoéw uzupehiajacych,

e) przekazuje Komisji Europejskiej i panstwu cztonkowskiemu, na ich zadanie, kopi¢ dokumentacji technicznej
oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana,

f) przechowuje kopi¢ certyfikatu badania projektu UE, dokumentéw uzupetniajacych, a takze dokumentow tech-
nicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do czasu wygasni¢cia waznosci certyfikatu;

producent przechowuje kopie certyfikatu badania projektu UE oraz zatacznikow i wszystkich dokumentow uzupetnia-
jacych wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres 10 lat po wprowadzeniu
urzadzenia ci$nieniowego do obrotu.

5. Nadzor w ramach odpowiedzialno$ci jednostki notyfikowanej jest realizowany przy zachowaniu nastepujacych zasad:

celem nadzoru wykonywanego przez jednostke notyfikowana jest ocena, czy producent nalezycie wypetnia obowiazki
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci;

do celow oceny, o ktorej mowa w pkt 1, producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostgp do miejsc projektowa-
nia, wytwarzania, kontroli, badania imagazynowania oraz zapewnia jej wszystkie niezbedne informacje,
w szczegolnosci:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci,

b) zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w czgsci projektowej systemu jakosci, takie jak: wyniki analiz, obliczen,
badan,

c) zapisy dotyczace jakoSci przewidziane w czeSci wykonawczej systemu jakosci, takie jak: protokoty kontroli, dane
z badan, dane dotyczace wzorcowania, protokoty dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu;

jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakos$ci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu; czgstotliwos¢ okresowych audytow
jest taka, aby petna ponowna ocena byta przeprowadzana co trzy lata;
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4)

3)

6)

jednostka notyfikowana moze ponadto przeprowadza¢ niezapowiedziane wizytacje u producenta, ktorych potrzeba
i czgstotliwos¢ bedzie ustalana na podstawie systemu wizytacji kontrolnych stosowanych przez jednostke notyfikowa-
nag; w systemie tym uwzglednia si¢ w szczegolnosci:

a) kategoria urzadzenia,

b) wyniki poprzednich wizytacji w nadzorze,

c) potrzeba kontynuowania dziatan naprawczych,

d) szczegodlne warunki zwigzane z zatwierdzeniem systemu, w stosownych przypadkach,
e) istotne zmiany w organizacji, jej polityce lub technologiach wytwarzania;

podczas wizytacji, o ktorych mowa w pkt 4, jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbedne, przeprowadzi¢ bada-
nia urzadzenia cis$nieniowego lub zleci¢ ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia wlasciwego funkcjonowania syste-
mu jakos$ci; jednostka notyfikowana przekazuje producentowi protokoty z wizytacji oraz protokoty z badan,
w przypadku ich przeprowadzenia;

ocena koncowa, o ktorej mowa w § 42 rozporzadzenia, podlega wzmozonemu nadzorowi jednostki notyfikowanej
w formie niezapowiedzianych wizytacji u producenta, podczas ktorych jednostka notyfikowana przeprowadza bada-
nia urzadzenia ci$nieniowego; jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z wizytacji oraz pro-
tokot z przeprowadzonych badan.

6. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w ust. 3

pkt 1, jej numer identyfikacyjny na kazdym urzadzeniu ci$nieniowym speliajacym majace zastosowanie wymagania okres-
lone w rozporzadzeniu oraz sporzadza pisemng deklaracj¢ zgodnosci UE dla kazdego modelu urzadzen cisnieniowych
i przechowuje ja do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia tych urzadzen cisnieniowych
do obrotu. W deklaracji tej identyfikuje si¢ model urzadzenia cisnieniowego, dla ktérego zostata ona sporzadzona. Kopig
deklaracji zgodnosci UE udostegpnia si¢ na zadanie wlasciwym organom nadzoru rynku.

7. Producent przechowuje do dyspozycji organéow nadzoru rynku, przez 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu urza-

dzenia cisnieniowego:

)
2)
3)

dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakoSci, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1;
zatwierdzong zmiang, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 5-7;
decyzje i protokoty jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 6, ust. 5 pkt 3—6.

8. Upowazniony przedstawiciel producenta moze wjego imieniu ina jego odpowiedzialno§¢ zlozy¢é wniosek,

o ktorym mowa w ust. 4 pkt 1 12, oraz wypetnia¢ obowiazki okreslone wust. 3 pkt 1 i 5, ust. 4 pkt4 16, ust. 6 17, oile
zostaly okreslone w pelnomocnictwie.
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Zalacznik nr 3

ELEMENTY DEKLARACJI ZGODNOSCI UE
1. Urzadzenie ci$nieniowe lub zesp6ot (numer produktu, typu, partii lub serii):
2. Nazwa i adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela:
3. Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikator urzadzenia cisnieniowego lub zespotu umozliwiajacy identyfikowalno$¢;
w przypadku gdy jest to konieczne do celow identyfikacji urzadzenia cisnieniowego lub zespotu, deklaracja zgodnosci
moze zawiera¢ obraz):

—  opis urzadzenia ci$nieniowego lub zespotu,
—  zastosowana procedura oceny zgodnosci,

—  w przypadku zespoldw opis urzadzen ciSnieniowych stanowigcych zesp6t oraz przeprowadzonych procedur oceny
zgodnosci.

5. Opisany powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodaw-
stwa harmonizacyjnego.

6. Odniesienia do odpowiednich norm zharmonizowanych, ktore zastosowano, lub do innych specyfikacji technicz-
nych, w stosunku do ktérych deklarowana jest zgodnos¢.

7. W stosownych przypadkach nazwa, adres i numer jednostki notyfikowanej, ktora przeprowadzita ocen¢ zgodnosci,
oraz numer wydanego certyfikatu, a takze odniesienie do certyfikatu badania typu UE — typu produkcji, certyfikatu badania
typu UE — typu projektu, certyfikatu badania projektu UE lub certyfikatu zgodnosci.

8. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko) (podpis):

(w przypadku gdy deklaracja zgodnosci UE jest podpisywana przez upowaznionego sygnatariusza, w imieniu producenta lub jego upo-
waznionego przedstawiciela, nalezy poda¢ szczegdtowe dane tego sygnatariusza).





