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2054
ROZPORZADZENIE MINISTRA INFRASTRUKTURY"

z dnia 26 sierpnia 2004 r.

w sprawie ci$nieniowych urzadzen transportowych?

Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 31 marca
2004 r. o przewozie kolejg towaréw niebezpiecznych
(Dz. U. Nr 97, poz. 962) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) procedury oceny zgodnosci cisnieniowych urza-
dzenh transportowych;

2) procedury ponownej oceny zgodnosci cisnienio-
wych urzadzenh transportowych;

3) procedury okresowych badan;

4) towary niebezpieczne innych klas niz klasa 2 prze-
wozone ci$nieniowymi urzgdzeniami transporto-
wymi;

5) sposdéb oznakowania
transportowych;

ci$nieniowych urzadzen

6) wzor znaku IT.

8 2. 1. Rozporzadzenie stosuje sie do cisnienio-
wych urzadzen transportowych — naczyn i cystern,
okreslonych w ustawie z dnia 31 marca 2004 r. o prze-
wozie kolejg towarow niebezpiecznych i w ustawie
z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym
towarow niebezpiecznych (Dz. U. Nr 199, poz. 1671
oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 97, poz. 962 i Nr 173,
poz. 1808), przeznaczonych do transportu gazéw kla-
sy 2 oraz do transportu towaréw niebezpiecznych in-
nych klas niz klasa 2.

2. Wykaz towaréw niebezpiecznych innych klas niz
klasa 2 przewozonych cisnieniowymi urzadzeniami
transportowymi okresla zatacznik nr 1 do rozporzadze-
nia.

§ 3. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ,wyma-
ganiach”, rozumie sie przez to wymagania techniczne
okreslone w:

1) Regulaminie miedzynarodowego przewozu koleja-
mi towaréw niebezpiecznych (RID) stanowigcym

1 Minister Infrastruktury kieruje dziatem administracji rza-
dowej — transport, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 4 rozporzg-
dzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r.
w sprawie szczegoétowego zakresu dziatania Ministra In-
frastruktury (Dz. U. Nr 134, poz. 1429).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postano-
wienia dyrektywy 1999/36/EC z dnia 29 kwietnia 1999 r.
w sprawie ci$nieniowych urzgdzen transportowych
(Dz. Urz. WE L 138 z 1.06.1999).

Aneks | do Przepiséw ujednoliconych o umowie
miedzynarodowego przewozu towardow kolejami
(CIM), bedacych zatacznikiem B do Konwencji
o miedzynarodowym przewozie kolejami (COTIF),
sporzadzonej w Bernie dnia 9 maja 1980 r. (Dz. U.
z 1985 r. Nr 34, poz. 158 i 159, z 1997 r. Nr 37,
poz. 225 i 226 oraz z 1998 r. Nr 33, poz. 177),

2) umowie europejskiej dotyczacej miedzynarodowe-
go przewozu drogowego towardw niebezpiecz-
nych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia
30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U. z 2002 r. Nr 194,
poz. 1629 oraz z 2003 r. Nr 207, poz. 2013 i 2014)

— ktére powinny spetniaé cisnieniowe urzadzenia

transportowe wprowadzane do obrotu oraz znajduja-
ce sie w obrocie (wprowadzone do obrotu).

Rozdziat 2
Procedury oceny zgodnosci

8 4. Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel przed wprowadzeniem ci$nieniowego urzadzenia
transportowego do obrotu powinien poddac je odpo-
wiednim procedurom oceny zgodnosci, o ktérych mo-
waw 8§ 5.

8 5. 1. Wyréznia sie nastepujace procedury oceny
zgodnosci:

1) wewnetrzng kontrole produkcji — modut A;

2) wewnetrzna kontrole procesu wytwarzania z nad-
zorowaniem oceny koncowej — modut A1;

3) badanie typu WE — modut B;

4) badanie projektu WE — modut B1;

5) zgodnos$é z typem — modut C1;

6) zapewnienie jakosci produkcji — modut D;
7) zapewnienie jakosci produkcji — modut D1;
8) zapewnienie jakosci wyrobu — modut E;

9) zapewnienie jakos$ci wyrobu — modut E1;
10) weryfikacje wyrobu — modut F;
11) weryfikacje jednostkowa — modut G;
12) petne zapewnienie jako$ci — modut H;

13) petne zapewnienie jakosci z badaniem projektu
i nadzorem specjalnym w ramach oceny koncowej
— modut H1.
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2. Procedury oceny zgodnosci, o ktérych mowa
w ust. 1, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

8 6. 1. Procedury oceny zgodnosci majgce zastoso-
wanie do danego ci$nieniowego urzadzenia transpor-
towego ustala sie, biorgc pod uwage kategorie, do
ktérej urzadzenie zostato zaliczone.

2. Cisnieniowe urzadzenia transportowe zalicza sie
do nastepujacych kategorii:

1) kategorii | — naczynia, dla ktorych iloczyn cisnie-
nia prébnego i pojemnosci jest mniejszy lub réw-
ny 30 MPa x litr (300 bardéw x litr);

2) kategorii Il — naczynia, dla ktérych iloczyn ci$nie-
nia prébnego i pojemnosci jest wiekszy od
30 MPa x litr, ale nie przekracza 150 MPa x litr (od-
powiednio 300 bardw x litr i 1500 baréw x litr);

3) kategorii lll — naczynia, dla ktdrych iloczyn cisnie-
nia prébnego i pojemnosci jest wiekszy od
150 MPa x litr (1500 bardw x litr), a takze cysterny.

§ 7. 1. Cisnieniowe urzadzenia transportowe pod-
legajg, w zaleznosci od wyboru producenta, procedu-
rom oceny zgodnosci odpowiadajagcym kategoriom,
o ktérych mowa w 8§ 6 ust. 2, przy czym ci$nieniowe
urzadzenie transportowe zaliczone do:

1) kategorii | poddaje sie procedurze oceny zgodno-
$ci, stosujac do wyboru:

a) wewnetrzng kontrole procesu produkcyjnego
z nadzorowaniem oceny kohcowej — modut A1,

b) zapewnienie jakosci produkcji — modut D1,
c) zapewnienie jakosci wyrobu — modut E1;
2) kategorii Il poddaje sie procedurze oceny zgodno-
$ci, stosujac do wyboru:
a) petne zapewnienie jako$ci — modut H,

b) badanie typu WE — modut B, tacznie z zapew-
nieniem jakosci wyrobu — modut E,

c) badanie typu WE — modut B, tacznie ze zgodno-
$cig z typem — modut C1,

d) badanie projektu WE — modut B1, tgcznie z we-
ryfikacjg wyrobu — modut F,

e) badanie projektu WE — modut B1, tacznie z za-
pewnieniem jakosci produkcji — modut D;

3) kategorii lll — poddaje sie procedurze oceny zgod-
nosci, stosujagc do wyboru:

a) weryfikacje jednostkowg — modut G,

b) petne zapewnienie jakosci z badaniem projektu
i nadzorem specjalnym w ramach oceny konco-
wej — modut H1,

¢) badanie typu WE — modut B, tacznie z zapew-
nieniem jakosci produkcji — modut D,

d) badanie typu WE — modut B, tagcznie z weryfi-
kacja wyrobu — modut F.

2. Producent naczyn, ich zawordéw lub innego sto-
sowanego w transporcie wyposazenia ci$nieniowych
urzagdzeh transportowych moze zastosowacé zestaw

procedur przewidziany dla wyzszych kategorii urzg-
dzen.

§ 8. 1. Jednostka notyfikowana biorgca udziat
w procedurze zapewnienia jakosci, przeprowadzajac
niezapowiedziang wizytacje u producenta, pobiera
probke cisnieniowego urzadzenia transportowego
z miejsc jego wytwarzania lub sktadowania w celu
przeprowadzenia lub zlecenia przeprowadzenia badan
i préb, zgodnie z procedurami okreslonymi w zataczni-
ku nr 2 do rozporzadzenia.

2. W celu umozliwienia przeprowadzenia badah
i préb, o ktérych mowa w ust. 1, producent powinien
powiadomié jednostke notyfikowana o planowanym
programie produkcyjnym ci$nieniowych urzadzen
transportowych.

3. Jednostka notyfikowana w pierwszym roku pro-
dukcji dokonuje wizytacji zaktadu producenta co naj-
mniej dwa razy. Czestos$é nastepnych wizytacji okresla
jednostka notyfikowana na podstawie kryteriéw okre-
slonych odpowiednio dla danej procedury.

Rozdziat 3

Procedury ponownej oceny zgodnosci

§ 9. 1. Procedura ponownej oceny zgodnosci obej-
muje metody zmierzajgce do zapewnienia spetniania
wymagan przez cisnieniowe urzgdzenia transportowe
znajdujace sie w obrocie.

2. Whtasciciel lub uzytkownik udostepnia wybranej
jednostce notyfikowanej dokumenty dotyczace cisnie-
niowych urzadzen transportowych, ktére umozliwityby
tej jednostce doktadng identyfikacje urzadzenia, w tym
w szczegolnosci: stwierdzenie pochodzenia urzadzenia
i zasad jego projektowania, a dla butli do acetylenu —
szczeg6towe dane dotyczace masy porowate;.

3. Wtasciciel lub uzytkownik powinien poinformo-
waé jednostke notyfikowang o wszelkich ogranicze-
niach uzytkowania, mozliwych uszkodzeniach Ilub
przeprowadzonych naprawach, jezeli dotycza one ci-
$nieniowego urzadzenia transportowego.

4. Jednostka notyfikowana powinna sprawdzié,
czy zawory lub inne wyposazenie majace bezposredni
wptyw na bezpieczenstwo zapewniajg poziom bezpie-
czenstwa odpowiedni do wymagan, o ktérych mowa
w art. 16 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 31 marca 2004 r.
o przewozie koleja towaréw niebezpiecznych oraz
w art. 19f ust. 2 i 3 ustawy z dnia 28 pazdziernika
2002 r. o przewozie drogowym towaréw niebezpiecz-
nych.

5. Jednostka notyfikowana powinna sprawdzié,
czy ci$nieniowe urzadzenia transportowe znajdujgce
sie w obrocie zapewniajg przynajmniej taki sam po-
ziom bezpieczenstwa jak cisnieniowe urzadzenia
transportowe wprowadzane do obrotu.

6. Sprawdzenie przeprowadza sie na podstawie
dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2, oraz, jezeli to
konieczne, dodatkowych kontroli.
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7. Jesli wyniki ponownej oceny zgodnosci sg zado-
walajace, ci$nieniowe urzadzenie transportowe podle-
ga badaniom okresowym zgodnie z przepisami roz-
dziatu 4.

Rozdziat 4

Procedury okresowych badan

8 10. 1. Badanie okresowe wyrobu jest procedura,
poprzez ktorg wtasciciel, jego upowazniony przedsta-
wiciel lub uzytkownik zapewnia, ze urzadzenia nadal
spetniajg wymagania.

2. Whtasciciel, jego upowazniony przedstawiciel lub
uzytkownik powinien podejmowac takie dziatania, aby
warunki uzytkowania lub utrzymania cisnieniowego
urzadzenia transportowego zapewniaty jego statg
zgodnos$¢ z wymaganiami, ktére dotycza tego urzadze-
nia. Cisnieniowe urzadzenie transportowe powinno
by¢ w szczegdlnosci:

1) wykorzystywane zgodnie z przeznaczeniem;

2) napetniane w odpowiednich punktach napetnia-
nia;

3) poddawane odpowiednim pracom konserwacyj-
nym i naprawczym;

4) poddawane odpowiednim badaniom okresowym.

3. Wtasciciel, jego upowazniony przedstawiciel lub
uzytkownik powinien rejestrowaé podejmowane czyn-
nosci, o ktérych mowa w ust. 2, w dokumentacji prze-
chowywanej do wglagdu organéw uprawnionych do
kontroli.

§ 11. 1. Jednostka notyfikowana przeprowadza od-
powiednie badania i préby kazdego urzadzenia w celu
sprawdzenia zgodnosci cisnieniowego urzadzenia
transportowego z wymaganiami odpowiednimi dla te-
go urzadzenia.

2. Niezwtocznie po przeprowadzeniu badania okre-
sowego jednostka notyfikowana umieszcza lub zleca
umieszczenie na kazdym zbadanym urzadzeniu swoje-
go numeru identyfikacyjnego oraz wystawia $wiadec-
two badania okresowego. Swiadectwo to moze obej-
mowac¢ wiekszg liczbe urzadzen (Swiadectwo grupo-
we).

3. Wtasciciel, jego upowazniony przedstawiciel lub
uzytkownik przechowuje swiadectwo badania okreso-
wego oraz dokumentacje, o ktérych mowa w & 10
ust. 3, co najmniej do terminu nastepnego badania
okresowego.

Rozdziat 5

Oznakowanie zgodnosci IT

§ 12. 1. Cisnieniowe urzadzenia transportowe spet-
niajagce wymagania powinny by¢ oznakowane zna-
kiem zgodnosci IT oraz numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej zgodnie z przepisami zatacz-
nika nr 2 do rozporzadzenia.

2. Oznakowanie znakiem zgodnosci I1 nalezy
umiesci¢ w sposéb trwaty w widocznym miejscu. Nu-
mer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora
przeprowadzita procedure oceny zgodnosci lub po-
nownej oceny zgodnosci cisnieniowych urzadzen
transportowych, umieszcza sie obok oznakowania II.

8 13. 1. Nowe zawory oraz inne wyposazenie ci-
$nieniowych urzadzen transportowych zwigzane bez-
posrednio z bezpieczenstwem powinny posiadac
oznakowanie znakiem zgodnosci IT albo znakiem CE
zgodnie z przepisami w sprawie zasadniczych wyma-
gan dla urzadzen cisnieniowych i zespotéw urzadzen
ci$nieniowych, w przypadku braku wymagan, o kto-
rych mowa w § 3.

2. Przy oznakowaniu, o ktérym mowa w ust. 1, nie
jest konieczne umieszczenie numeru identyfikacyjne-
go jednostki notyfikowanej, ktéra przeprowadzita oce-
ne zgodnosci zawordw oraz innego wyposazenia.

3. Zawory i wyposazenie, inne niz okreslone
w ust. 1, nie podlegaja wymaganiom w zakresie ozna-
czania.

§ 14. Butle do gazéw oznakowane znakiem zgod-
nosci € 1, € 2, € 3 po przeprowadzeniu pierwszego
badania okresowego powinny zostaé¢ oznakowane
znakiem zgodnosci IT oraz numerem identyfikacyjnym
jednostki wykonujacej to badanie.

8§ 15. 1. W przypadku przeprowadzenia oceny
zgodnosci, ponownej oceny zgodnosci, a takze okre-
sowych badan cisnieniowych urzadzen transporto-
wych, numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
powinien byé umieszczony na jej odpowiedzialnosé
w sposob trwaty, w widocznym miejscu, przez te jed-
nostke, producenta, wtasciciela, importera, uzytkow-
nika albo upowaznionego przedstawiciela producenta
lub wtasciciela.

2. Nie dopuszcza sie umieszczania na cisnienio-
wych urzadzeniach transportowych oznakowan, ktére
moga wprowadzi¢ w btad co do znaczenia i formy
oznakowania TII.

3. Oznakowania inne niz IT moga byé umieszczane
na cisnieniowych urzadzeniach transportowych pod
warunkiem, ze nie powodujg ograniczenia widoczno-
$ci i czytelnosci oznakowania I1.

8 16. Wzér znaku zgodnosci IT1 okresla zatacznik
nr 3 do rozporzadzenia.

Rozdziat 6
Przepisy koncowe
8 17. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie do cis$nie-
niowych urzadzen transportowych innych niz butle od

dnia 1 lipca 2005 .

8 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
30 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Infrastruktury: K. Opawski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Infrastruktury
z dnia 26 sierpnia 2004 r. (poz. 2054)

Zatacznik nr 1

WYKAZ TOWAROW NIEBEZPIECZNYCH INNYCH KLAS NIZ KLASA 2 PRZEWOZONYCH CISNIENIOWYMI
URZADZENIAMI TRANSPORTOWYMI

Numer Klasa Kod Grupa Towary niebezpieczne
UN klasyfikacyjny | pakowania
1051 6.1 TF1 I CYJANOV.VODOR'.S.TABILIOZOWANY'
zawierajgcy mniej niz 3 % wody
1052 8 CT1 | FLUOROWODOR
1790 8 CT1 | KWAS FLUOROWODOROWY,
zawierajacy ponad 85 % kwasu fluorowodorowego

Zatacznik nr 2

PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

l. Wewnetrzna kontrola produkcji — modut A

1. Wewnetrzna kontrola produkcji — modut A —
jest procedurg, poprzez ktorg producent lub jego upo-
wazniony przedstawiciel, wypetniajagcy obowiagzki
okreslone w ust. 2, zapewnia i deklaruje, ze cisnienio-
we urzadzenie transportowe spetnia wymagania, kto-
re dotycza danego urzadzenia. Producent lub jego
upowazniony przedstawiciel powinien umiesci¢ ozna-
kowanie I1 na cisnieniowym urzadzeniu transporto-
wym oraz sporzadzié¢ deklaracje zgodnosci na pismie.

2. Producent sporzadza dokumentacje techniczna,
o ktérej mowa w ust. 3. Producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel przechowuje dokumentacje tech-
niczng do celdw kontroli przez okres 10 lat od dnia wy-
tworzenia ostatniego egzemplarza cisnieniowego
urzadzenia transportowego. W przypadku gdy ani pro-
ducent, ani jego upowazniony przedstawiciel nie ma-
ja siedziby na terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, dokumentacje techniczng udostepnia
osoba, ktéra wprowadzita cisnieniowe urzadzenie
transportowe do obrotu.

3. Dokumentacja techniczna powinna umozliwiaé
ocene zgodnosci cisnieniowego urzadzenia transpor-
towego z wymaganiami, ktére dotyczg danego urza-
dzenia. Dokumentacja techniczna powinna dotyczy¢
projektowania, wytwarzania i dziatania ciSnieniowego
urzadzenia transportowego oraz powinna zawierac:

1) ogdlny opis cisnieniowego urzadzenia transporto-
wego;

2) rysunek zestawieniowy konstrukcji oraz rysunki
i schemat, w szczegdlnosci elementéw sktado-
wych, podzespotéw, obwoddéw;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia ry-
sunkow i schematow, o ktérych mowa w pkt 2,

oraz dziatania cisnieniowego urzadzenia transpor-
towego;

4) opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wy-
magan dotyczacych urzadzenia;

5) wyniki, w szczegolnosci obliczen projektowych
i przeprowadzonych badan;

6) protokoty badan.

4. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
przechowuje kopie deklaracji zgodnosci WE wraz z do-
kumentacjg techniczna.

5. Producent powinien podjaé¢ niezbedne dziatania
w celu zapewnienia, aby w procesie wytwarzania ci-
snieniowego urzadzenia transportowego zostata za-
chowana zgodnos$é¢ z dokumentacjg techniczng oraz
z wymaganiami, ktére dotyczg danego urzadzenia.

Il. Procedura wewnetrznej kontroli procesu wy-
twarzania z nadzorowaniem oceny koncowej
— modut A1

1. W procedurze wewnetrznej kontroli procesu wy-
twarzania z nadzorowaniem oceny kofcowej — mo-
dut A1 — stosuje sig, oprécz wymagan przewidzia-
nych w module A, o ktérych mowa w pkt |, wymaga-
nia okreslone w ust. 2i 3.

2. Ocena koncowa powinna byé przeprowadzana
przez producenta i nadzorowana przez wybrang przez
producenta notyfikowang jednostke kontrolujaca,
zwang dalej ,jednostkg notyfikowana”, w formie nie-
zapowiedzianych wizytacji, podczas ktérych jednostka
notyfikowana:

1) sprawdza, czy producent przeprowadza ocene
koncowa;
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2) pobiera probki cisnieniowych urzgdzen transpor-
towych w miejscach wytwarzania lub sktadowania
w celu przeprowadzenia badan, przy czym:

a) okresla liczbe cisnieniowych urzadzen transpor-
towych, ktére nalezy pobraé¢ do badan,

b) ocenia koniecznos$é przeprowadzenia lub zlece-
nia przeprowadzenia catosci lub czesci oceny
koncowej pobranych prébek cisnieniowych
urzadzen transportowych;

3) podejmuje odpowiednie dziatania, jezeli co naj-
mniej jeden egzemplarz ciSnieniowego urzgdzenia
transportowego nie spetnia wymagan.

3. Producent umieszcza na kazdym egzemplarzu
ci$nieniowego urzadzenia transportowego numer
identyfikacyjny nadzorujacej ocene koncowa jednost-
ki notyfikowanej, na jej odpowiedzialnosé.

lll. Badanie typu WE — modut B

1. Badanie typu WE — modut B — jest procedura,
poprzez ktérg jednostka notyfikowana sprawdza i po-
swiadcza, ze reprezentatywny egzemplarz urzadzenia,
zwany dalej ,typem”, spetnia wymagania, ktére doty-
czg danego urzadzenia.

2. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
sktada w jednej, wybranej przez siebie, jednostce no-
tyfikowanej wniosek o przeprowadzenie badania typu
WE, ktory powinien zawierac:

1) nazwe i adres producenta ci$nieniowego urzadze-
nia transportowego oraz, jezeli wniosek sktadany
jest przez upowaznionego przedstawiciela, row-
niez jego nazwe i adres;

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

3) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w ust. 5.

3. Whnioskodawca przedstawia typ do dyspozycji
jednostki notyfikowanej. Jednostka notyfikowana mo-
ze zadaé dalszych egzemplarzy typu, jezeli wymaga te-
go program badan.

4. Typ moze obejmowac kilka wersiji ci$nieniowe-
go urzadzenia transportowego, pod warunkiem ze roz-
nice miedzy poszczegdélnymi wersjami nie maja wpty-
wu na poziom bezpieczenstwa urzadzenia.

5. Dokumentacja techniczna powinna umozli-
wia¢ ocene zgodnosci cisnieniowego urzadzenia
transportowego z wymaganiami, ktére dotyczg dane-
go urzadzenia, oraz, w zakresie niezbednym do doko-
nania oceny, powinna dotyczyé projektowania, wy-
twarzania i dziatania urzadzenia oraz powinna za-
wierac:

1) ogdlny opis typu;

2) rysunek zestawieniowy konstrukcji oraz rysunki
i schematy, w szczegdélnosci elementéw, podze-
spotéw oraz obwoddw;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia ry-
sunkow i schematdéw, o ktérych mowa w pkt 2,
oraz dziatania ci$nieniowego urzgdzenia transpor-
towego;

4) opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wy-
maganh dotyczacych urzadzenia;

5) wyniki, w szczegdlnosci obliczen projektowych
i przeprowadzonych badan;

6) protokoty badan;

7) informacje dotyczace badan przewidzianych do
przeprowadzenia podczas wytwarzania cisnienio-
wego urzadzenia transportowego;

8) informacje dotyczace kwalifikacji oraz uprawnien
personelu.

6. Jednostka notyfikowana bada dokumentacje
technicznag w celu sprawdzenia, czy typ jest wykonany
zgodnie z dokumentacjg techniczng, oraz okresla ele-
menty zaprojektowane zgodnie z wymaganiami, ktore
dotycza danego urzadzenia, w szczegdlnosci:

1) bada dokumentacje techniczng w odniesieniu do
projektu i procedur wytwarzania;

2) ocenia zastosowane materiaty, jezeli nie sg one
zgodne z wymaganiami, ktore dotyczg danego
urzadzenia, oraz sprawdza swiadectwa odbioru
wystawione przez producenta materiatow;

3) zatwierdza procedury wykonywania potgczen nie-
roztgcznych czesci cisnieniowego urzadzenia
transportowego lub sprawdza, czy procedury te
zostaty uprzednio zatwierdzone;

4) sprawdza, czy personel wykonujgcy potaczenia
nieroztgczne elementdw cisnieniowych urzadzen
transportowych oraz przeprowadzajgcy badania
nieniszczace jest wykwalifikowany lub uprawnio-
ny do ich przeprowadzania.

7. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie odpowiednich badan w celu ustale-
nia, czy rozwigzania przyjete przez producenta spet-
niajg wymagania, ktére dotycza danego urzadzenia.

8. Jednostka notyfikowana uzgadnia z wniosko-
dawca miejsce przeprowadzenia badan i niezbednych
prob.

9. W przypadku gdy typ spetnia majace do niego
zastosowanie wymagania, jednostka notyfikowana
wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu WE.
Certyfikat badania typu WE zachowuje wazno$¢ przez
okres 10 lat, z tym ze okres ten moze byé przedtuzany.

10. W certyfikacie badania typu WE zamieszcza sie
nazwe i adres producenta, wnioski z przeprowadzone-
go badania oraz dane niezbedne do identyfikacji za-
twierdzonego typu.

11. Jednostka notyfikowana dotacza do certyfikatu
badania typu WE wykaz odpowiednich czesci doku-
mentacji technicznej i przechowuje jego kopie.
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12. Odmowe wydania certyfikatu badania typu WE
jednostka notyfikowana sporzadza i przekazuje produ-
centowi lub jego upowaznionemu przedstawicielowi
wraz ze szczegotowym uzasadnieniem przyczyny od-
mowy oraz pouczeniem o procedurze odwotawczej.

13. Wnioskodawca powinien informowa¢ jednost-
ke notyfikowana, przechowujacg dokumentacje tech-
niczng dotyczaca certyfikatu badania typu WE, o zmia-
nach, ktére wprowadzit lub planuje wprowadzié do za-
twierdzonych cisnieniowych urzadzeh transporto-
wych; zmiany ci$nieniowego urzadzenia transporto-
wego podlegajg dodatkowemu zatwierdzeniu jednost-
ki notyfikowanej w przypadkach, gdy moga one wpty-
na¢ na jego zgodnos$¢ z wymaganiami, ktére dotycza
danego urzadzenia, lub na przewidywane warunki
uzytkowania cisnieniowego urzadzenia transportowe-
go. Takie dodatkowe zatwierdzenie przyjmuje forme
uzupetnienia do certyfikatu badania typu WE.

14. Jednostka notyfikowana powiadamia organ
sprawujacy nadzér nad wyrobami wprowadzonymi
do obrotu i panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
o wycofanych certyfikatach badania typu WE oraz, na
ich zgdanie, o wydanych certyfikatach badania typu
WE.

15. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym informacje o wycofanych
certyfikatach badania typu WE lub o odmowach ich
wydania.

16. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym, na ich wniosek, kopie wyda-
nych certyfikatow badania typu WE i ich uzupetnienia.
Jednostka notyfikowana przechowuje zatgczniki do
certyfikatow badania typu WE do dyspozycji innych
jednostek notyfikowanych.

17. Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel przechowuje przez okres 10 lat od dnia wytworze-
nia ostatniego egzemplarza cisnieniowego urzadzenia
transportowego dokumentacje techniczng oraz certy-
fikaty badania typu WE i ich uzupetnienia.

18. W przypadku gdy producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel nie maja siedziby na terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, dokumenta-
cje techniczng udostepnia osoba wprowadzajgca ci-
S$nieniowe urzadzenie transportowe do obrotu.

IV. Badanie projektu WE — modut B1

1. Badanie projektu WE — modut B1 — jest proce-
dura, poprzez ktéra jednostka notyfikowana sprawdza
i poswiadcza, ze projekt egzemplarza cisnieniowego
urzadzenia transportowego spetnia wymagania, ktore
dotycza danego urzadzenia.

2. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
sktada wniosek o badanie projektu WE w jednej jedno-
stce notyfikowanej. Wniosek powinien zawierac:

1) nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek zto-
zony jest przez upowaznionego przedstawiciela,
jego nazwe i adres;

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

3) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w ust. 3.

Whniosek moze dotyczy¢ kilku wersji cisnieniowe-
go urzadzenia transportowego, pod warunkiem ze roz-
nice miedzy poszczegdlnymi wersjami nie maja wpty-
wWu na poziom bezpieczenstwa urzadzenia.

3. Dokumentacja techniczna powinna umozliwiaé
ocene zgodnosci cisnieniowego urzadzenia transpor-
towego z wymaganiami, ktére dotyczag danego urza-
dzenia, oraz, w zakresie niezbednym do dokonania
oceny, powinna dotyczy¢ projektowania, wytwarzania
oraz dziatania cisnieniowego urzadzenia transporto-
wego i zawieradé:

1) ogdlny opis cisnieniowego urzadzenia transporto-
wego;

2) rysunek zestawieniowy konstrukcji oraz rysunki
i schematy, w szczegdélnosci elementéw, podze-
spotéw oraz obwodow;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia ry-
sunkow i schematdow, o ktérych mowa w pkt 2,
oraz dziatania urzadzenia;

4) opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wy-
magan;

5) niezbedne dowody potwierdzajace, ze przyjete roz-
wigzania projektowe sg wtasciwe; takie dowody
powinny zawiera¢ wyniki badan przeprowadzo-
nych przez odpowiednie laboratorium producenta
lub w jego imieniu;

6) wyniki, w szczegdlnosci obliczeh projektowych
i przeprowadzonych badan;

7) informacje dotyczace kwalifikacji lub uprawnien
personelu.

4. Jednostka notyfikowana bada dokumentacje
techniczng oraz okresla elementy, ktore zostaty zapro-
jektowane zgodnie z wymaganiami, ktére dotycza da-
nego urzadzenia, w szczegoélnosci:

1) ocenia zastosowane materiaty, jezeli nie sg one
zgodne z wymaganiami, ktére dotycza danego
urzadzenia;

2) zatwierdza procedury wykonywania potaczen nie-
roztacznych czesci cisnieniowego urzadzenia
transportowego lub sprawdza, czy zostaty one
wczesniej zatwierdzone;

3) sprawdza, czy personel wykonujgcy potaczenia
nieroztagczne czesci cisnieniowego urzadzenia
transportowego oraz wykonujacy badania nienisz-
czace jest wykwalifikowany lub uprawniony do ich
przeprowadzania.

5. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpo-
wiednie badania w celu ustalenia, czy rozwigzania
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przyjete przez producenta spetniajg wymagania, ktére
dotyczg danego urzadzenia.

6. Jednostka notyfikowana przeprowadza koniecz-
ne badania w celu ustalenia, czy odpowiednie wyma-
gania sg w praktyce wypetniane.

7. W przypadku gdy projekt spetnia wymagania,
jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certy-
fikat badania projektu WE. Certyfikat badania projektu
WE powinien zawieraé¢ nazwe i adres wnioskodawecy,
whnioski z badania, warunki okres$lajace jego waznosé
oraz dane niezbedne dla identyfikacji zatwierdzonego
projektu.

8. Jednostka notyfikowana dotacza do certyfikatu
badania projektu WE wykaz odpowiednich czesci do-
kumentacji technicznej i przechowuje jego kopie.

9. Odmowe wydania certyfikatu badania typu WE
jednostka notyfikowana sporzadza i przekazuje produ-
centowi lub jego upowaznionemu przedstawicielowi
wraz ze szczegotowym uzasadnieniem przyczyny od-
mowy oraz pouczeniem o procedurze odwotawcze;j.

10. Wnioskodawca powinien informowac jednost-
ke notyfikowang, przechowujgca dokumentacje tech-
niczng dotyczaca certyfikatu badania projektu WE,
0 zmianach zatwierdzonego projektu; zmiany podle-
gajg dodatkowemu zatwierdzeniu w przypadkach, gdy
moga one wptynaé na spetnianie wymagan lub prze-
widzianych warunkéw stosowania urzgdzenia. Takie
dodatkowe zatwierdzenie przyjmuje forme uzupetnie-
nia do certyfikatu badania projektu WE.

11. Jednostka notyfikowana powiadamia organ
sprawujacy nadzér nad wyrobami wprowadzonymi
do obrotu oraz panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej o wycofanych certyfikatach badania projektu WE
oraz, na ich wniosek, o wydanych certyfikatach bada-
nia projektu.

12. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym stosowne informacje o wy-
cofanych certyfikatach badania projektu WE lub o od-
mowach ich wydania.

13. Jednostka notyfikowana moze przekazaé in-
nym jednostkom notyfikowanym, na ich wniosek, od-
powiednie informacje dotyczace wydanych certyfika-
téw badania projektu WE oraz wycofanych certyfika-
téw badania projektu WE wraz z ich uzupetnieniami.

14. Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel przechowuje przez okres 10 lat od dnia wyprodu-
kowania ostatniego ci$nieniowego urzadzenia trans-
portowego dokumentacje techniczng oraz kopie certy-
fikatow badania projektu WE wraz z ich uzupetnienia-
mi.

15. W przypadku gdy producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel nie majag siedziby na terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, dokumenta-
cje techniczng udostepnia osoba wprowadzajgca ci-
$nieniowe urzadzenie transportowe do obrotu.

V. Zgodnosé z typem — modut C1

1. Zgodnosé z typem — modut C1 — jest procedu-
ra, poprzez ktérg producent lub jego upowazniony
przedstawiciel zapewnia i deklaruje, ze ci$nieniowe
urzadzenie transportowe jest zgodne z typem opisa-
nym w certyfikacie badania typu WE i spetnia wyma-
gania, ktore dotyczag danego urzadzenia. Producent
lub jego upowazniony przedstawiciel powinien umie-
$ci¢ oznakowanie Il na cisnieniowym urzadzeniu
transportowym oraz sporzadzi¢ na piSmie deklaracje
zgodnosci.

2. Producent podejmuje niezbedne dziatania w ce-
lu zapewnienia, aby proces wytwarzania ci$nienio-
wych urzadzen transportowych gwarantowat zgod-
nos$é z typem opisanym w certyfikacie badania typu
WE oraz z wymaganiami, ktére dotycza danych urza-
dzeh.

3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
przechowuje egzemplarz deklaracji zgodnosci WE
przez okres 10 lat od dnia wyprodukowania ostatnie-
go ci$nieniowego urzadzenia transportowego.

4. W przypadku gdy producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel nie majag siedziby na terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, dokumenta-
cje udostepnia osoba wprowadzajgca cisnieniowe
urzadzenie transportowe do obrotu.

5. Jednostka notyfikowana wybrana przez produ-
centa nadzoruje ocene koncowa poprzez niezapowie-
dziane wizytacje, podczas ktoérych:

1) sprawdza, czy producent przeprowadza ocene
koncowa zgodnie z wymaganiami;

2) pobiera probki cisnieniowych urzadzen transpor-
towych w miejscu wytwarzania lub sktadowania
w celu przeprowadzenia badan. Jednostka notyfi-
kowana okresla liczbe egzemplarzy pobranych do
badah oraz ocenia konieczno$é¢ przeprowadzenia
lub zlecenia przeprowadzenia oceny koncowej,
w zakresie petnym lub ograniczonym, na pobra-
nych do badanh egzemplarzach.

6. W przypadku gdy jeden lub wiecej egzemplarzy
pobranych do badan nie spetnia wymagan, jednostka
notyfikowana podejmuje odpowiednie dziatania.

7. Producent umieszcza na kazdym egzemplarzu
ci$nieniowego urzgdzenia transportowego numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, o ktérej mo-
wa w ust. 5, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfiko-
wane;j.

VI. Zapewnienie jakosci produkcji — modut D

1. Zapewnienie jakosci produkcji — modut D —
jest procedurg, poprzez ktérg producent wypetniajgcy
obowiazki, o ktérych mowa w ust. 2, zapewnia i dekla-
ruje, ze cisnieniowe urzadzenie transportowe jest
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu
WE lub certyfikacie badania projektu WE i spetnia wy-
magania, ktére dotyczg danego urzgdzenia. Producent



Dziennik Ustaw Nr 200

— 14072 —

Poz. 2054

lub jego upowazniony przedstawiciel powinien umie-
$ci¢ oznakowanie IT na cisnieniowych urzadzeniach
transportowych oraz sporzadzié¢ pisemng deklaracje
zgodnosci. Po prawej stronie oznakowania IT umiesz-
cza sie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za nadzér.

2. Producent stosuje zatwierdzony system jakosci
produkgcji, kontroli koncowej i badan zgodnie z wyma-
ganiami, o ktérych mowa w ust. 3—12; nadzér w tym
zakresie sprawuje jednostka notyfikowana zgodnie
z przepisami ust. 13—17.

3. Producent sktada w wybranej przez siebie jed-
nostce notyfikowanej wniosek o ocene systemu jako-
$ci zawierajacy:

1) znaczgce informacje o ci$nieniowych urzadzeniach
transportowych bedacych przedmiotem wniosku;

2) dokumentacje systemu jakosci;

3) dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu
oraz kopie certyfikatu badania typu WE lub certyfi-
katu badania projektu WE.

4. System jakosci powinien zapewniaé¢ zgodnos$é
ciSnieniowego urzadzenia transportowego z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE lub certyfi-
kacie badania projektu WE oraz z wymaganiami, ktore
dotyczg danego urzadzenia.

5. Elementy systemu, wymagania i ustalenia przy-
jete przez producenta powinny by¢ przez niego udoku-
mentowane w sposob systematyczny i uporzadkowa-
ny w formie pisemnych deklaracji polityki, procedur
i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci powinna
zapewnié¢ spdjna interpretacje programoéw i planéw
jakosci, ksigg jakosci i zapisow dotyczacych jakosci,
a w szczegolnosci powinna zawieraé opis:

1) celdw dotyczgcych jakosci oraz struktury organiza-
cyjnej, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien kie-
rownictwa w odniesieniu do jakos$ci ci$nienio-
wych urzadzen transportowych;

2) procesoéw wytwarzania, technik sterowania jako-
Scig i technik zapewnienia jakos$ci oraz dziatan sys-
tematycznych, ktére beda stosowane, w szczegél-
nosci stosowanych procedur;

3) badan i prob, ktére beda przeprowadzane przed,
podczas i po zakohczeniu wytwarzania, oraz cze-
stosci ich wykonywania;

4) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak protokoty
kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowa-
nia, protokoty dotyczace kwalifikacji lub upraw-
nien personelu;

5) srodkéw monitorujgcych osigganie wymaganej ja-
kosci oraz skutecznosci funkcjonowania systemu
jakosci.

6. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci
w celu stwierdzenia, czy spetnia on wymagania okre-
slone w ust. 4 i 5.

7. Do zespotu auditujgcego jednostki notyfikowa-
nej, oceniajgcego system jakosci, powinna by¢ powo-
tana przynajmniej jedna osoba posiadajgca doswiad-
czenie w zakresie oceny ci$nieniowych urzadzen
transportowych. Procedura oceny systemu jakosci
obejmuje wizytacje w siedzibie producenta.

8. Jednostka notyfikowana powiadamia producen-
ta o podjetej decyzji i zamieszcza w powiadomieniu
wnioski ze sprawdzenia wraz z uzasadnieniem i po-
uczeniem o procedurze odwotawczej.

9. Producent powinien wypetnié¢ obowigzki wyni-
kajgce z zatwierdzonego systemu jakosci i zapewnié
jego utrzymywanie we wtasciwy i skuteczny sposob.

10. Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel powiadamia jednostke notyfikowang, ktéra za-
twierdzita system jakos$ci, o zamierzonych zmianach
tego systemu.

11. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany i podejmuje decyzje, czy zmieniony system ja-
kosci spetni wymagania okreslone w ust. 4 i 5, czy tez
jest wymagana jego ponowna ocena.

12. Jednostka notyfikowana powiadamia produ-
centa o podjetej decyzji. W powiadomieniu zamiesz-
cza wnioski z dokonanej oceny oraz podjeta na tej
podstawie decyzje wraz z uzasadnieniem.

13. Celem nadzoru wykonywanego przez jednost-
ke notyfikowang jest sprawdzenie, czy producent od-
powiednio wypetnia obowigzki wynikajace z zatwier-
dzonego systemu jakosci.

14. Producent powinien umozliwié¢ jednostce noty-
fikowanej dostep do stanowisk wytwarzania, kontroli,
badania i sktadowania ci$nieniowych urzadzen trans-
portowych w celu dokonania kontroli oraz dostarczy¢
niezbedne informacje, w szczegdélnosci:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) zapisy dotyczace jakosci, takie jak: protokoty kon-
troli, wyniki badanh, dane dotyczace wzorcowania
oraz protokoty dotyczace kwalifikacji personelu.

15. Jednostka notyfikowana przeprowadza okreso-
wo audity w celu sprawdzenia, czy producent utrzy-
muje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje produ-
centowi raporty z auditow. Czesto$é auditow okreso-
wych powinna umozliwiaé¢ przeprowadzenie w ciggu
trzech lat ponownej petnej oceny.

16. Jednostka notyfikowana moze dodatkowo
przeprowadzaé niezapowiedziane wizytacje u produ-
centa, okres$lajac potrzebe i czestos$¢ ich przeprowa-
dzania na podstawie przyjetego systemu wizytacji.
Jednostka notyfikowana, ustalajgc system wizytacji,
uwzglednia w szczegdlnosci:

1) kategorie urzadzenia;

2) wyniki poprzednich wizytacji przeprowadzonych
w ramach nadzoru;
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3) potrzebe sprawdzenia wynikow dziatan koryguja-
cych;

4) warunki specjalne zwigzane z zatwierdzeniem sys-
temu, o ile ma to zastosowanie;

5) znaczace zmiany w organizacji wytwarzania, dekla-
racji polityki lub w technologii.

17. Podczas wizytacji jednostka notyfikowana mo-
ze, jezeli jest to niezbedne, przeprowadzaé badania
lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia
poprawnosci funkcjonowania systemu jakosci. Jed-
nostka notyfikowana przekazuje producentowi proto-
koty wizytacji i przeprowadzonych badan.

18. Producent przechowuje przez okres 10 lat od
dnia wytworzenia ostatniego cisnieniowego urzadze-
nia transportowego do dyspozycji wtasciwych orga-
now:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje zmian systemu jakosci;

3) decyzje, raporty i protokoty jednostki notyfikowa-
nej, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 8, 11, 12,
151 17.

19. Jednostka notyfikowana przekazuje organowi
sprawujgcemu nadzor nad wyrobami wprowadzony-
mi do obrotu i panstwom cztonkowskim Unii Europej-
skiej informacje o wycofanych zatwierdzeniach syste-
mu jakosci oraz, na ich zadanie, o wydanych zatwier-
dzeniach systemu jakosci.

20. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym informacje o wycofanych za-
twierdzeniach systemu jakosci lub o odmowach ich
wydania.

VII. Zapewnienie jakosci produkcji — modut D1

1. Zapewnienie jakosci produkcji — modut D1 —
jest procedura, poprzez ktorg producent wypetniajacy
obowiazki, o ktérych mowa w ust. 3, zapewnia i dekla-
ruje, ze egzemplarze cisnieniowych urzadzen trans-
portowych spetniaja wymagania, ktére dotycza da-
nych urzadzen. Producent lub jego upowazniony
przedstawiciel powinien umiesci¢ oznakowanie IT na
ci$nieniowym urzadzeniu transportowym oraz sporza-
dza pisemna deklaracje zgodnosci. Po prawej stronie
oznakowania IT umieszcza sie numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za nadzér.

2. Producent sporzadza dokumentacje techniczna,
ktéra powinna umozliwiaé ocene zgodnosci cisnienio-
wego urzadzenia transportowego z wymaganiami,
ktore dotycza danego urzadzenia. Dokumentacja tech-
niczna, w zakresie odnoszacym sie do tego rodzaju
oceny, powinna dotyczy¢ projektowania, wytwarzania
oraz dziatania ci$nieniowego urzadzenia transporto-
wego i zawierac:

1) ogdlny opis cisnieniowego urzgdzenia transporto-
wego;

2) rysunek zestawieniowy konstrukcji oraz rysunki
i schematy, w szczegdlnosci elementéw sktado-
wych, podzespotéw oraz obwodow;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia ry-
sunkow i schematdow, o ktérych mowa w pkt 2,
oraz dziatania ci$nieniowego urzgdzenia transpor-
towego;

4) opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wy-
magan dotyczacych urzadzenia;

5) wyniki, w szczegdlnosci obliczen projektowych
i przeprowadzonych badan;

6) protokoty badan.

3. Producent stosuje zatwierdzony system jakosci
produkgcji, kontroli kohcowej oraz badan zgodnie z wy-
maganiami, o ktérych mowa w ust. 4—13; nadzor
w tym zakresie sprawuje jednostka notyfikowana
zgodnie z przepisami ust. 14—18.

4. Producent sktada w wybranej przez siebie jed-
nostce notyfikowanej wniosek o ocene systemu jako-
$ci zawierajacy:

1) znaczace informacje o ci$nieniowym urzadzeniu
transportowym bedgcym przedmiotem wniosku;

2) dokumentacje systemu jakosci.

5. System jakosci powinien zapewniaé zgodnos$é
ci$nieniowego urzadzenia transportowego z wymaga-
niami, ktére dotyczag danego urzadzenia.

6. Elementy systemu, wymagania i ustalenia przy-
jete przez producenta powinny by¢ przez niego udoku-
mentowane w sposob systematyczny i uporzadkowa-
ny w formie pisemnych deklaracji polityki, procedur
i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci powinna
zapewnié¢ spodjng interpretacje programoéw i planéw
jakosci, ksigg jakosci i zapisow dotyczacych jakosci,
a w szczegolnosci powinna zawieraé opis:

1) celdw dotyczacych jakosci, struktury organizacyj-
nej, zakresoéw odpowiedzialnosci i uprawnien kie-
rownictwa w zakresie jakosci cisnieniowych urza-
dzen transportowych;

2) technik wytwarzania, kontroli jakosci i zapewnie-
nia jakosci, procesdw oraz systematycznych srod-
kéw kontroli i zapewnienia jakosci, ktére beda sto-
sowane;

3) badan i prob, ktére beda przeprowadzane przed,
w trakcie i po wytworzeniu, oraz czestosci ich prze-
prowadzania;

4) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak protokoty
kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowa-
nia, protokoty dotyczace kwalifikacji lub upraw-
nien personelu;

5) srodkéw monitorujacych osigganie wymaganej ja-
kosci oraz skuteczno$é funkcjonowania systemu
jakosci.
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7. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci
w celu stwierdzenia, czy spetnia on wymagania, o kté-
rych mowa w ust. 5 i 6.

8. Do zespotu auditujgcego jednostki notyfikowa-
nej oceniajacego system jakosci powinna by¢ powota-
na przynajmniej jedna osoba posiadajgca doswiadcze-
nie w zakresie oceny ci$nieniowych urzadzen trans-
portowych. Procedura oceny systemu jakosci obejmu-
je wizytacje w siedzibie producenta.

9. Jednostka notyfikowana powiadamia producen-
ta o podjetej decyzji i zamieszcza w powiadomieniu
whnioski ze sprawdzenia wraz z uzasadnieniem i po-
uczeniem o procedurze odwotawczej.

10. Producent powinien wypetnia¢ obowigzki wy-
nikajgce z zatwierdzonego systemu jakosci i zapewnié
jego utrzymywanie we wtasciwy i skuteczny sposob.

11. Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel powiadamia jednostke notyfikowana, ktéra za-
twierdzita system jakos$ci, o zamierzonych zmianach
tego systemu.

12. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany i podejmuje decyzje, czy zmieniony system ja-
kosci spetni wymagania, o ktérych mowa w ust. 5 i 6,
czy tez jest wymagana jego ponowna ocena.

13. Jednostka notyfikowana powiadamia produ-
centa o podjetej decyzji, a w powiadomieniu zamiesz-
cza wnioski z dokonanej oceny oraz podjeta na tej
podstawie decyzje wraz z uzasadnieniem.

14. Celem nadzoru wykonywanego przez jednost-
ke notyfikowang jest sprawdzenie, czy producent od-
powiednio wypetnia obowiagzki wynikajgce z zatwier-
dzonego systemu jakosci.

15. Producent powinien umozliwié¢ jednostce noty-
fikowanej dostep do stanowisk wytwarzania, kontroli,
badania i sktadowania ci$nieniowych urzadzen trans-
portowych w celu dokonania inspekcji oraz dostarczyé
niezbedne informacje, w szczegdélnosci:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) zapisy dotyczace jakosci, takie jak: protokoty kon-
troli, wyniki badanh, dane dotyczace wzorcowania
oraz protokoty dotyczace kwalifikacji personelu.

16. Jednostka notyfikowana przeprowadza okreso-
wo audity w celu sprawdzenia, czy producent utrzy-
muje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje produ-
centowi raporty z auditow. Czesto$¢ auditéw okreso-
wych powinna umozliwiaé¢ przeprowadzenie w ciggu
trzech lat ponownej petnej oceny.

17. Jednostka notyfikowana moze dodatkowo
przeprowadzaé¢ niezapowiedziane wizytacje u produ-
centa, okres$lajac potrzebe i czesto$é ich przeprowa-
dzania na podstawie przyjetego systemu wizytacji.
Jednostka notyfikowana, ustalajgc system wizytacji,
uwzglednia w szczegodlnosci:

1) kategorie urzadzenia;

2) wyniki poprzednich wizytacji przeprowadzonych
w ramach nadzoru;

3) potrzebe sprawdzenia wynikéw dziatan koryguja-
cych;

4) warunki specjalne zwigzane z zatwierdzeniem sys-
temu, o ile ma to zastosowanie;

5) znaczace zmiany w organizacji wytwarzania, dekla-
racji polityki lub w technologii.

18. Podczas wizytacji jednostka notyfikowana mo-
ze, jezeli jest to niezbedne, przeprowadzaé badania
lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia
poprawnosci funkcjonowania systemu jakosci. Jed-
nostka notyfikowana przekazuje producentowi proto-
koty wizytacji i przeprowadzonych badan.

19. Producent przechowuje przez okres 10 lat od
dnia wytworzenia ostatniego cisnieniowego urzadze-
nia transportowego do dyspozycji wtasciwych orga-
now:

1) dokumentacje techniczng;

2) dokumentacje systemu jakosci;

)
)
3) dokumentacje zmian systemu jakosci;

4) decyzje, raporty i protokoty jednostki notyfikowa-
r;gji (1)8k.t(')rych mowa odpowiednio w ust. 9, 12, 13,

20. Jednostka notyfikowana przekazuje organowi
sprawujacemu nadzér nad wyrobami wprowadzony-
mi do obrotu i panstwom cztonkowskim Unii Europej-
skiej informacje o wycofanych zatwierdzeniach syste-
mu jakosci oraz, na ich zadanie, o wydanych zatwier-
dzeniach systemu jakosci.

21. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym informacje o wycofanych za-
twierdzeniach systemu jakosci lub o odmowach ich
wydania.

VIIl. Zapewnienie jakosci wyrobu — modut E

1. Zapewnienie jakosci wyrobu — modut E — jest
procedurg, poprzez ktdrg producent wypetniajacy
obowiazki, o ktérych mowa w ust. 2, zapewnia i dekla-
ruje, ze ci$nieniowe urzadzenie transportowe jest
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu
i spetnia wymagania, ktére dotycza danego urzadze-
nia. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien umiesci¢ oznakowanie IT na kazdym cisnie-
niowym urzadzeniu transportowym oraz powinien
sporzadzi¢ pisemng deklaracje zgodnosci. Po prawej
stronie oznakowania IT umieszcza sie numer identyfi-
kacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za
nadzor.

2. Producent stosuje zatwierdzony system jakosci
produkgcji, kontroli kohcowej oraz badan zgodnie z wy-
maganiami, o ktérych mowa w ust. 3—10; nadzoér
w tym zakresie sprawuje jednostka notyfikowana
zgodnie z przepisami ust. 11—15.
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3. Producent sktada w wybranej przez siebie jed-
nostce notyfikowanej wniosek o ocene systemu jako-
$ci zawierajacy:

1) znaczace informacje o ci$nieniowym urzadzeniu
transportowym bedgcym przedmiotem wniosku;

2) dokumentacje systemu jakosci;

3) dokumentacje techniczng dla zatwierdzonego typu
i kopie certyfikatu badania typu WE.

4. W ramach systemu jakosci w celu zapewnienia
zgodnosci cisnieniowego urzadzenia transportowego
z wymaganiami, ktére dotyczg danego urzgdzenia, na-
lezy zbadaé kazdy egzemplarz urzadzenia i przeprowa-
dzi¢ odpowiednie proby, w szczegdlnosci ocene kon-
cowya. Elementy systemu, wymagania oraz zapisy
przyjete przez producenta powinny by¢ przez niego
udokumentowane w sposéb systematyczny i uporzad-
kowany w formie pisemnych deklaracji polityki, pro-
cedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci po-
winna zapewnié spojng interpretacje programow
i planow jakosci, ksigg jakosci i zapisdéw dotyczacych
jakosci, a w szczegdélnosci powinna zawieraé opis:

1) celow dotyczacych jakosci oraz struktury organiza-
cyjnej, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien kie-
rownictwa w zakresie jakosci cisnieniowych urza-
dzen transportowych;

2) badan i prob, ktére beda prowadzone po wytwo-
rzeniu;

3) $rodkéw monitorowania skutecznosci funkcjono-
wania systemu jakosci;

4) zapiséw dotyczacych jakosci takich, jak protokoty
kontroli, wyniki badan, dane dotyczgce wzorcowa-
nia, protokoty dotyczace kwalifikacji lub upraw-
nien personelu.

5. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci
w celu stwierdzenia, czy spetnia on wymagania, o kt6-
rych mowa w ust. 4.

6. Do zespotu auditujgcego jednostki notyfikowa-
nej oceniajgcego system jakosci powinna byé¢ powota-
na przynajmniej jedna osoba posiadajgca doswiadcze-
nie w zakresie oceny ci$nieniowych urzadzen trans-
portowych. Procedura oceny systemu jakosci obejmu-
je wizytacje w siedzibie producenta.

7. Jednostka notyfikowana powiadamia producen-
ta o podjetej decyzji i zamieszcza w powiadomieniu
whnioski ze sprawdzenia wraz z uzasadnieniem i po-
uczeniem o procedurze odwotawczej.

8. Producent powinien wypetnia¢ obowiazki wyni-
kajace z zatwierdzonego systemu jakosci i zapewnié
jego utrzymywanie we wtasciwy i skuteczny sposéb.

9. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powiadamia jednostke notyfikowang, ktdra zatwier-
dzita system jakosci, o zamierzonych zmianach tego
systemu.

10. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany i podejmuje decyzjg, czy zmieniony system ja-
kosci spetni wymagania, o ktérych mowa w ust. 4, czy
tez jest wymagana jego ponowna ocena. Jednostka
notyfikowana powiadamia producenta o podjetej de-
cyzji, zamieszczajgc w powiadomieniu wnioski z doko-
nanej oceny wraz z uzasadnieniem i pouczeniem
o procedurze odwotawczej.

11. Celem nadzoru wykonywanego przez jednost-
ke notyfikowang jest sprawdzenie, czy producent od-
powiednio wypetnia obowiagzki wynikajgce z zatwier-
dzonego systemu jakosci.

12. Producent powinien umozliwié¢ jednostce noty-
fikowanej dostep do stanowisk wytwarzania, kontroli,
badania i sktadowania w celu dokonania inspekgcji
oraz dostarczyé niezbedne informacje, w szczegdlno-
Sci:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczng;

3) zapisy dotyczace jakosci, takie jak: protokoty kon-
troli, wyniki badanh, dane dotyczace wzorcowania
oraz protokoty dotyczace kwalifikacji personelu.

13. Jednostka notyfikowana przeprowadza okreso-
wo audity w celu sprawdzenia, czy producent utrzy-
muje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje produ-
centowi raporty z auditéw. Czestos$é auditéw okreso-
wych powinna umozliwia¢ przeprowadzenie w ciggu
trzech lat ponownej petnej oceny.

14. Jednostka notyfikowana moze dodatkowo
przeprowadzaé niezapowiedziane wizytacje u produ-
centa, okreslajgc potrzebe i czestos$é¢ ich przeprowa-
dzania na podstawie przyjetego systemu wizytacji.
Jednostka notyfikowana, ustalajgc system wizytacji,
uwzglednia w szczegdlnosci:

1) kategorie urzadzenia;

2) wyniki poprzednich wizytacji przeprowadzonych
w ramach nadzoru;

3) potrzebe sprawdzenia wynikow dziatan korygujg-
cych;

4) warunki specjalne zwigzane z zatwierdzeniem sys-
temu, o ile ma to zastosowanie;

5) znaczace zmiany w organizacji wytwarzania, dekla-
racji polityki lub w technologii.

15. Podczas wizytacji jednostka notyfikowana mo-
ze, jezeli jest to niezbedne, przeprowadzaé badania
lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia
poprawnosci funkcjonowania systemu jakosci. Jed-
nostka notyfikowana przekazuje producentowi proto-
koty wizytacji i przeprowadzonych badan.

16. Producent przechowuje przez okres 10 lat od
dnia wytworzenia ostatniego ci$nieniowego urzadze-
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nia transportowego do dyspozycji wtasciwych orga-
now:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje zmian systemu jakosci;

3) decyzje, raporty i protokoty, o ktérych mowa odpo-
wiednio w ust. 7, 10, 13, 15.

17. Jednostka notyfikowana przekazuje organowi
sprawujagcemu nadzér nad wyrobami wprowadzony-
mi do obrotu i panstwom cztonkowskim Unii Europej-
skiej informacje o wycofanych zatwierdzeniach syste-
mu jakosci oraz, na ich zadanie, o wydanych zatwier-
dzeniach systemu jakosci.

18. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym informacje o wycofanych za-
twierdzeniach systemu jakosci lub o odmowach ich
wydania.

IX. Zapewnienie jakosci wyrobu — modut E1

1. Zapewnienie jakosci wyrobu — modut E1 — jest
procedurg, poprzez ktérg producent wypetniajgcy
obowiazki, o ktérych mowa w ust. 2, zapewnia i dekla-
ruje, ze cisnieniowe urzadzenie transportowe spetnia
wymagania, ktére dotycza danego urzadzenia. Produ-
cent lub jego upowazniony przedstawiciel umieszcza
oznakowanie IT na kazdym cisnieniowym urzgdzeniu
transportowym oraz sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosci. Po prawej stronie oznakowania IT umiesz-
cza sie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za nadzér.

2. Producent powinien sporzadzi¢ dokumentacje
techniczng umozliwiajagcg ocene zgodnosci cisnienio-
wego urzadzenia transportowego z wymaganiami,
ktore dotyczag danego urzadzenia. Dokumentacja tech-
niczna w zakresie odnoszagcym sie do tego rodzaju
oceny powinna dotyczyé projektowania, wytwarzania
oraz dziatania ci$nieniowego urzadzenia transporto-
wego i zawierad:

1) ogdlny opis cisnieniowego urzadzenia transporto-
wego;

2) rysunek zestawieniowy konstrukcji oraz rysunki
i schematy, w szczegdlnosci elementéw, podze-
spotéw oraz obwodow;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia ry-
sunkow i schematow, o ktérych mowa w pkt 2,
oraz dziatania urzadzenia;

4) opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wy-
magan dotyczacych urzadzenia;

5) wyniki, w szczegdlnosci obliczen projektowych
i przeprowadzonych badan;

6) protokoty z prab.

3. Producent stosuje zatwierdzony system jakosci
produkcji, kontroli koncowej oraz badan zgodnie z wy-
maganiami, o ktérych mowa w ust. 4—12; nadzoér

w tym zakresie sprawuje jednostka notyfikowana
zgodnie z ust. 13—17.

4. Producent sktada w wybranej przez siebie jed-
nostce notyfikowanej wniosek o ocene stosowanego
systemu jakosci zawierajacy:

1) informacje o ci$nieniowych urzadzeniach trans-
portowych bedacych przedmiotem wniosku;

2) dokumentacje systemu jakosci.

5. W ramach systemu jakosci w celu zapewnienia
zgodnosci cisnieniowego urzadzenia transportowego
z wymaganiami, ktére dotyczg danego urzadzenia, na-
lezy zbadaé kazdy egzemplarz urzadzenia i przeprowa-
dzi¢ odpowiednie préoby, w szczegdlnosci oceng kon-
cowya. Elementy systemu, wymagania oraz zapisy
przyjete przez producenta powinny byé¢ przez niego
udokumentowane w sposéb systematyczny i uporzad-
kowany w formie pisemnych deklaracji polityki, pro-
cedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci po-
winna zapewni¢ spojnag interpretacje programow
i planow jakosci, ksigg jakosci i zapisow dotyczacych
jakosci, a w szczegdélnosci powinna zawieraé opis:

1) celdw dotyczacych jakosci oraz struktury organiza-
cyjnej, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien kie-
rownictwa w zakresie jakosci ci$nieniowych urza-
dzen transportowych;

2) procedur stosowanych do tagczenia czesci;

3) badan i prob, ktore beda prowadzone po wytwo-
rzeniu;

4) srodkéw monitorowania skutecznosci funkcjono-
wania systemu jakosci;

5) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak protokoty
kontroli, wyniki badan, dane dotyczgce wzorcowa-
nia, protokoty dotyczace kwalifikacji lub upraw-
nien personelu.

6. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci
w celu stwierdzenia, czy spetnia on wymagania, o kto-
rych mowa w ust. 5.

7. Do zespotu auditujgcego jednostki notyfikowa-
nej oceniajgcego system jakosci powinna by¢ powota-
na przynajmniej jedna osoba posiadajgca doswiadcze-
nie w zakresie oceny cisnieniowych urzadzen trans-
portowych. Procedura oceny systemu jakos$ci obejmu-
je wizytacje w siedzibie producenta.

8. Jednostka notyfikowana powiadamia producen-
ta o podjetej decyzji i zamieszcza w powiadomieniu
whnioski ze sprawdzenia wraz z uzasadnieniem i po-
uczeniem o procedurze odwotawczej.

9. Producent powinien wypetniaé¢ obowigzki wyni-
kajace z zatwierdzonego systemu jakosci i zapewnié
jego utrzymywanie we wtasciwy i skuteczny sposéb.

10. Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel powiadamia jednostke notyfikowang, ktéra za-
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twierdzita system jakosci, o zamierzonych zmianach
tego systemu.

11. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany i podejmuje decyzje, czy zmieniony system ja-
kosci spetni wymagania, o ktérych mowa w ust. 5, czy
tez jest wymagana jego ponowna ocena.

12. Jednostka notyfikowana powiadamia produ-
centa o podjetej decyzji i zamieszcza w powiadomie-
niu wnioski z dokonanej oceny wraz z uzasadnieniem.

13. Celem nadzoru wykonywanego przez jednost-
ke notyfikowang jest sprawdzenie, czy producent od-
powiednio wypetnia obowigzki wynikajace z zatwier-
dzonego systemu jakosci.

14. Producent powinien umozliwié jednostce noty-
fikowanej dostep do stanowisk wytwarzania, kontroli,
badania i sktadowania cisnieniowych urzgdzen trans-
portowych w celu dokonania inspekcji oraz dostarczyé
niezbedne informacje, w szczegdélnosci:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczna;

3) zapisy dotyczace jakosci, takie jak: protokoty kon-
troli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowania
oraz protokoty dotyczace kwalifikacji personelu.

15. Jednostka notyfikowana przeprowadza okreso-
wo audity w celu sprawdzenia, czy producent utrzy-
muje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje produ-
centowi raporty z auditow. Czestos$¢ auditéw okreso-
wych powinna umozliwia¢ przeprowadzenie w ciggu
trzech lat ponownej petnej oceny.

16. Jednostka notyfikowana moze dodatkowo
przeprowadzaé¢ niezapowiedziane wizytacje u produ-
centa, okres$lajac potrzebe i czesto$é ich przeprowa-
dzania na podstawie przyjetego systemu wizytacji.
Jednostka notyfikowana, ustalajac system wizytacji,
uwzglednia w szczegolnosci:

1) kategorie urzadzenia;

2) wyniki poprzednich wizytacji przeprowadzonych
w ramach nadzoru;

3) potrzebe sprawdzenia wynikéow dziatan koryguja-
cych;

4) warunki specjalne zwigzane z zatwierdzeniem sys-
temu, o ile ma to zastosowanie;

5) znaczace zmiany w organizacji wytwarzania, dekla-
racji polityki lub w technologii.

17. Podczas wizytacji jednostka notyfikowana mo-
ze, jezeli jest to niezbedne, przeprowadzaé badania
lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia
poprawnosci funkcjonowania systemu jakosci. Jed-
nostka notyfikowana przekazuje producentowi proto-
koty wizytacji i przeprowadzonych badan.

18. Producent przechowuje przez okres 10 lat od
dnia wytworzenia ostatniego ciSnieniowego urzadze-

nia transportowego do dyspozycji wtasciwych orga-
now:

1) dokumentacje techniczng;
2) dokumentacje systemu jakosci;
3) dokumentacje zmian systemu jakosci;

4) decyzje, raporty i protokoty jednostki notyfikowa-
nej, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 8, 11, 12,
15 17.

19. Jednostka notyfikowana przekazuje organowi
sprawujacemu nadzér nad wyrobami wprowadzony-
mi do obrotu i panstwom cztonkowskim Unii Europej-
skiej informacje o wycofanych zatwierdzeniach syste-
mu jakosci oraz, na ich zadanie, o wydanych zatwier-
dzeniach systemu jakosci.

20. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym informacje o wycofanych za-
twierdzeniach systemu jakosci lub o odmowach ich
wydania.

X. Weryfikacja wyrobu — modut F

1. Weryfikacja wyrobu — modut F — jest procedu-
ra, poprzez ktorg producent lub jego upowazniony
przedstawiciel zapewnia i deklaruje, ze ci$nieniowe
urzagdzenie transportowe spetniajgce wymagania,
o ktérych mowa w ust. 6, jest zgodne z typem opisa-
nym w certyfikacie badania typu WE lub w certyfikacie
badania projektu WE oraz spetnia wymagania, ktére
dotycza danego urzadzenia.

2. Producent powinien podjaé niezbedne dziatania
w celu zapewnienia, aby wytworzone ci$nieniowe
urzadzenie transportowe byto zgodne z typem opisa-
nym w certyfikacie badania typu WE lub w certyfikacie
badania projektu WE oraz spetniato wymagania, ktére
dotycza danego urzadzenia.

3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
umieszcza oznakowanie IT na kazdym cisnieniowym
urzadzeniu transportowym oraz sporzadza pisemna
deklaracje zgodnosci.

4. Jednostka notyfikowana w celu sprawdzenia
zgodnosci cisnieniowego urzadzenia transportowego
z wymaganiami, ktére go dotycza, przeprowadza od-
powiednie badania i proby, sprawdzajac kazde cisnie-
niowe urzadzenie transportowe zgodnie z wymaga-
niami, o ktérych mowa w ust. 6.

5. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien przechowywaé egzemplarz deklaracji zgod-
nosci przez 10 lat od dnia wyprodukowania ostatniego
ci$nieniowego urzadzenia transportowego.

6. W celu sprawdzenia, czy kazdy egzemplarz ci-
$nieniowego urzadzenia transportowego jest zgodny
z typem i wymaganiami, ktére dotycza danego urza-
dzenia, jednostka notyfikowana sprawdza go indywi-
dualnie oraz poddaje odpowiednim badaniom i pré-
bom, a w szczegdlnosci:
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1) sprawdza, czy personel wykonujgcy potaczenia
nieroztgczne oraz badania nieniszczace jest wy-
kwalifikowany lub uprawniony;

2) sprawdza dokumenty kontroli wystawione przez
producenta materiatow;

3) przeprowadza kontrole kohcowa i prébe cisnienio-
wa lub zleca ich przeprowadzenie oraz, jezeli to ko-
nieczne, bada urzadzenia zabezpieczajace.

7. Jednostka notyfikowana umieszcza swoj numer
identyfikacyjny lub zleca umieszczenie tego numeru
na wszystkich egzemplarzach ci$nieniowego urzadze-
nia transportowego oraz wystawia pisemny certyfikat
zgodnosci dotyczacy przeprowadzonych badan.

8. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien zapewnié, aby certyfikaty zgodnosci wysta-
wione przez jednostke notyfikowang byty dostepne na
zadanie.

XI. Weryfikacja jednostkowa — modut G

1. Weryfikacja jednostkowa — modut G — jest pro-
cedurg, poprzez ktdérg producent zapewnia i deklaruje,
ze cisnieniowe urzadzenie transportowe dostarczone
z certyfikatem zgodnosci, o ktérym mowa w ust. 5,
spetnia wymagania, ktére dotycza danego urzadzenia.
Producent Ilub jego upowazniony przedstawiciel
umieszcza oznakowanie IT na kazdym cisnieniowym
urzadzeniu transportowym oraz sporzadza pisemna
deklaracje zgodnosci.

2. Producent sktada w wybranej przez siebie jed-
nostce notyfikowanej wniosek o weryfikacje jednost-
kowa, ktory powinien zawierac:

1) nazwe i adres producenta oraz lokalizacje cisnie-
niowego urzadzenia transportowego;

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

3) dokumentacje techniczna.

3. Dokumentacja techniczna powinna umozliwiaé
ocene zgodnosci cisnieniowego urzgdzenia transpor-
towego z wymaganiami, ktére dotyczg danego urzg-
dzenia, oraz, w zakresie niezbednym do dokonania
oceny, powinna dotyczy¢ wytwarzania oraz dziatania
ciSnieniowego urzadzenia transportowego i zawierac:

1) ogdlny opis cisnieniowego urzadzenia transporto-
wego;

2) rysunek zestawieniowy konstrukcji oraz rysunki
i schematy, w szczegdlnosci elementéw, podsys-
temow oraz obwodoéw;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne dla zrozumienia ry-
sunkow i schematow, o ktérych mowa w pkt 2,
oraz dziatania urzadzenia;

4) opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wy-
magan dotyczacych urzadzenia;

5) wyniki, w szczegolnosci obliczen projektowych
i przeprowadzonych badan;

6) protokoty badan;

7) informacje dotyczace procedur wykonawczych
i badawczych oraz informacje dotyczace kwalifika-
cji lub uprawnien personelu.

4. W celu zapewnienia zgodnosci cisnieniowego
urzadzenia transportowego z wymaganiami, ktére do-
tycza danego urzadzenia, jednostka notyfikowana ba-
da projekt i budowe kazdego egzemplarza cisnienio-
wego urzadzenia transportowego, a w trakcie jego
wytwarzania przeprowadza odpowiednie badania.

5. Jednostka notyfikowana umieszcza swoj numer
identyfikacyjny lub zleca umieszczenie tego numeru
na egzemplarzach cisnieniowego urzadzenia transpor-
towego oraz wystawia pisemny certyfikat zgodnosci
dotyczacy przeprowadzonych badan, ktéry powinien
byé przechowywany przez 10 lat.

6. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien zapewnié, aby deklaracja zgodnosci i certy-
fikat zgodnosci wystawione przez jednostke notyfiko-
wang byly dostepne na zadanie. Jednostka notyfiko-
wana w szczegolnosci:

1) bada dokumentacje techniczng w odniesieniu do
procedur projektowych i wykonawczych;

2) ocenia zastosowane materiaty oraz sprawdza do-
kumenty kontroli wystawione przez producenta
materiatow;

3) zatwierdza procedury potgczen nieroztagcznych
czesci cisnieniowego urzgdzenia transportowego;

4) sprawdza kwalifikacje lub uprawnienia persone-
lu;

5) przeprowadza kontrole kohcowa i prébe cisnienio-
wa lub zleca jej przeprowadzenie oraz, jezeli to ko-
nieczne, bada urzadzenia zabezpieczajace.

XIl. Petne zapewnienie jakosci — modut H

1. Petne zapewnienie jakosci — modut H — jest
procedurg, poprzez ktdrg producent spetniajagcy wy-
magania, o ktérych mowa w ust. 2, zapewnia i dekla-
ruje, ze cisnieniowe urzadzenie transportowe spetnia
wymagania, ktére dotyczg danego urzadzenia. Produ-
cent lub jego upowazniony przedstawiciel powinien
umiesci¢ oznakowanie IT na cisnieniowych urzadze-
niach transportowych oraz sporzadzi¢ pisemng dekla-
racje zgodnosci. Oznakowaniu IT powinien towarzy-
szy¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za nadzér.

2. Producent powinien stosowac zatwierdzony
system jakosci produkcji, koncowej kontroli oraz ba-
dan zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa
w ust. 3—12; nadzér w tym zakresie sprawuje jednost-
ka notyfikowana zgodnie z przepisami ust. 13—17.
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3. Producent sktada w wybranej przez siebie jed-
nostce notyfikowanej wniosek o ocene stosowanego
systemu jakosci zawierajacy:

1) informacje o ci$nieniowych urzadzeniach trans-
portowych bedgcych przedmiotem wniosku;

2) dokumentacje systemu jakosci.

4. System jakosci powinien zapewniaé¢ zgodnosé
ci$nieniowego urzadzenia transportowego z wymaga-
niami, ktére dotyczag danego urzadzenia.

5. Elementy systemu, wymagania i ustalenia przy-
jete przez producenta powinny by¢ przez niego udoku-
mentowane w sposob systematyczny i uporzadkowa-
ny w formie pisemnych deklaracji polityki, procedur
i instrukcji. Dokumentacja systemu jakosci powinna
zapewnié¢ spdjna interpretacje programoéw i planéw
jakosci, ksigg jakosci i zapiséw dotyczacych jakosci,
a w szczegolnosci powinna zawieraé opis:

1) celow dotyczacych jakosci oraz struktury organiza-
cyjnej, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien kie-
rownictwa w odniesieniu do jakosci projektu oraz
ci$nieniowych urzadzen transportowych;

2) technicznych specyfikacji projektowych z uwzgled-
nieniem zastosowanych norm;

3) technik nadzorowania projektowania i weryfikacji
projektowania, procesow i systematycznych dzia-
tan, ktore beda stosowane podczas projektowania
cisnieniowych urzadzen transportowych;

4) odpowiednich technologii wytwarzania, kontroli
jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw i systema-
tycznych dziatan, ktoére bedg stosowane;

5) badan i préb, ktére beda przeprowadzane przed,
w trakcie i po wytworzeniu, oraz czestosci ich prze-
prowadzania;

6) zapisow dotyczacych jakosci, takich jak protokoty
kontroli, wyniki badan, dane dotyczace wzorcowa-
nia, protokoty dotyczace kwalifikacji lub upraw-
nien personelu;

7) srodkdw monitorujgcych osigganie wymaganej ja-
kosci oraz skutecznos$é funkcjonowania systemu
jakosci.

6. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci
w celu stwierdzenia, czy spetnia on wymagania, o kté-
rych mowa w ust. 4 i b.

7. Do zespotu auditujgcego jednostki notyfikowa-
nej oceniajgcego system jakosci powinna by¢ powota-
na przynajmniej jedna osoba posiadajgca doswiadcze-
nie w zakresie oceny ci$nieniowych urzadzen trans-
portowych. Procedura oceny systemu jakos$ci obejmu-
je wizytacje w siedzibie producenta.

8. Jednostka notyfikowana powiadamia producen-
ta o podjetej decyzji i zamieszcza w powiadomieniu
whnioski ze sprawdzenia wraz z uzasadnieniem i po-
uczeniem o procedurze odwotawczej.

9. Producent powinien wypetnia¢ obowiazki wyni-
kajace z zatwierdzonego systemu jakosci i zapewnié
jego utrzymywanie we wtasciwy i skuteczny sposéb.

10. Producent lub jego upowazniony przedstawi-
ciel powiadamia jednostke notyfikowang, ktdra za-
twierdzita system jakosci, o zamierzonych zmianach
tego systemu.

11. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane
zmiany i podejmuje decyzje, czy zmieniony system ja-
kosci spetni wymagania, o ktérych mowa w ust. 4 i 5,
czy tez jest wymagana jego ponowna ocena.

12. Jednostka notyfikowana powiadamia produ-
centa o podjetej decyzji, a w powiadomieniu zamiesz-
cza wnioski z dokonanej oceny oraz podjeta na tej
podstawie decyzje wraz z uzasadnieniem.

13. Celem nadzoru wykonywanego przez jednost-
ke notyfikowanga jest sprawdzenie, czy producent od-
powiednio wypetnia obowigzki wynikajgce z zatwier-
dzonego systemu jakosci.

14. Producent powinien umozliwié¢ jednostce noty-
fikowanej dostep do stanowisk projektowania, wytwa-
rzania, kontroli, badania i sktadowania ci$nieniowych
urzadzen transportowych w celu dokonania inspekgcji
oraz dostarczy¢ niezbedne informacje, w szczegélnosci:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) zapisy dotyczace jakosci przewidziane w czesci
projektowej systemu jakosci, takie jak: wyniki ana-
liz, obliczenia oraz zapisy dotyczace badan;

3) zapisy dotyczace jakosci przewidziane w czesci
systemu jakosci dotyczacej wytwarzania, takie jak:
protokoty kontroli, wyniki badanh, dane dotyczace
wzorcowania, protokoty dotyczace kwalifikacji
personelu.

15. Jednostka notyfikowana przeprowadza okreso-
wo audity w celu sprawdzenia, czy producent utrzy-
muje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje produ-
centowi raporty z auditow. Czestos$¢ auditéw okreso-
wych powinna umozliwiaé¢ przeprowadzenie w ciggu
trzech lat ponownej petnej oceny.

16. Jednostka notyfikowana moze dodatkowo
przeprowadzaé¢ niezapowiedziane wizytacje u produ-
centa, okres$lajagc potrzebe i czestos$¢ ich przeprowa-
dzania na podstawie przyjetego systemu wizytacji.
Jednostka notyfikowana, ustalajgc system wizytacji,
uwzglednia w szczegolnosci:

1) kategorie urzadzenia;

2) wyniki poprzednich wizytacji przeprowadzonych
w ramach nadzoru;

3) potrzebe sprawdzenia wynikéw dziatan koryguja-
cych;

4) warunki specjalne zwigzane z zatwierdzeniem sys-
temu, o ile ma to zastosowanie;

5) znaczace zmiany w organizacji wytwarzania, dekla-
racji polityki lub w technologii.

17. Podczas wizytacji jednostka notyfikowana mo-
ze, jezeli jest to niezbedne, przeprowadzaé badania
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lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu sprawdzenia
poprawnosci funkcjonowania systemu jakosci. Jed-
nostka notyfikowana przekazuje producentowi proto-
koty wizytacji i przeprowadzonych badan.

18. Producent przechowuje przez okres 10 lat od
dnia wytworzenia ostatniego cisnieniowego urzadze-
nia transportowego do dyspozycji wtasciwych orga-
now:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje zmian systemu jakosci;

3) decyzje, raporty i protokoty jednostki notyfikowa-
nej, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 8, 11, 12,
15i 17.

19. Jednostka notyfikowana przekazuje organowi
sprawujgcemu nadzér nad wyrobami wprowadzony-
mi do obrotu i panstwom cztonkowskim Unii Europej-
skiej informacje o wycofanych zatwierdzeniach syste-
mu jakosci oraz, na ich zadanie, o wydanych zatwier-
dzeniach systemu jakosci.

20. Jednostka notyfikowana przekazuje innym jed-
nostkom notyfikowanym informacje o wycofanych za-
twierdzeniach systemu jakosci lub o odmowach ich
wydania.

XIll. Petne zapewnienie jakosci z badaniem projektu
i nadzorem specjalnym w ramach oceny konco-
wej — modut H1

1. Petne zapewnienie jakosci z badaniem projektu
i nadzorem specjalnym w ramach oceny korncowej —
modut H1 — jest procedura, do ktérej majg zastoso-
wanie, oprocz wymagan, o ktérych mowa w pkt XII,
nastepujace wymagania:

1) producent powinien ztozy¢ w jednostce notyfiko-
wanej wniosek o badanie projektu;

2) tres¢ wniosku powinna umozliwié zrozumienie
projektu, wytwarzania i dziatania ci$nieniowego
urzadzenia transportowego oraz umozliwia¢ oce-
ne zgodnosci z wymaganiami; wniosek powinien
zawieraé techniczne specyfikacje projektowe z po-
daniem norm, ktére zastosowano, oraz niezbedne
informacje pomocnicze $wiadczace o ich odpo-
wiedniosci; informacje pomocnicze powinny za-
wiera¢ wyniki badan przeprowadzonych w odpo-
wiednim laboratorium producenta lub w jego
imieniu;

3) jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek i,
w przypadku gdy projekt spetnia wymagania, kto-
re dotycza danego urzadzenia, wystawia wniosko-
dawcy certyfikat badania projektu WE; certyfikat
badania projektu WE powinien zawiera¢ wnioski
z badania, warunki jego waznosci, dane niezbedne
do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, gdy
to istotne — opis dziatania ci$nieniowego urzadze-
nia transportowego;

4) wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowa-
ng, ktéra wystawita certyfikat badania projektu
WE, o zmianach do zatwierdzonego projektu w ce-
lu ich dodatkowego zatwierdzenia, jezeli moga
one wptywaé na zgodnosé z wymaganiami lub na
przewidywane warunki uzytkowania cisnieniowe-
go urzadzenia transportowego; dodatkowe za-
twierdzenie jest wystawiane w formie uzupetnie-
nia do certyfikatu badania projektu WE;

5) jednostka notyfikowana przekazuje innym jednost-
kom notyfikowanym informacje o wystawianych
certyfikatach badania projektu WE lub o odmo-
wach ich wystawienia.

2. Jednostka notyfikowana sprawuje nadzor nad
oceng koncowa poprzez niezapowiedziane wizytacje,
podczas ktorych przeprowadza badania cisnieniowe-
go urzadzenia transportowego.

Zatacznik nr 3

WZOR ZNAKU ZGODNOSCI IT

|

-

1

W przypadku pomniejszenia lub powiekszenia znaku IT nalezy zachowaé proporcje podane na powyzszym

rysunku.

Elementy znaku powinny posiada¢ takg sama wysokosé, ktéra nie moze byé mniejsza niz 5 mm.
Minimalny wymiar moze nie zosta¢ zachowany dla matych urzadzen.



