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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/30/UE
z dnia 26 lutego 2014 r.

w sprawie harmonizacji

ustawodawstw  panstw

czlonkowskich odnoszacych si¢ do

kompatybilnosci elektromagnetycznej (wersja przeksztalcona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom
narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (?),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Do dyrektywy 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢
do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajacej
dyrektywe 89/336/EWG (}) nalezy wprowadzi¢ szereg
zmian. W celu zapewnienia jasnoSci dyrektywa ta
powinna zostal przeksztalcona.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajagcym
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odno-
szace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu (¥) ustanowiono zasady akredytacji jednostek
oceniajacych zgodnosé, ramy nadzoru rynku produktéw
i kontroli produktéw pochodzacych z panstw trzecich,
a takze ogélne zasady dotyczace oznakowania CE.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/
2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (%)
ustanowiono wspélne zasady i przepisy odniesienia,
ktére majg by¢ stosowane w calym prawodawstwie

() Dz.U. C 181 z 21.6.2012, s. 105.
(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 5 lutego 2014 r.

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 20 lutego 2014 r.

() Dz.U. L 390 z 31.12.2004, s. 24.
(4 Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.

branzowym, tak aby zapewni¢ spdjne podstawy dla
nowelizacji lub przeksztalcania tego prawodawstwa.
Dyrektywe 2004/108/WE nalezy dostosowaé do tej
decyzji.

Panstwa czlonkowskie powinny by¢ odpowiedzialne za
zapewnienie, by radiokomunikacja, w tym odbiér emisji
radiowych i stuzba radiokomunikacyjna amatorska dzia-
lajgca zgodnie z regulaminem radiokomunikacyjnym
Migdzynarodowego Zwigzku Telekomunikacyjnego (ITU),
a takze sieci telekomunikacyjne i sieci energetyczne, jak
réwniez urzadzenia do nich dolaczane, byly chronione
przed zaburzeniami elektromagnetycznymi.

Przepisy pafstw czlonkowskich zapewniajace ochrong
przed zaburzeniami elektromagnetycznymi wymagaja
zharmonizowania w celu zagwarantowania swobodnego
przeplywu aparatury elektrycznej i elektronicznej, bez
obnizania uzasadnionego poziomu ochrony istniejacego
w panstwach czlonkowskich.

Niniejsza dyrektywa obejmuje produkty, ktére sa nowe
na rynku unijnym w chwili wprowadzania do obrotu, tj.
nowe produkty wyprodukowane przez producenta maja-
cego siedzibe na terytorium Unii lub produkty, bez
wzgledu na to, czy sa one nowe czy uzywane, importo-
wane z pafistwa trzeciego.

Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do
wszystkich rodzajéow dostaw, w tym do sprzedazy wysyl-
kowej.

Do urzadzen objetych niniejsza dyrektywa nalezy zali-
czyé zaréwno aparaturg, jak i instalacje stacjonarne.
Jednak nalezy stworzy¢é odrebne przepisy dla kazdej
z tych kategorii. Zwigzane jest to z faktem, ze o ile
sama aparatura jest przedmiotem swobodnego przeplywu
wewnatrz Unii, to instalacje stacjonarne sg instalowane
do stalego uzytkowania w okreslonych miejscach, jako
zestawy réznego rodzaju aparatury, a w stosownych
przypadkach, takze innych urzadzen. Sklad i przezna-
czenie takich instalacji w wigkszosci przypadkéw odpo-
wiadajg szczegdlnym potrzebom ich uzytkownikéow.

W przypadkach gdy niniejsza dyrektywa wprowadza
regulacje dotyczace aparatury, powinny mie¢ one zasto-
sowanie do aparatury gotowej wprowadzonej do obrotu.
Niektére komponenty lub czgsci skladowe powinny, na
pewnych warunkach, by¢ uwazane za aparature, jezeli
uzytkownik koficowy ma do nich dostep.

Urzadzenia radiowe i koricowe urzadzenia telekomunika-
cyjne nie powinny zosta¢ objete niniejsza dyrektywa,
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poniewaz sa one juz objete dyrektywa 1999/5/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 1999 r.
w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen
telekomunikacyjnych oraz wzajemnego uznawania ich
zgodnodci (!). Wymagania kompatybilnosci elektromag-
netycznej w obydwu dyrektywach osiggaja ten sam
poziom ochrony.

Statki powietrzne lub urzadzenia, ktére majg by¢ w nich
instalowane, nie powinny zosta¢ objete niniejsza dyrek-
tywa, poniewaz s3 juz one przedmiotem specjalnych
regul unijnych lub miedzynarodowych dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Niniejsza dyrektywa nie powinna obejmowaé urzadzen,
ktére sg z zalozenia nieszkodliwe pod wzgledem kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej.

Bezpieczenstwo urzadzen nie powinno by¢ przedmiotem
niniejszej dyrektywy, poniewaz jest ono objete odrebnym
prawodawstwem unijnym lub krajowym.

Producenci urzadzefi, ktére majg by¢ dofgczone do sieci,
powinni te urzadzenia konstruowaé w taki sposéb, by
dzialanie tych sieci nie ulegalo pogorszeniu w stopniu
niemozliwym do  zaakceptowania, przy dzialaniu
w zwyklych warunkach uzytkowania. Operatorzy sieci
powinni budowaé swoje sieci w taki sposéb, by produ-
cenci urzadzen, ktére mogg by¢ dolgczone do sieci, nie
byli narazeni na nadmierne obciazenia zwigzane z zapo-
bieganiem wystepowaniu niemozliwego do zaakcepto-
wania pogorszenia jakosci ustug. Przy opracowywaniu
norm  zharmonizowanych europejskic  organizacje
normalizacyjne powinny w sposéb odpowiedni uwzgled-
nia¢ ten cel (w tym efekty kumulowania si¢ odpowied-
nich typéw zjawisk elektromagnetycznych).

Ochrona przed zaburzeniami elektromagnetycznymi
wymaga nalozenia obowiagzkéw na rézne podmioty
gospodarcze. Obowiazki te powinny by¢ nakladane
uczciwie i skutecznie w celu osiggnigcia takiej ochrony.

Podmioty gospodarcze powinny by¢ odpowiedzialne za
zgodno$¢ aparatury z niniejszg dyrektywa, stosownie do
roli odgrywanej przez nie w laicuchu dostaw, tak aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony intereséw publicz-
nych, objetych niniejsza dyrektyws, a takze zagwaran-
towal uczciwg konkurencje na rynku unijnym.

Wszystkie  podmioty — gospodarcze  uczestniczace
w fancuchu dostaw i dystrybucji powinny podjaé
wlasciwe Srodki w celu zapewnienia udostgpniania
przez nie na rynku wylacznie aparatury zgodnej
z niniejszg dyrektywa. Nalezy okresli¢ jasny i wspol-
mierny podzial obowigzkéw stosownie do rél pehnio-
nych przez poszczegdlne podmioty gospodarcze
w laficuchu dostaw i dystrybucji.

(") Dz.U. L 91 z 7.4.1999, s. 10.
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Aby ulatwi¢ komunikacje miedzy podmiotami gospodar-
czymi, organami nadzoru rynku i konsumentami,
panstwa czlonkowskie powinny zachecaé podmioty
gospodarcze do podawania oprécz adresu pocztowego
réwniez adresu internetowego.

Zwazywszy, ze producent posiada dokladng wiedze
o procesie projektowania i produkcji, jest on najbardziej
kompetentny do przeprowadzenia procedury oceny
zgodno$ci. W zwigzku z tym ocena zgodnosci powinna
pozostaé wylacznie obowiazkiem producenta.

Niezbedne jest zapewnienie zgodno$ci wprowadzanej na
rynek Unii aparatury z panstw trzecich z niniejsza dyrek-
tywa, w szczegdlnosci zapewnienie poddania tej apara-
tury przez producentéw odpowiednim procedurom
oceny zgodnosci. Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis,
zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢ co do zgod-
nosci aparatury wprowadzanej przez nich do obrotu
z wymaganiami niniejszej dyrektywy i nie wprowadzaja
do obrotu aparatury niespelniajacej tych wymagan lub
stwarzajacej zagrozenie. Nalezy réwniez wprowadzi¢
przepis, zgodnie z ktoérym importerzy upewniajg si¢ co
do przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci oraz
dostgpnosci  oznakowania aparatury i dokumentacji
sporzadzonej przez producentéw do wgladu dla wiasci-
wych organéw krajowych.

Wprowadzajac aparaturg do obrotu, kazdy importer
powinien umie$ci¢ na niej swoje nazwisko lub nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowg lub  zarejestrowany
znak towarowy i kontaktowy adres pocztowy. Nalezy
wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w przypadku gdy
uniemozliwia to wielko$¢ lub charakter aparatury. Obej-
muje to przypadki, gdy importer musialby otworzy¢
opakowanie, aby umiesci¢ na aparaturze swojg nazwe
i adres.

Dystrybutor udostgpnia aparaturg na rynku po wprowa-
dzeniu jej do obrotu przez producenta lub importera
i powinien dziala¢ z nalezytg ostrozno$cig, obchodzac
si¢ z aparaturg w taki sposob, by nie mialo to negatyw-
nego wplywu na jej zgodno$¢.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy aparaturg
do obrotu pod wlasng nazwg lub znakiem towarowym
badZ modyfikujacy aparature w sposéb, ktéry moze
wplyna¢ na zgodno$¢ aparatury z niniejsza dyrektywa,
powinien by¢ uznany za producenta i przejaé jego
obowiazki.

Z uwagi na Scisty zwigzek dystrybutoréw i importeréw
z rynkiem podmioty te powinny by¢ zaangazowane
w zadania zwigzane z nadzorem rynku, realizowane
przez wlaiciwe organy krajowe, oraz powinny by¢ przy-
gotowane do aktywnego udzialu w wykonywaniu tych
zadan przez przedstawianie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych danej aparatury.



29.3.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 96/81
(25)  Zapewnienie identyfikowalno$ci aparatury w calym oceny kompatybilnosci elektromagnetycznej aparatury,

(26)

(27)

(28)

(30)

faficuchu dostaw przyczynia si¢ do uproszczenia nadzoru
rynku i poprawy jego skutecznodci. Skuteczny system
identyfikowalnosci ulatwia organom nadzoru rynku reali-
zacje zadania identyfikacji podmiotéw gospodarczych
udostepniajacych na rynku aparature niezgodng z wyma-
ganiami. Podmioty gospodarcze przechowujace wyma-
gane na mocy niniejszej dyrektywy informacje umozli-
wiajgce identyfikacje innych podmiotéw gospodarczych
nie powinny by¢ zobowigzane do aktualizowania takich
informacji dotyczacych innych podmiotéw gospodar-
czych, ktére dostarczyly im aparature lub ktérym one
dostarczyly aparature.

Instalacje stacjonarne, w tym duze maszyny i sieci, moga
powodowal zaburzenia elektromagnetyczne lub byé
poddane oddzialywaniu takich zaburzef. Migdzy instala-
cjami stacjonarnymi a aparaturg moze by¢ zainstalowany
interfejs, a zaburzenia elektromagnetyczne wytwarzane
przez stale instalacje moga mie¢ wplyw na aparaturg
i odwrotnie. Z punktu widzenia kompatybilnosci elektro-
magnetycznej jest bez znaczenia, czy zaburzenie elektro-
magnetyczne jest wytwarzane przez aparature czy insta-
lacj¢ stacjonarng. Dlatego tez instalacje stacjonarne
i aparatura powinny by¢ objete spéjnym i kompleksowym
systemem zasadniczych wymagan.

Niniejsza dyrektywa powinna by¢ ograniczona do okre-
Slenia zasadniczych wymagan. W celu ulatwienia oceny
zgodnosci z tymi wymaganiami nalezy przewidzieé
domniemanie zgodnosci urzadzeri zgodnych z normami
zharmonizowanymi przyjmowanymi zgodnie z rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie
normalizacji europejskiej (1) w celu okreslenia szczegdlo-
wych specyfikacji technicznych zwigzanych z tymi
wymaganiami. Normy zharmonizowane odzwierciedlaja
powszechny stan techniki w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej w Unil.

Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 okre$la procedure
sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych w przypadku,
gdy normy takie nie spelniaja w calo$ci wymagan niniej-
szej dyrektywy.

Aby podmioty gospodarcze mogly wykazaé, a wiasciwe
organy zapewni¢ spelnienie przez aparature udostgpniana
na rynku zasadniczych wymagan, nalezy ustanowié
procedury oceny zgodnosci. Decyzja nr 768/2008/WE
ustanowiono moduly procedur oceny zgodnosci, obej-
mujgce procedury od najmniej do najbardziej surowej,
proporcjonalnie do poziomu wystepujacego zagrozenia.
W celu zapewnienia spdjnosci miedzy sektorami oraz
uniknigcia wariantéw doraznych procedury oceny zgod-
nosci powinny by¢ wybierane sposréd tych modutéw.

Obowiazek zapewnienia oceny zgodnosci powinien si¢
wigza¢ z obowigzkiem producenta do przeprowadzenia

() Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12.
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w oparciu o odpowiednie zjawiska, w celu okreslenia,
czy spelnia ona zasadnicze wymagania zawarte w niniej-
szej dyrektywie.

W przypadku gdy aparatura moze wystegpowaé w roznych
konfiguracjach, ocena kompatybilnosci elektromagne-
tycznej powinna potwierdzi¢, ze aparatura spelnia zasad-
nicze wymagania w konfiguracjach mozliwych do prze-
widzenia przez producenta, jako reprezentatywne przy-
klady zwyklego uzywania zgodnie z przeznaczeniem.
W takim przypadku powinno by¢ wystarczajace przepro-
wadzenie oceny na podstawie konfiguracji, ktéra moze
powodowal najwigksze zaburzenia oraz konfiguracji
najbardziej podatnej na zaburzenia.

Nie jest wilasciwe przeprowadzenie oceny zgodnosci
aparatury wprowadzonej do obrotu i niedostgpnej na
rynku w innej postaci w celu jej zainstalowania
w danej instalacji stacjonarnej, a przeprowadzenie
oceny takiej aparatury w oderwaniu od instalacji stacjo-
narnej, w ktérej ma by¢ zainstalowana, jest niemozliwe.
W zwiazku z tym aparatura taka powinna zosta¢ wyla-
czona z procedur oceny zgodnosci zwykle stosowanych
w odniesieniu do aparatury. Jednak nie mozna dopuscié,
by taka aparatura miala wplyw na zgodnos¢ instalacji
stacjonarnej, w ktdrej ma zostal zainstalowana. Jezeli
aparatura ma by¢ zainstalowana w wigcej niz jednej iden-
tycznej instalacji stacjonarnej, okreSlenie cech kompaty-
bilnosci elektromagnetycznej tych instalacji powinno
wystarczy¢, by zapewni¢ wylaczenie z procedury oceny
zgodnosci.

Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE,
zawierajaca wymagane na mocy niniejszej dyrektywy
informacje na temat zgodnosci danej aparatury z niniejsza
dyrektywa i pozostalych wlasciwych przepiséw unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

Aby zagwarantowaé skuteczny dostep do informacji do
celéow nadzoru rynku, informacje niezbe¢dne do zidenty-
fikowania wszystkich majacych zastosowanie aktéw Unii
powinny by¢ dostepne w pojedynczej deklaracji zgod-
nodci UE. W celu zmniejszenia obcigzenia administracyj-
nego podmiotéw gospodarczych wspomniana poje-
dyncza deklaracja zgodnosci UE moze mie¢ forme
pliku dokumentéw, na ktéry skladaja si¢ odpowiednie
poszczegdlne deklaracje zgodnosci.

Oznakowanie CE, wskazujace na zgodno§¢ aparatury, jest
widoczng konsekwencja calego procesu obejmujacego
oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogdlne zasady
dotyczgce oznakowania CE okre$lono w rozporzadzeniu
(WE) nr 765/2008. Zasady dotyczgce umieszczania ozna-
kowania CE nalezy okresli¢ w niniejszej dyrektywie.

Ze wrzgledu na szczegblng charakterystyke instalacji
stacjonarnych nie musza one nosi¢ oznakowania ,CE”
ani nie trzeba przedktada¢ dla nich deklaracji zgodnosci
UE.
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Jedna z procedur oceny zgodnosci okreslonych w niniej-
szej dyrektywie wymaga udzialu jednostek oceniajgcych
zgodno$¢ notyfikowanych Komisji przez panstwa czlon-
kowskie.

Doswiadczenie pokazato, ze kryteria okreslone w dyrek-
tywie 2004/108/WE, ktére muszg by¢ spelniane przez
jednostki oceniajace zgodno$¢ przed notyfikowaniem
ich Komisji, sa niewystarczajagce do zapewnienia jedna-
kowo wysokiego poziomu realizacji zadan przez jedno-
stki notyfikowane w calej Unii. Niezmiernie wazne jest
jednak, by wszystkie jednostki notyfikowane realizowaty
swe zadania na takim samym poziomie oraz zgodnie
z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to ustano-
wienia obowiazkowych wymagan dla jednostek oceniaja-
cych zgodno$é, ktére cheg byé notyfikowane jako
podmioty $wiadczace ustugi w zakresie oceny zgodnosci.

Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ wykaze spelnienie
kryteriow okre$lonych w normach zharmonizowanych,
powinno uzna¢ si¢ j3 za zgodng z odpowiednimi wyma-
ganiami okreSlonymi w niniejszej dyrektywie.

W celu zapewnienia spdjnego poziomu jakosci oceny
zgodno$ci nalezy takze ustanowil zestaw wymagan
majgcych zastosowanie do organdéw notyfikujacych
i innych organéw uczestniczacych w ocenie, notyfikacji
i monitorowaniu jednostek notyfikowanych.

System okreSlony w niniejszej dyrektywie powinien by¢
uzupelniony  systemem  akredytacji  przewidzianym
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredy-
tacja stanowi podstawowy S$rodek weryfikacji kompe-
tencji jednostek oceniajacych zgodno$¢, powinno si¢
stosowac ja réwniez dla celéw notyfikacji.

Za preferowang metod¢ wykazywania kompetencji tech-
nicznych jednostek oceniajacych zgodnos¢ krajowe
organy publiczne w calej Unii powinny uznaé przejrzysta
akredytacje  zgodna z  rozporzadzeniem  (WE)
nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny poziom zaufania
do certyfikatéw. Organy krajowe moga jednak uznal,
ze dysponuja odpowiednimi $rodkami do samodzielnego
przeprowadzenia takiej oceny. W takich przypadkach
w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygod-
nosci ocen przeprowadzanych przez inne organy krajowe
powinny one udostepni¢ Komisji i pozostalym
panstwom czlonkowskim niezbedne dokumenty wykazu-
jace, ze oceniane jednostki oceniajace zgodnos¢ spelniaja
wlasciwe wymagania prawne.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecaja podwyko-
nawcom realizacje czeSci zadai zwigzanych z ocena
zgodnosci lub korzystajg z ustlug spotek zaleznych.
W celu zagwarantowania poziomu bezpieczenstwa
wymaganego w przypadku aparatury wprowadzanej na
rynek unijny niezbedne jest, aby w ramach wykonywania
zadan oceny zgodnosci podwykonawcy i spotki zalezne
uczestniczagce w ocenie zgodnodci spelnialy te same
wymagania, co jednostki notyfikowane. W zwigzku
z tym ocena kompetencji i wynikow dzialalnosci jedno-
stek, ktére maja by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie
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jednostek juz notyfikowanych powinny obejmowac
réwniez dzialania prowadzone przez podwykonawcow
i spotki zalezne.

Nalezy zwigkszy¢ efektywno$¢ i przejrzysto$¢ procedury
notyfikacji, a w szczegélnosci nalezy ja dostosowaé do
nowych technologii, by umozliwi¢ notyfikacje on-line.

Poniewaz jednostki notyfikowane maja mozliwo$¢ ofero-
wania swoich ustug w calej Unii, nalezy zapewni¢ pozos-
talym pafstwom czlonkowskim i Komisji mozliwosé
wnoszenia sprzeciwu wobec jednostek notyfikowanych.
Istotne zatem jest ustalenie terminu, w jakim mozliwe
bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw
co do kompetengji jednostek oceniajgcych zgodno$é,
zanim zaczng one prowadzi¢ dziatalno§¢ jako jednostki
notyfikowane.

Z punktu widzenia konkurencyjnosci bardzo wazne jest,
by jednostki notyfikowane stosowaly procedury oceny
zgodnosci bez tworzenia zbednego obcigzenia dla
podmiotéw gospodarczych. Z tego samego powodu
oraz w celu zagwarantowania réwnego traktowania
podmiotéw gospodarczych nalezy zapewni¢ spéjnosé
stosowania procedur oceny zgodnosci pod wzgledem
technicznym. Najlepszym sposobem na osiagniecie tego
celu jest odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowa-
nych i wspolpraca miedzy nimi.

Aby zagwarantowaé pewno$¢ prawa, konieczne jest jasne
okreslenie, iz zasady nadzoru rynku unijnego i kontroli
produktéw wprowadzanych na rynek Unii, ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, majg zastosowanie
do aparatury objetej zakresem niniejszej dyrektywy.
Niniejsza  dyrektywa nie powinna uniemozliwiaé
panstwom czlonkowskim wyboru organéw wiasciwych
do wykonania tych zadan.

Przepisy ustanawiajace procedur¢ ochronng obecne s juz
w dyrektywie 2004/108/WE. W celu zwigkszenia prze-
jrzystoSci oraz skrdcenia czasu rozpatrywania konieczne
jest udoskonalenie istniejacej procedury ochronnej, tak
aby zwiekszy¢ jej skuteczno§¢ oraz umozliwi¢ wykorzys-
tanie wiedzy specjalistycznej dostepnej w panstwach
cztonkowskich.

Istniejacy system powinien zostaé uzupelniony procedura
zapewniajaca przekazywanie zainteresowanym stronom
informacji na temat $rodkéw przewidzianych w odnie-
sieniu do aparatury stwarzajacej ryzyko dla kwestii zwig-
zanych z ochrong interesow publicznych objetych
zakresem niniejszej dyrektywy. Powinien on réwniez
umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie -
we wspélpracy z zainteresowanymi podmiotami gospo-
darczymi — dzialan na wczesniejszym etapie w odnie-
sieniu do takiej aparatury.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja
osiggng porozumienie co do zasadno$ci okreslonego
Srodka wprowadzonego przez dane panstwo czlonkow-
skie, dalsze zaangazowanie Komisji nie powinno by¢
wymagane, chyba Ze niezgodno$¢ mozna przypisaé
niedostatkom w normach zharmonizowanych.
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W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
niniejszej dyrektywy nalezy powierzy¢ Komisji upraw-
nienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wyko-
nywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1822011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez pafstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnien wykonawczych przez Komisje (1).

W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych
wzywajacych notyfikujace panstwo czlonkowskie do
podjecia koniecznych $rodkéw naprawczych w odnie-
sieniu do jednostek notyfikowanych, ktére nie spelniaja
lub przestaly spelnia¢ wymogi ich notyfikacji, nalezy
stosowal procedure doradczg.

Zgodnie z utrwalong praktykg komitet powolany na
mocy niniejszej dyrektywy moze odegral uzyteczna
role w badaniu probleméw dotyczacych stosowania
niniejszej dyrektywy, zglaszanych przez jego przewodni-
czacego lub przedstawiciela pafistwa czlonkowskiego
zgodnie z regulaminem tego komitetu.

W przypadku rozpatrywania kwestii dotyczacych niniej-
szej dyrektywy, innych niz jej wdrazanie lub naruszenia,
mianowicie w ramach grup ekspertéw Komisji, Parlament
Europejski powinien otrzymywaé, zgodnie z istniejaca
praktyka, pelne informacje i dokumentacj¢ oraz,
w stosownych przypadkach, zaproszenie do udziatu
w takich posiedzeniach.

Komisja powinna, w drodze aktéw wykonawczych oraz,
z uwagi na ich specyficzny charakter, dzialajac bez stoso-
wania rozporzadzenia (UE) nr 1822011, stwierdzi¢, czy
srodki podjete przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu
do aparatury niezgodnej z wymaganiami sa uzasadnione,
czy nie.

Panistwa czlonkowskie powinny okreslic zasady doty-
czace sankcji stosowanych w przypadku naruszeni prze-
piséw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej
dyrektywy i zapewni¢ egzekwowanie tych zasad. Sankcje
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Nalezy przewidzie¢ rozsadne ustalenia przejSciowe,
umozliwiajagce udostgpnianie na rynku oddanie do
uzytku, bez koniecznosci spelnienia kolejnych wymagan
dotyczacych produktu, aparatury, ktéra wprowadzono
juz do obrotu zgodnie z dyrektywa 2004/108/WE
przed dniem rozpoczgcia stosowania krajowych srodkéw
transponujgcych  niniejszg  dyrektywe.  Dystrybutorzy
powinni w zwiazku z tym mie¢ mozliwo$¢ dostarczania
aparatury, ktérg wprowadzono do obrotu, czyli zapasow,
ktore juz trafity do lafcucha dystrybucji, przed dniem
rozpoczecia stosowania krajowych $rodkéw transponuja-
cych niniejszg dyrektywe.

W zwiazku z tym, ze cele niniejszej dyrektywy, a miano-
wicie zapewnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego

() Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13.

poprzez wprowadzenie wymogu osiggania odpowied-
niego poziomu kompatybilnosci elektromagnetycznej,
nie moga by¢ w sposdb wystarczajacy osiggniete na
poziomie panstw czlonkowskich, i dlatego, biorac pod
uwage ich skale i skutki, moga by¢ one lepiej osiggniete
na poziomie Unii, Unia moze przyjaé $rodki, zgodnie
z zasadg pomocniczo$ci okreSlona w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreSlona w tym artykule niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest niezbedne dla osiggnigcia
tego celu.

(59) Zobowigzanie do transpozycji niniejszej dyrektywy
powinno ograniczaé si¢ do tych przepiséw, ktore
stanowia zasadniczg zmian¢ w pordwnaniu z wcze$-
niejszg dyrektywg. Zobowigzanie do transpozycji przepi-
sow, ktore nie ulegly zmianie, wynika z wcze$niejszej

dyrektywy.

(60) Niniejsza  dyrektywa  powinna  pozostawaé  bez
uszczerbku dla zobowigzan panstw cztonkowskich doty-
czacych termindéw transpozycji do prawa krajowego
i rozpoczecia stosowania dyrektywy okreslonych
w zalgczniku V,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1

Przedmiot

Niniejsza dyrektywa reguluje kompatybilno$¢ elektromagne-
tyczng urzadzeh. Ma na celu zapewnienie funkcjonowania
rynku wewngtrznego poprzez wprowadzenie wymogu, by urza-
dzenia osiagaly odpowiedni poziom kompatybilnosci elektro-
magnetycznej.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do urzadzen,
o ktérych mowa w art. 3.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:
a) urzadzen objetych dyrektywa 1999/5/WE;

b) produktéw lotniczych, czesci i wyposazenia okreslonych
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 216/2008 z dnia 20 lutego 2008 r. w sprawie wspdlnych
zasad w zakresie lotnictwa cywilnego i utworzenia Europej-
skiej Agencji Bezpieczefistwa Lotniczego oraz uchylajace
dyrektywe Rady 91/670/EWG, rozporzadzenie (WE)
nr 1592/2002 i dyrektywe 2004/36/WE (%);

() Dz.U. L 79 z 19.3.2008, s. 1.
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) urzadzen radiowych stosowanych przez radioamatoréw
w rozumieniu przyjetym w regulacjach radiowych przyjetych
w ramach Konstytucji Migdzynarodowego Zwiazku Teleko-
munikacyjnego i Konwencji Mig¢dzynarodowego Zwiazku
Telekomunikacyjnego ('), chyba ze urzadzenie takie jest
udostepnione na rynku;

d) urzadzen, ktérych charakterystyka wlasciwosci fizycznych
jest nastepujaca:

(i) nie s one zdolne do wytwarzania lub przyczyniania si¢
do emisji elektromagnetycznych, ktére wykraczaja poza
poziom pozwalajacy urzadzeniom radiowym i telekomu-
nikacyjnym oraz innym urzadzeniom na dzialanie
zgodnie z ich przeznaczeniem; i

(ii) dzialaja bez niemozliwego do zaakceptowania pogor-
szenia jakosci pod wplywem zaburzefi elektromagnetycz-
nych wystepujacych zwykle podczas wykorzystywania

ich zgodnie z przeznaczeniem.

e) specjalnie skonstruowanych zestawéw do przeprowadzania
badan, przeznaczonych wylacznie do uzytku w tym celu
w jednostkach badawczo-rozwojowych.

Do celéw akapitu pierwszego lit. ¢) zestawy komponentdw,
ktére maja by¢ montowane przez radioamatoréw, oraz urzg-
dzenia udostegpnione na rynku, zmodyfikowane przez radioama-
toréw dla ich wlasnych potrzeb nie sa uznawane za urzadzenia
udostepnione na rynku.

3. W przypadku gdy, w stosunku do urzadzen, o ktérych
mowa w ust. 1, zasadnicze wymagania okre$lone w zalgczniku
[ sa w calosci lub czg$ci okreslone bardziej szczegdlowo
w innym prawodawstwie Unii, niniejsza dyrektywa nie ma
zastosowania, lub przestaje mie¢ zastosowanie do tych urzg-
dzen pod wzgledem takich wymagan od dnia wprowadzenia
w zycie tego prawodawstwa Unil.

4. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na stosowanie
prawodawstwa unijnego lub krajowego regulujgcego bezpie-
czenstwo urzadzen.

Artykut 3
Definicje

1. Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace defi-
nicje:

1) ,urzadzenie” oznacza jakakolwiek aparature lub stacjonarng
instalacje;

2) ,aparatura” oznacza kazde gotowe urzadzenie lub ich
kombinacje udostgpnione na rynku jako pojedyncze jedno-
stki funkcjonalne przeznaczone dla uzytkownika korico-
wego i ktére moga wytwarzal zaburzenia elektromagne-
tyczne, lub na ktérych dzialanie takie zaburzenia moga

mie¢ wplyw;

() Konstytucja i Konwencja Migdzynarodowego Zwigzku Telekomuni-
kacyjnego przyjeta przez Konferencje Dodatkowych Pelnomocnikéw
(Genewa 1992) zmienione przez Konferencj¢ Pelnomocnikéw (Kioto
1994).

3) ,instalacja stacjonarna” oznacza szczegélna kombinacje
kilku rodzajéw aparatury oraz, w stosownych przypadkach,
innych urzadzen, ktére s3 montowane, instalowane
i ktorych przeznaczeniem jest stale uzytkowanie w z
g6ry okreSlonym miejscu;

4) ,kompatybilno$¢ elektromagnetyczna” oznacza zdolnos¢
urzadzenia do zadowalajacego dzialania w Srodowisku
elektromagnetycznym bez powodowania nadmiernych
zaburzen elektromagnetycznych w stosunku do innych
urzadzen dzialajagcych w tym $rodowisku;

5) ,zaburzenie elektromagnetyczne” oznacza jakiekolwiek
zjawisko elektromagnetyczne, ktére moze pogorszy¢ dzia-
fanie urzadzenia; zaburzeniem elektromagnetycznym moze
by¢ szum elektromagnetyczny, niepozadany sygnal lub
zmiana w samym o$rodku propagacji;

6) ,odporno$¢” oznacza zdolno$¢ urzadzenia do dzialania
zgodnie z przeznaczeniem bez pogorszenia jakosci w przy-
padku wystgpienia zaburzenia elektromagnetycznego;

7) .cele bezpieczenstwa” oznaczajg cele ochronne zycia ludzi
lub ochrony wilasnosci;

8) ,Srodowisko elektromagnetyczne”  oznacza  wszelkie
zjawiska elektromagnetyczne mozliwe do zaobserwowania
w danym miejscu;

9) ,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie aparatury
do celéw dystrybugji, konsumpgji lub uzywania na rynku
unijnym w ramach dzialalnosci handlowej, odplatnie lub
nieodplatnie;

10) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostepnienie
aparatury na rynku unijnym;

11) ,producent” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawna, ktéra
wytwarza aparature lub zleca zaprojektowanie lub wytwo-
rzenie aparatury i oferuje t¢ aparature pod wlasna nazwg
lub znakiem towarowym;

12) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobe
fizyczng lub prawna, majacg siedzibe w Unii, posiadajacg
pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania
w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan;

13) ,importer” oznacza kazda osob¢ fizyczna lub prawna
majacyg siedzibe na terytorium Unii, ktéra wprowadza do
obrotu w Unii aparaturg pochodzacg z pafistwa trzeciego;

14) ,dystrybutor” oznacza kazda osob¢ fizyczng lub prawna
w laficuchu dostaw, niebedacg producentem ani importe-
rem, ktora udostepnia aparature na rynku;
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15) ,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaz-
nionych przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw;

16) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy
wymagania techniczne, ktére musi spetni¢ aparatura;

17) ,norma zharmonizowana” oznacza norme¢ zharmonizo-
wang w rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) nr 1025/2012;

18) ,akredytacja” oznacza akredytacje w rozumieniu art. 2 pkt
10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

19) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowq jedno-
stke akredytujaca w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzy-
dzenia (WE) nr 765/2008;

20) ,ocena zgodnoSci” oznacza proces wykazujgcy, czy zostaly
spelnione  zasadnicze wymagania dotyczace aparatury
zawarte w niniejszej dyrektywie;

21) ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora
wykonuje czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w tym
wzorcowanie, badania, certyfikacje i inspekcje;

22) ,odzyskanie” oznacza dowolny S$rodek majacy na celu
doprowadzenie do zwrotu aparatury, ktéra juz zostala
udostepniona uzytkownikowi koficowemu;

23) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny $rodek, ktérego
celem jest zapobiezenie udostgpnieniu na rynku aparatury
w danym fancuchu dostaw;

24) ,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt
prawny Unii harmonizujgcy warunki wprowadzania
produktéw do obrotu;

25) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére
producent wskazuje, Ze aparatura spelnia majace zastoso-
wanie wymagania okreslone w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym przewidujagcym umieszczanie tego ozna-
kowania.

2. Do celow niniejszej dyrektywy nastepujace produkty
uznaje si¢ za aparature:

1) ,komponenty” lub ,podzespoly”, ktére majg by¢ zamonto-
wane w aparaturze przez uzytkownika koncowego i ktére
moga wytwarza¢ zaburzenia elektromagnetyczne, lub na
ktérych dziatanie takie zaburzenia moga mie¢ wplyw;

2) ,instalacje ruchome” okreslone jako polaczenie kilku apara-
tur, a w stosownych przypadkach, innych urzadzen przezna-
czonych do przenoszenia i uzytkowania w wielu miejscach.

Artykut 4

Udostepnienie na rynku lub oddanie do uzytku

Pafistwa czlonkowskie podejmuja wszelkie odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia, by urzadzenia byly udostgpniane na rynku
lub oddawane do uzytku wylacznie, gdy sa zgodne z niniejsza
dyrektywa, jezeli s3 odpowiednio zainstalowane, konserwowane
i uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem.

Artykut 5

Swobodny przeplyw urzadzen

1. Pafstwa czlonkowskie na swoim terytorium nie utrud-
niajg, z przyczyn zwigzanych z kompatybilnoscig elektromag-
netyczng, udostepniania na rynku lub oddawania do uzytku
urzadzen zgodnych z niniejsza dyrektywa.

2. Wymagania niniejszej dyrektywy nie stanowig przeszkody
dla zastosowania przez panstwa czlonkowskie nastepujacych
srodkéw specjalnych dotyczacych oddawania do uzytku lub
uzytkowania urzadzen:

a) $rodkéw podejmowanych w celu rozwigzania istniejacego
lub przewidywanego problemu dotyczacego kompatybilnosci
elektromagnetycznej w okreslonym miejscu;

=

srodkéw podejmowanych ze wzgledéw bezpieczenistwa
w celu ochrony publicznej sieci telekomunikacyjnej lub stacji
odbiorczych lub nadawczych uzytkowanych w  celach
zapewnienia bezpieczenstwa w wyrazZnie okreslonym spek-
trum sytuacji.

Bez uszczerbku dla dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca proce-
dure udzielania informacji w zakresie norm i przepiséw tech-
nicznych ('), panistwa czlonkowskie notyfikuja te $rodki Komisji
i pozostalym panstwom cztonkowskim.

Specjalne Srodki, ktére zostaly zatwierdzone, zostaja opubliko-
wane przez Komisje w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

3. Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja zadnych przeszkéd
co do wystawiania lub demonstrowania podczas targéw,
wystaw lub podobnych wydarzen urzadzen, ktére nie s3 zgodne
z niniejszg dyrektywa, pod warunkiem ze w widocznym
miejscu umieszczono informacj¢ o zakazie udostgpniania na
rynku lub oddawania do uzytku do momentu, gdy bedg one
zgodne z niniejsza dyrektywa. Dane urzadzenie mozna zade-
monstrowaé jedynie wtedy, gdy podjeto odpowiednie $rodki
w celu uniknigcia zaburzeri elektromagnetycznych.

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.
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Artykut 6

Zasadnicze wymagania

Urzadzenia spelniajg zasadnicze wymagania okreslone w zalacz-
niku L.

ROZDZIAL 2
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 7

Obowigzki producentéw

1.  Wprowadzajac swojg aparaturg do obrotu, producenci
zapewniaja jej zaprojektowanie 1 wytworzenie zgodnie z zasad-
niczymi wymaganiami okre$lonymi w zalgczniku I

2. Producenci sporzadzaja dokumentacje techniczng, o ktorej
mowa w zalaczniku II lub III, oraz przeprowadzaja odpowiednia
procedure oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 14 lub zlecajg
jej przeprowadzenie.

W przypadku wykazania zgodnosci aparatury z obowigzujacymi
wymaganiami w wyniku przeprowadzenia tej procedury produ-
cenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE i umieszczajg ozna-
kowanie CE.

3. Producenci przechowuja dokumentacje techniczng oraz
deklaracje zgodnosci UE przez okres 10 lat od momentu wpro-
wadzenia aparatury do obrotu.

4. Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur majacych
na celu utrzymanie zgodnosci produkcji seryjnej z niniejsza
dyrektywa. Odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany w projekcie
i cechach charakterystycznych —aparatury oraz zmiany
w normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach tech-
nicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnosé
aparatury.

5. Producenci sg zobowigzani zapewni¢ opatrzenie apara-
tury, ktora wprowadzili do obrotu, nazwg typu, numerem partii
lub serii lub inna informacja umozliwiajaca ich identyfikacjg, lub
w przypadku gdy wielko$¢ lub charakter aparatury to uniemoz-
liwiaja, umieszczenie wymaganych informacji na opakowaniu
lub w dokumencie zalgczonym do aparatury.

6.  Producenci podajg swoje nazwisko lub nazwe, zarejestro-
wana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy na aparaturze, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dofgczonym do
aparatury. Adres wskazuje pojedynczy punkt, w ktérym mozna
skontaktowa¢ si¢ z producentem. Dane kontaktowe sg poda-
wane w jezyku fatwo zrozumialym dla uzytkownikéw korico-
wych i organéw nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniaja dolaczenie do aparatury instrukeji
obstugi oraz informacji, o ktérych mowa w art. 18, w jezyku

tatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikow
koficowych, okreslonym przez zainteresowane panstwo czlon-
kowskie. Takie instrukcje i informacje, jak réwniez wszelkie
etykiety, sa jasne, zrozumiale i czytelne.

8. Producenci, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazaé,
ze wprowadzona przez nich do obrotu aparatura nie jest
zgodna z niniejsza dyrektyws, niezwlocznie podejmujg Srodki
naprawcze konieczne do zapewnienia zgodnosci tej aparatury,
wycofania jej z obrotu lub odzyskania, stosownie do okoliczno-
$ci. Ponadto jezeli aparatura stwarza zagrozenie, producenci
niezwlocznie informuja o tym wiasciwe organy krajowe panstw
czlonkowskich, w ktérych aparatura zostala udostgpniona na
rynku, podajac szczegélowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodnosci oraz wprowadzonych $rodkéw napraw-
czych.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
producenci udzielajg mu wszelkich informacji i udostepniaja
dokumentacje, w formie papiecrowej lub elektronicznej,
konieczna do wykazania zgodnosci aparatury z wymaganiami
niniejszej dyrektywy, w jezyku latwo zrozumialym dla tego
organu. Na zadanie tego organu podejmuja z nim wspdlprace
we wszelkich dziataniach ukierunkowanych na usunigcie zagro-
zen, jakie stwarza aparatura wprowadzona przez nich do
obrotu.

Artykut 8

Upowaznieni przedstawiciele

1. Na podstawie pisemnego pelnomocnictwa producenci
moga wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowiazki okreslone w art. 7 ust. 1 oraz obowigzek sporza-
dzania dokumentagji technicznej, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2
nie wchodzi w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przed-
stawiciela.

2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuja zadania okreslone
w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelnomoc-
nictwo musi umozliwiaé upowaznionemu przedstawicielowi
wykonywanie co najmniej nastepujacych obowigzkow:

a) przechowywanie deklaracji zgodno$ci UE i dokumentacji
technicznej do dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez okres 10 lat od momentu wprowadzenia apara-
tury do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego
udzielanie mu wszelkich informacji i udostgpnianie doku-
mentacji koniecznej do wykazania zgodnosci aparatury
Z wymaganiami;

¢) na zadanie wlasciwego organu krajowego podejmowanie
z nim wspélpracy w dzialaniach ukierunkowanych na
usunigcie zagrozen, jakie stwarza aparatura objeta pelnomoc-
nictwem udzielonym upowaznionemu przedstawicielowi.
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Artykut 9
Obowigzki importeréw

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie aparature
zgodng z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem aparatury do obrotu importerzy
zapewniaja przeprowadzenie przez producenta odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 14. Impor-
terzy zapewniaja sporzadzenie przez producenta dokumentacji
technicznej, opatrzenie aparatury oznakowaniem CE, zalgczenie
do aparatury wymaganych dokumentéw oraz spelnienie przez
producenta wymagan okreslonych w art. 7 ust. 5 i 6.

Jezeli importer uzna lub ma powody, by uwazac, ze aparatura
nie jest zgodna z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w zalgczniku I, nie wprowadza aparatury do obrotu, dopdki
nie zostanie zapewniona jej zgodno$¢. Ponadto jezeli aparatura
stwarza zagrozenie, importer informuje o tym producenta oraz
organy nadzoru rynku.

3. Importerzy podaja swoje nazwisko lub nazwe, zarejestro-
wang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy na aparaturze, a jezeli nie jest to
mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie dofgczonym do
aparatury. Dane kontaktowe s3 podawane w jezyku latwo
zrozumiatym dla uzytkownikéw koicowych i organéw nadzoru
rynku.

4. Importerzy zapewniaja dolaczenie do aparatury instrukgji
obstugi oraz informacji, o ktérych mowa w art. 18, w jezyku
fatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikow
koficowych, okreslonym przez zainteresowane pafstwo czlon-
kowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponoszg odpo-
wiedzialno$¢ za aparature, warunki jej przechowywania i trans-
portu nie wplywaly ujemnie na jej zgodno$¢ z zasadniczymi
wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku L

6. Importerzy, ktérzy uznaja lub majg powody, by uwazad,
ze wprowadzona przez nich do obrotu aparatura nie jest
zgodna z niniejsza dyrektywa, niezwlocznie podejmujg $rodki
naprawcze konieczne do zapewnienia zgodnosci tej aparatury,
wycofania jej z obrotu lub odzyskania, stosownie do okoliczno-
$ci. Ponadto jezeli aparatura stwarza zagrozenie, importerzy
niezwlocznie informuja o tym wiasciwe organy krajowe panistw
czlonkowskich, w ktérych aparatura zostala udostgpniona na
rynku, podajac szczegblowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodno$ci oraz wprowadzonych $rodkéw napraw-
czych.

7. Importerzy przechowuja kopie deklaracji zgodnosci UE do
dyspozycji organdéw nadzoru rynku przez okres 10 lat od
momentu wprowadzenia aparatury do obrotu i zapewniaja, by
dokumentacja techniczna byla do dyspozycji tych organéw na
ich zadanie.

8. Na uzasadnione Zadanie wlasciwego organu krajowego
importerzy udzielaja mu wszelkich informacji i udostgpniaja
dokumentacje w formie papierowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci aparatury z wymaganiami,
w jezyku fatwo zrozumialym dla tego organu. Na zgdanie tego
organu podejmujg z nim wspélprace we wszelkich dzialaniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen, jakie stwarza apara-
tura wprowadzona przez nich do obrotu.

Artykut 10

Obowigzki dystrybutoréw

1. Przy udostgpnianiu aparatury na rynku dystrybutorzy
dzialaja z nalezyta starannoscig w odniesieniu do wymagan
niniejszej dyrektywy.

2. Przed udostgpnieniem aparatury na rynku dystrybutorzy
sprawdzaja, czy aparatura jest opatrzona oznakowaniem CE, czy
towarzysza jej wymagane dokumenty, instrukcje i informacje,
o ktérych mowa w art. 18, w jezyku latwo zrozumialym dla
konsumentéw i innych uzytkownikéw konficowych w panstwie
czfonkowskim, w ktérym aparatura ma by¢ udostepniana na
rynku, a takze czy producent i importer spelnili wymagania
okreslone, odpowiednio, w art. 7 ust. 51 6 oraz w art. 9 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uzna lub ma powody, by uwazaé, ze apara-
tura nie jest zgodna z zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi
w zalaczniku I, nie udostepnia aparatury na rynku, dopdki nie
zostanie zapewniona jej zgodno$¢. Ponadto jezeli aparatura
stwarza zagrozenie, dystrybutor informuje o tym producenta
lub importera oraz organy nadzoru rynku.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza
odpowiedzialno$¢ za aparature, warunki jej przechowywania
i transportu nie wplywaly ujemnie na jej zgodnos$¢ z zasadni-
czymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku L

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by
uwazaé, ze udostgpniona przez nich na rynku aparatura nie
jest zgodna z niniejsza dyrektywa, zapewniajg podjecie koniecz-
nych $rodkéw naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci tej
aparatury, jej wycofania lub odzyskania, stosownie do okolicz-
nosci. Ponadto jezeli aparatura stwarza zagrozenie, dystrybu-
torzy niezwlocznie informujg o tym wlaiciwe organy krajowe
panstw czlonkowskich, w ktérych aparatura zostala udostep-
niona na rynku, podajac szczegétowe informacje, w szczegdl-
nosci na temat niezgodno$ci oraz wprowadzonych Srodkéw
naprawczych.

5. Na uzasadnione zadanie wlaSciwego organu krajowego
dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich informacji i udostgpniaja
dokumentacje w formie papierowej lub elektronicznej,
konieczne do wykazania zgodnosci aparatury z wymaganiami.
Na zadanie tego organu podejmujg z nim wspdlprace we wszel-
kich dziataniach ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie
stwarza aparatura udostgpniona przez nich na rynku.
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Artykut 11

Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw dotycza
importeréw i dystrybutoréw

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za producenta do celéw
niniejszej dyrektywy i w  konsekwencji podlegaja oni
obowigzkom producenta okreslonym w art. 7, jezeli wprowa-
dzajg oni aparatur¢ do obrotu pod wilasng nazwg lub znakiem
towarowym lub modyfikuja aparature juz znajdujaca sie
w obrocie w taki sposdb, ze moze to mie¢ wplyw na zgodnos§é
z niniejsza dyrektywa.

Artykut 12

Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze
wskazujg:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyl im aparature;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly aparature.

Podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie przedstawi¢ infor-
magcje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez 10 lat od
dostarczenia im aparatury oraz przez 10 lat od dostarczenia
aparatury przez nie.

ROZDZIAL 3
ZGODNOSC URZADZEN
Artykut 13

Domniemanie zgodno$ci urzadzen

W przypadku urzadzenr spelniajacych normy zharmonizowane
lub czgdci norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienie
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, zaktada
sie, ze spelniaja one zasadnicze wymagania okreslone w zalacz-
niku I i objete tymi normami lub ich czeSciami.

Artykut 14

Procedury oceny zgodnosci aparatury

Zgodnos¢ aparatury z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi
w zalaczniku 1 wykazuje si¢ przy zastosowaniu jednej z naste-
pujacych procedur oceny zgodnosci:

a) wewnetrznej kontroli produkeji okreslonej w zalaczniku I;

b) badania typu UE, a po nim zgodnosci z typem w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkeji okreslong w zalgczniku IIL

Producent moze zdecydowaé o ograniczeniu stosowania proce-
dury, o ktérej mowa w akapicie pierwszym lit. b), do niektérych

aspektéw zasadniczych wymagan, pod warunkiem ze w przy-
padku innych aspektéw zasadniczych wymagan zastosowanie
ma procedura, o ktérej mowa w akapicie pierwszym lit. a).

Artykut 15
Deklaracja zgodno$ci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spel-
nienie zasadniczych wymagan okreslonych w zalaczniku L

2. Uklad deklaracji zgodnosci UE jest zgodny ze wzorem
okre$lonym w zalaczniku IV, zawiera ona elementy okreslone
w odpowiednich modulach opisanych w zalgcznikach 1I i III
oraz jest stale aktualizowana. Deklaracja jest tlumaczona na
jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie,
w ktérym aparature wprowadza si¢ do obrotu lub udostgpnia
na rynku.

3. Jezeli aparatura podlega wigcej niz jednemu aktowi prawa
Unii wymagajacemu deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest
jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich
takich aktéw prawa unijnego. W deklaracji takiej wskazane sg
odpowiednie unijne akty prawne, wlacznie z odniesieniem do

ich publikacji.

4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent
przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ aparatury
z wymaganiami okre§lonymi w niniejszej dyrektywie.

Artykut 16

Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okreslonym w art.
30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut 17

Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ w sposob widoczny,
czytelny i trwaly na aparaturze lub na jej tabliczce znamiono-
wej. Jezeli nie jest to mozliwe lub nie mozna tego zapewnié
z uwagi na charakter aparatury, umieszcza si¢ je na opakowaniu
oraz na dokumentach towarzyszacych.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem
aparatury do obrotu.

3. Pafstwa czlonkowskie opieraja si¢ na istniejagcych mecha-
nizmach w celu zapewnienia prawidlowego stosowania systemu
regulujgcego oznakowanie CE oraz podejmuja odpowiednie
dzialania w przypadku nieprawidlowego stosowania tego ozna-
kowania.
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Artykut 18

Informacje dotyczace korzystania z aparatury

1. Aparaturze towarzysza informacje w sprawie wszelkich
srodkéw ostroznosci, jakie nalezy podjaé podczas montowania,
instalacji, konserwacji i uzytkowania aparatury w celu zapew-
nienia, by w momencie oddania do uzytku aparatura spelniala
zasadnicze wymagania, o ktérych mowa w zalaczniku I pkt 1.

2. Do aparatury, w przypadku ktérej nie zapewniono zgod-
nosci z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w zalaczniku
I pkt 1, na obszarach mieszkalnych dolacza si¢ wyrazne wska-
zanie takiego ograniczenia uzytkowania, a w stosownych przy-
padkach umieszcza si¢ je takze na opakowaniu.

3. Informacje niezbedne do umozliwienia uzytkowania
aparatury zgodne z przeznaczeniem umieszcza si¢ w zalgczanej
do niej instrukcji obshugi.

Artykut 19

Instalacje stacjonarne

1. Aparatura, ktéra zostala udostgpniona na rynku i ktorg
mozna instalowal w instalacji stacjonarnej, podlega wszystkim
odpowiednim przepisom dotyczacym aparatury okreSlonym
w niniejszej dyrektywie.

Jednak wymagania art. 6-12 i 14-18 nie sa obowigzkowe
w przypadku aparatury, ktdra jest przeznaczona do zainstalo-
wania w okreSlonej instalacji stacjonarnej i ktéra nie jest
udostepniona na rynku.

W takich przypadkach w towarzyszacej dokumentacji okresla
si¢ instalacje stalg i jej charakterystyke pod wzgledem kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej i wskazuje $rodki ostroznosci,
jakie nalezy podja¢ przy instalowaniu aparatury w instalacji
stacjonarnej w celu zachowania zgodnosci tej instalacji. Doku-
mentacja ta zawiera réwniez takze informacje, o ktorych mowa
w art. 7 ust. 51 6 oraz art. 9 ust. 3.

Zastosowane metody, o ktérych mowa w zalaczniku I pkt 2, sg
udokumentowane, a dokumentacja ta jest przechowywana —
przez odpowiedzialng osobe lub osoby — do wgladu odpowied-
nich wladz krajowych do celow kontrolnych, tak dlugo jak
instalacja stacjonarna pozostaje w uzyciu.

2. W przypadku gdy istniejg informacje o niezgodnosci
instalacji stacjonarnej, w szczegdlnosci, jezeli zlozono skargi
dotyczace zaburzen wytwarzanych przez te instalacje, wlasciwe
wladze zainteresowanego painistwa czlonkowskiego moga
zwroci¢ sig o dowody potwierdzajace zgodno$¢ instalacji stacjo-
narnej, a w stosownych przypadkach rozpoczaé procedure
oceny.

W przypadkach gdy niezgodnos¢ zostala stwierdzona, whasciwe
wladze nakladajg odpowiednie $rodki w celu osiggniecia przez
instalacje stacjonarng zgodnoici z zasadniczymi wymaganiami
zawartymi w zalaczniku I

3. Panstwa czlonkowskie okreslaja przepisy niezbedne do
okre$lania osoby lub o0séb odpowiedzialnych za osiagnigcie
przez instalacje stacjonarna zgodnosci z odpowiednimi zasadni-
czymi wymaganiami.

ROZDZIAL 4

NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 20
Notyfikacja

Pafistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym
panstwom czlonkowskim jednostki upowaznione do wykony-
wania zadan w zakresie oceny zgodnosci w charakterze stron
trzecich na podstawie niniejszej dyrektywy.

Artyku} 21
Organy notyfikujace

1.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja jeden organ notyfiku-
jacy, ktéry odpowiada za opracowanie i stosowanie procedur
koniecznych do oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodnos$¢ oraz do monitorowania jednostek notyfikowanych,
w tym w odniesieniu do zgodnosci z art. 26.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowald, ze ocena oraz
monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sg przeprowadzane
przez krajowaq jednostke akredytujaca w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz zgodnie z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub
w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monitorowanie,
o ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucja
rzagdowg, upowazniony podmiot posiada osobowo§¢ prawng
oraz stosuje si¢ odpowiednio do wymagan okreslonych w art.
22. Poza tym taki podmiot musi by¢ przygotowany na pokrycie
zobowigzan wynikajacych z dzialalnosci, ktéra prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za
zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa w ust. 3.

Artykut 22
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy jest powolywany w taki sposob, by
nie dochodzilo do konfliktu intereséw miedzy organem notyfi-
kujacym a jednostkami oceniajacymi zgodnos¢.

2. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany i funkcjo-
nowal w sposOb zapewniajacy obiektywno$¢ i bezstronno$é
jego dzialalnosci.
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3. Organ notyfikujacy musi by¢ zorganizowany w sposéb
zapewniajacy, iz kazda decyzja dotyczaca notyfikowania jedno-
stki oceniajacej zgodnos¢ jest podejmowana przez kompetentne
osoby spoza grona osob przeprowadzajacych oceng.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowal ani podejmowal
zadnych dzialan pozostajagcych w gestii jednostek oceniajacych
zgodno$¢, ani $wiadczy¢ ustug doradczych na zasadach komer-
cyjnych lub w konkurencji z innymi podmiotami.

5. Organ notyfikujacy zapewnia poufno$¢ informacji, ktére
otrzymuje.

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednia liczbg
pracownik6w posiadajacych kompetencje do wlasciwego wyko-
nywania jego zadan.

Artykut 23

Obowigzki  organéw  notyfikujgcych ~w  zakresie

informowania

Pafistwa cztonkowskie informujg Komisje o swoich procedurach
oceny i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ i moni-
torowania jednostek notyfikowanych oraz o wszelkich zmia-
nach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 24

Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Do celéw notyfikacji jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi
spelnia¢ wymagania okreslone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajagca zgodno$¢ jest powolana na
podstawie prawa krajowego danego panstwa czlonkowskiego
i posiada osobowo$¢ prawna.

3. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi byé osobg trzecia,
niezalezna od organizacji lub aparatury, ktérg ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsigbiorcéw lub zrze-
szenia zawodowego reprezentujgcego przedsigbiorstwa zaanga-
zowane w projektowanie, produkecje, dostarczanie, montowanie,
wykorzystywanie lub konserwacj¢ aparatury, ktérag ocenia,
mozna uwazaé za takg jednostke, pod warunkiem ze wykazana
zostala jej niezalezno$¢ i brak konfliktu interesow.

4.  Jednostka oceniajgca zgodnosé, jej Sciste kierownictwo
oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwiazanych
z oceng zgodnos$ci nie moga by¢ projektantami, producentami,
dostawcami, instalatorami, nabywcami, wiascicielami, uzytkow-
nikami ani konserwatorami aparatury, ani przedstawicielami

zadnej z wymienionych stron. Nie wyklucza to uzywania apara-
tury, ktora jest niezbedna do prowadzenia dzialalnosci jednostki
oceniajacej zgodnos¢, ani uzywania aparatury do celow prywat-
nych.

Jednostka oceniajaca zgodnosé, jej Sciste kierownictwo oraz
pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych
z ocena zgodnosci nie moga by¢ bezposrednio zaangazowani
w projektowanie, produkcje lub konstruowanie, wprowadzanie
do obrotu, instalacje, uzywanie lub konserwacje aparatury ani
nie reprezentujg stron zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie
moga oni angazowaé si¢ w dzialalno$¢, ktéra moze zagrozié
niezalezno$ci ich osadéw lub ich rzetelnosci w dzialalnosci
z zakresu oceny zgodnosci, ktérej dotyczy notyfikacja. Dotyczy
to w szczegblnosci ustug doradczych.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ zapewnia, by dzialalno$¢ jej
podwykonawcéw lub spélek zaleznych nie wplywata na pouf-
no$¢, obiektywizm ani bezstronno$¢ jej dzialalnoSci zwigzanej
z oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ i jej pracownicy wykonuja
zadania zwigzane z oceng zgodnosci z najwyzsza rzetelnoscia,
posiadaja konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie
oraz nie sa poddawani zadnym naciskom ani zachetom,
zwlaszcza finansowym, mogacym wplywaé na ich osad lub
wyniki dzialai z zakresu oceny zgodnosci, w szczegdlnosci ze
strony oséb lub grup os6b majacych interes w wynikach danej
dzialalnosci.

6. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi mie¢ zdolno$¢ do
realizacji wszystkich zadan zwigzanych z oceng zgodnosci przy-
dzielonych jej na mocy zalgcznika III, do ktérych zostata noty-
fikowana, niezaleznie od tego, czy dana jednostka oceniajaca
zgodno$¢ wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sg
one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialno$¢.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz
kazdego rodzaju lub kazdej kategorii aparatury bedacej przed-
miotem notyfikacji dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi
dysponowa¢ niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczng oraz wystar-
czajace i odpowiednie do$wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢
oceng zgodnosci, gwarantujagcymi przejrzysto$¢ i powtarzal-
nos$¢ tych procedur; jednostka ma odpowiednig polityke
i stosowne procedury, dziki ktérym mozliwe jest odrdz-
nienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od wszel-
kiej innej dzialalnosci;

¢) procedurami stuzacymi prowadzeniu dzialalnoSci przy nale-
zytym uwzglednieniu wielko$ci przedsigbiorstwa, sektora,
w ktérym ono dziala, struktury przedsigbiorstwa, stopnia
zlozonosci technologii danej aparatury oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.



29.3.2014

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 96/91

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiadaé srodki niezbedne
do prawidlowej realizacji czynnosci o charakterze technicznym
i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz ma dostep
do wszystkich niezbednych urzadzen lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigza-
nych z oceng zgodnosci musza posiadaé:

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmu-
jace cala dzialalno§¢ zwiazana z ocena zgodnosci w zakresie
bedacym przedmiotem notyfikacji;

=

dostateczng znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére
wykonuja, oraz odpowiednie uprawnienia do dokonywania
takich ocen;

¢) odpowiedniag znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych
wymagan okre$lonych w zalaczniku I, majacych zastoso-
wanie norm zharmonizowanych oraz stosownych przepiséw
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego 1 przepiséw
krajowych;

d) umiejetnodci wymagane do sporzadzania certyfikatow,
zapisOw 1 sprawozdan dokumentujacych wykonanie ocen.

8. Gwarantuje si¢ bezstronno$¢ jednostki oceniajacej zgod-
no$é, jej Scistego kierownictwa i pracownikéw odpowiedzial-
nych za przeprowadzanie oceny zgodnosci.

Wynagrodzenie Scistego kierownictwa jednostki oceniajacej
zgodno$¢ oraz jej pracownikéw odpowiedzialnych za przepro-
wadzanie oceny zgodnosci nie moze zaleze¢ od liczby przepro-
wadzonych ocen ani od ich wynikéw.

9.  Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zawiera umowe ubezpie-
czenia od odpowiedzialnosci, chyba Ze na mocy prawa krajo-
wego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng
zgodnosci bezposrednio odpowiada samo panstwo czlonkow-
skie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajgcej zgodno$¢ dochowuja
tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji
uzyskanych podczas wykonywania swych zadan na podstawie
zalacznika T lub wszelkich przepisow prawa krajowego
w danym zakresie, nie dotyczy to jednak stosunkéow z wlasci-
wymi organami panstwa czlonkowskiego, w ktérym realizo-
wane sg zadania. Prawa wlasnosci podlegaja ochronie.

11.  Jednostka oceniajaca zgodnos¢ bierze udzial w stosownej
dzialalnosci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy koordynu-
jacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie odpo-
wiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, lub

zapewnia informowanie swoich pracownikéw odpowiedzial-
nych za przeprowadzanie oceny zgodnosci o tej dziatalnosci,
a decyzje administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku
prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.

Artyku} 25

Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze, ze spenia kryteria
ustanowione w odpowiednich normach zharmonizowanych, do
ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej, lub w ich czgSciach, domniemywa si¢, ze jednostka
ta spelnia wymagania okreslone w art. 24 w zakresie, w jakim
odpowiednie normy zharmonizowane obejmujg te wymagania.

Artykut 26

Spotki zalezne i podwykonawstwo na zlecenie jednostek
notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca
podwykonanie okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgod-
nosci lub korzysta z ustug spélki zaleznej, zapewnia, aby
podwykonawca lub spétka zalezna spelniala wymagania okre-
§lone w art. 24, oraz odpowiednio informuje organ notyfiku-

Jacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelng odpowiedzialnosé
za zadania wykonywane przez podwykonawcow lub spotki
zalezne, niezaleznie od tego, gdzie znajduje si¢ ich siedziba.

3. Dzialalno§¢ moze by¢ zlecana podwykonawcom lub
wykonywana przez spotke zalezng wylacznie za zgoda klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji
organu notyfikujgcego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spélki zaleznej oraz
prac wykonywanych przez podwykonawce lub spétke zalezng
na mocy zalacznika IIL.

Artykut 27
Whniosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ przedktada wniosek o noty-
fikacje organowi notyfikujgcemu panstwa czlonkowskiego,
w ktérym ma siedzibe.

2. Do wniosku o notyfikacje zalacza si¢ opis dzialan zwia-
zanych z ocena zgodnoéci, modutu lub moduléw oceny zgod-
nosci oraz aparatury, w odniesieniu do ktérych dana jednostka
uwaza si¢ za kompetentng, jak réwniez ewentualny certyfikat
akredytacji wydany przez krajowa jednostke akredytujaca,
potwierdzajacy, ze dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ spelnia
wymagania ustanowione w art. 24.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno§¢ nie moze dostarczyé
certyfikatu akredytacji, przedklada organowi notyfikujacemu
wszystkie dowody w formie dokument6éw, konieczne do spraw-
dzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci
z wymaganiami ustanowionymi w art. 24.
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Artykut 28

Procedura notyfikacji

1. Organ notyfikujacy moze notyfikowaé wylacznie jednostki
oceniajagce zgodno$é, ktére spelniaja wymagania ustanowione
w art. 24.

2. Organ notyfikujacy notyfikuje jednostki oceniajace zgod-
no$¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim z wyko-
rzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego
i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji zalgcza si¢ wszystkie szczeg6lowe infor-
macje dotyczace dzialalnoici zwigzanej z oceng zgodnosci,
modulu lub moduléw oceny zgodnosci, aparatury bedacej
przedmiotem notyfikacji oraz stosowne poswiadczenie kompe-
tengji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certy-
fikat akredytacji, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2, organ noty-
fikujacy przedktada Komisji i pozostalym panstwom czlonkow-
skim niezbedne dokumenty potwierdzajace kompetencje jedno-
stki oceniajacej zgodnos¢ oraz wprowadzone ustalenia gwaran-
tujace, ze jednostka ta bedzie regularnie monitorowana i bedzie
nadal spelnia¢ wymagania okreslone w art. 24.

5. Dana jednostka moze wykonywaé dzialania jednostki
notyfikowanej wylacznie pod warunkiem, ze Komisja i pozostale
panstwa czlonkowskie nie zgloszg zastrzezen w terminie dwoch
tygodni od notyfikacji, w przypadku korzystania z certyfikatu
akredytacji, lub w terminie dwoch miesiecy od notyfikacji,
w przypadku niekorzystania z akredytacji.

Wylacznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowang
dla celéw niniejszej dyrektywy.

6. Organ notyfikujacy powiadamia Komisj¢ i pozostale
panstwa cztonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach w noty-
fikacji.

Artykut 29

Numery identyfikacyjne i wykaz jednostek
notyfikowanych

1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer iden-
tyfikacyjny.

Komisja przydziela jeden numer, nawet w przypadku gdy dana
jednostka jest notyfikowana na mocy réznych unijnych aktéw
prawnych.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jedno-
stek notyfikowanych na mocy niniejszej dyrektywy, wiacznie
z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz
informacja na temat rodzaju dzialalnosci bedacej przedmiotem
notyfikacji.

Komisja zapewnia biezaca aktualizacje tego wykazu.

Artykut 30
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdzi lub
otrzyma informacje, ze jednostka notyfikowana przestala spel-
nia¢ wymagania okreslone w art. 24 lub nie wypelnia swoich
obowiazkdéw, organ notyfikujacy ogranicza, zawiesza lub wyco-
fuje notyfikacje, w zaleznosci od sytuacji oraz w zaleznosci od
wagi naruszenia tych wymagai lub niewypelnienia tych
obowigzkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostate
panstwa czlonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfi-
kacji albo w przypadku zaprzestania dzialalnosci przez jedno-
stke notyfikowana notyfikujace panstwo czlonkowskie podej-
muje wlasciwe Srodki w celu zapewnienia, aby sprawy tej jedno-
stki byly prowadzone przez inng jednostke notyfikowang lub
zeby byly one dostepne na zadanie odpowiedzialnych organéw
notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 31

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpli-
wosci lub otrzymuje informacj¢ o watpliwosciach co do kompe-
tengji jednostki notyfikowanej albo dalszego spelniania przez te
jednostke nalozonych na nig wymagan i wykonywania swych
obowigzkdow.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace panstwo czlonkowskie
udziela jej wszelkich informacji dotyczgcych podstawy notyfi-
kacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki notyfikowa-
nej.

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszystkich szcze-
g6lnie chronionych informacji uzyskanych w trakcie dochodze-
nia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfi-
kowana nie spelnia wymagan notyfikacji lub przestala je spel-
nia¢, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy notyfikujgce
panstwo czlonkowskie do podjecia koniecznych $rodkéw
naprawczych, wlacznie z wycofaniem notyfikacji, jezeli
zachodzi taka potrzeba.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura dorad-
cz3, 0 kt(’)rej mowa w art. 41 ust. 2.

Artykut 32

jednostek notyfikowanych w  zakresie

dotyczacym ich dzialalno$ci

Obowigzki

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja ocen¢ zgodnosci
zgodnie z procedurg oceny zgodnosci okreslong w
zalgczniku IIL

2. Oceny zgodnosci dokonuje si¢ z zachowaniem proporcji,
unikajac przy tym zbednych obcigzen dla podmiotéw gospo-
darczych.
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Jednostki oceniajace zgodno$¢ wykonuja swe zadania, nalezycie
uwzgledniajac wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor, w ktérym ono
dziala, i jego strukturg, stopien ztozonosci technologii aparatury
oraz masowy lub seryjny charakter procesu produkcyjnego.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ przestrzegaja przy tym jednak
stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych dla zgod-
nosci aparatury z niniejsza dyrektywa.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, ze producent nie
spelnil zasadniczych wymagan ustanowionych w zalaczniku
I lub w odpowiednich normach zharmonizowanych lub innych
specyfikacjach technicznych, wzywa ona producenta do
podjecia stosownych $rodkéw naprawczych i nie wydaje mu
certyfikatu.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po
wydaniu certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdzi, ze apara-
tura przestala spelnia¢ wymagania, wzywa ona producenta do
podjecia stosownych $rodkéw naprawczych i zawiesza lub cofa
wydany certyfikat, jezeli zachodzi taka konieczno$¢.

5. Jezeli Srodki naprawcze nie zostaly podjete lub nie przy-
noszg wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana,
stosownie do sytuacji, ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie
certyfikaty.

Artykut 33

Odwolanie si¢ od decyzji jednostek notyfikowanych

Pafistwa cztonkowskie zapewniaja dostepno$é procedury odwo-
fawczej od decyzji jednostek notyfikowanych.

Artykut 34

Obowigzki jednostek notyfikowanych w  zakresie

informowania

1. Jednostki notyfikowane informuja organ notyfikujacy:

a) o odmowie wydania, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu
certyfikatow;

b) o wszelkich okoliczno$ciach wplywajacych na zakres lub
warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zgdania przez organy nadzoru rynku
informacji o dzialaniach zwigzanych z oceng zgodnosci;

d) na zadanie, o wykonywanych dzialaniach zwiazanych
z oceng zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji
oraz o innych wykonywanych zadaniach, w tym o dzialal-
nosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym notyfiko-
wanym na mocy niniejszej dyrektywy jednostkom prowa-
dzacym podobna dzialalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci tej

samej aparatury istotne informacje na temat kwestii zwigzanych
z negatywnymi wynikami oceny zgodnodci, a na zadanie
réwniez na temat kwestii zwigzanych z wynikami pozytyw-
nymi.

Artykut 35

Wymiana do$wiadczen

Komisja zapewnia organizacje wymiany do$wiadczen miedzy
krajowymi organami panistw czlonkowskich odpowiedzialnymi
za polityke notyfikacji.

Artykut 36

Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie i wlasciwg realizacje odpo-
wiedniej koordynacji i wspélpracy jednostek notyfikowanych
na podstawie niniejszej dyrektywy, w formie sektorowej grupy
jednostek notyfikowanych.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja udzial notyfikowanych przez
nie jednostek w pracach tej grupy bezposrednio lub przez
wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL 5

NADZOR RYNKU UNIJNEGO I KONTROLA APARATURY
WPROWADZANE] NA RYNEK UNII ORAZ PROCEDURA
OCHRONNA NA POZIOMIE UNII

Artykut 37

Nadzor rynku unijnego i kontrola aparatury wprowadzanej
na rynek Unii

Art. 15 ust. 3 i art. 16-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
majg zastosowanie do aparatury.

Artykut 38

Procedura postepowania w  przypadku aparatury
stwarzajacej zagrozenie na poziomie krajowym

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego pafistwa
czlonkowskiego majg wystarczajace powody, by sadzi¢, ze
aparatura wchodzgca w zakres niniejszej dyrektywy stwarza
zagrozenie dla kwestii waznych z punktu widzenia ochrony
intereséw publicznych objetych niniejsza dyrektywa, dokonuja
one oceny obejmujacej aparature pod katem spelnienia wszyst-
kich odpowiednich wymagan okreslonych w niniejszej dyrekty-
wie. Zainteresowane podmioty gospodarcze, w razie konieczno-
$ci, wspOlpracuja w tym celu z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym,
organy nadzoru rynku stwierdza, ze aparatura nie spelnia
wymagan okre$lonych w niniejszej dyrektywie, niezwlocznie
wzywaja zainteresowany podmiot gospodarczy do podjecia
wszelkich odpowiednich dziatafi naprawczych w celu doprowa-
dzenia aparatury do zgodnosci z tymi wymaganiami lub do
wycofania aparatury z obrotu lub odzyskania jej w wyzna-
czonym przez nie rozsgdnym terminie, stosownym do charak-
teru zagrozenia.
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Organy nadzoru rynku powiadamiaja odpowiednia jednostke
notyfikowana.

Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego
ustepu, zastosowanie ma art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze
niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa,
w ktérym prowadza nadzér, informuja one Komisj¢ oraz
pozostale panstwa czlonkowskie o wynikach oceny oraz dzia-
faniach, ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospo-
darczego.

3. Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich
wlasciwych dzialan naprawczych w odniesieniu do kazdej
odno$nej aparatury, ktérg ten podmiot udostepnit na rynku
w Unii.

4. W przypadku gdy zainteresowany podmiot gospodarczy
nie podejmuje odpowiednich dzialaii naprawczych w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku
wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe w celu
zakazania lub ograniczenia udostgpniania aparatury na rynku
krajowym, wycofania danej aparatury z obrotu na tym rynku
lub jej odzyskania.

Organy nadzoru rynku przekazuja niezwlocznie Komisji i pozos-
talym panstwom cztonkowskim informacje na temat tych $rod-
kow.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obej-
muja wszelkie dostgpne szczegély, przede wszystkim dane
konieczne do identyfikacji aparatury niezgodnej z wymaganiami,
informacje na temat pochodzenia aparatury, charakteru domnie-
manej niezgodnosci i zwigzanego z nig zagrozenia, rodzaju
i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkéw krajowych,
a takze stanowisko przedstawione przez zainteresowany
podmiot gospodarczy. W szczegdlnoéci organy nadzoru rynku
wskazuja, czy brak zgodnosci wynika z ktérejkolwiek z nastepu-

jacych przyczyn:

a) niespelnienia przez aparature wymagan zwigzanych z kwes-
tiami waznymi z punktu widzenia ochrony intereséw
publicznych, okreslonych w niniejszej dyrektywie; lub

b) niedostatkéw w normach zharmonizowanych przyznajacych
domniemanie zgodnosci, o ktorych mowa w art. 13.

6. Panstwa czlonkowskie inne niz pafstwo czlonkowskie,
ktore wszczeto procedure na mocy niniejszego artykutu,
niezwlocznie informuja Komisje i pozostale pafistwa czlonkow-
skie o wszystkich wprowadzonych $rodkach i przekazuja
wszelkie dodatkowe informacje dotyczace niezgodnosci danej
aparatury, ktérymi dysponujg, a w przypadku gdy wyrazajg
sprzeciw wobec przyjetego Srodka krajowego, przedstawiaja
swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie trzech miesiecy od otrzy-
mania informacji, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, zadne
panstwo cztonkowskie ani Komisja nie zglosi sprzeciwu wobec

Srodka tymczasowego wprowadzonego przez dane pafstwo
czlonkowskie, Srodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Paristwa czlonkowskie zapewniajg niezwloczne przyjecie
wiasciwych $rodkéw ograniczajacych, takich jak wycofanie
aparatury z obrotu, w odniesieniu do danej aparatury.

Artykut 39

Procedura ochronna na poziomie Unii

1. W przypadku gdy po ukoficzeniu procedury okreslonej
w art. 38 ust. 3 i 4 zglaszane sg sprzeciwy wobec Srodka
wprowadzonego przez panstwo czltonkowskie lub w przypadku
gdy Komisja uzna, ze Srodki takie sg sprzeczne z prawodaw-
stwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje
z panistwami czlonkowskimi i zainteresowanym podmiotem
gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodar-
czymi oraz dokonuje oceny tego S$rodka krajowego. Na
podstawie wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wyko-
nawczy okreslajacy, czy dany Srodek jest uzasadniony, czy nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panistw czlonkow-
skich i niezwlocznie informuje o niej panstwa czlonkowskie
i zainteresowany podmiot gospodarczy lub zainteresowane
podmioty gospodarcze.

2. W razie uznania krajowego $rodka za uzasadniony
wszystkie panstwa czlonkowskie podejmuja Srodki konieczne
do zapewnienia wycofania z ich rynku niespelniajacej wymagan
aparatury z obrotu na ich rynkach krajowych oraz informuja
o tym Komisje. W przypadku uznania krajowego Srodka za
nieuzasadniony dane pafstwo czlonkowskie uchyla ten srodek.

3. W razie uznania krajowego Srodka za uzasadniony
i stwierdzenia, Ze niezgodno$¢ aparatury wynika z niedostatkow
w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 38 ust.
5 lit. b) niniejszej dyrektywy, Komisja stosuje procedure przewi-
dziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 40

Niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 38, w przypadku gdy panstwo
czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen, zobowig-
zuje ono zainteresowany podmiot gospodarczy do usuniecia
danej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub art. 17 niniejszej

dyrektywy;

b) nie umieszczono oznakowania CE;

¢) nie sporzadzono deklaracji zgodnosci UE;
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d) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona w prawid-
fowy sposob;

e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekom-
pletna;

f) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6 lub art.
9 ust. 3, lub sa one falszywe lub niekompletne;

g) nie s3 spelnione jakickolwiek inne wymagania administra-
cyjne, o ktérych mowa w art. 7 lub w art. 9.

2. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktorej
mowa w ust. 1, zainteresowane panistwo czlonkowskie wpro-
wadza wszelkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub
zakazania udostepniania aparatury na rynku, lub zapewnienia
jej wycofania z obrotu lub odzyskania.

ROZDZIAL 6
KOMITET, PRZEPISY PRZE]éCIOWE I KONCOWE
Artykut 41

Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. kompatybilnosci elektro-
magnetycznej. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢
art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. Komisja zasigga opinii komitetu w kazdej sprawie,
w odniesieniu do ktdrej wymagane sg konsultacje z ekspertami
branzowymi na mocy rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 lub
innych przepiséw Unii.

Komitet moze ponadto badal wszelkie inne kwestie dotyczace
stosowania niniejszej dyrektywy podniesione przez swego prze-
wodniczacego lub przedstawiciela panstwa czlonkowskiego,
zgodnie z regulaminem komitetu.

Artykut 42

Sankgje

Panistwa czlonkowskie okreslaja zasady dotyczace sankeji stoso-
wanych w przypadku naruszenia przez podmioty gospodarcze
przepiséw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrek-
tywy i podejmujg wszelkie niezbedne $rodki, aby zapewni¢ ich
egzekwowanie. Takie zasady moga obejmowal sankcje karne
w przypadku powaznych naruszen.

Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace.

Artykut 43
Przepisy przejSciowe

Pafistwa czlonkowskie nie utrudniaja udostgpniania na rynku
lub oddawania do uzytku urzadzefi objetych dyrektywa
2004/108/WE, ktére sa zgodne z ta dyrektywa i ktére zostaly
wprowadzone do obrotu przed dniem 20 kwietnia 2016 r.

Artykut 44
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, do dnia
19 kwietnia 2016 r., przepisy ustawowe, wykonawcze i admi-
nistracyjne niezbedne do wykonania art. 2 ust. 2 art. 3 ust. 1
pkt 9-25, art. 4, art. 5 ust. 1, art. 7-12, art. 15, 161 17, art. 19
ust. 1 akapit pierwszy, art. 20—43, oraz zalgcznikéw II, III i IV.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych srodkéw.

Pafistwa czlonkowskie stosujg te Srodki od dnia 20 kwietnia
2016 r.

Przyjmowane przez panstwa czlonkowskie $rodki zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Srodki te zawierajg takze wska-
zanie, ze w istniejacych przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odniesienia do dyrektywy uchylonej
niniejsza dyrektywa odczytuje si¢ jako odniesienia do niniejszej
dyrektywy. Metody dokonywania takiego odniesienia i formuto-
wania takiego wskazania okre$lane sa przez panstwa czlonkow-
skie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 45

Uchylenie

Dyrektywa 2004/108/WE traci moc ze skutkiem od dnia
20 kwietnia 2016 r., bez uszczerbku dla zobowigzan panstw
cztonkowskich dotyczacych terminéw transpozycji do prawa
krajowego i dat rozpoczgcia stosowania wspomnianej dyrek-
tywy okreslonych w zalaczniku V.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania
do niniejszej dyrektywy zgodnie z tabela korelacji w zalgczniku
VL

Artykut 46
Wejicie w Zycie i stosowanie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Artykut 1, art. 2, art. 3 ust. 1 pkt 1-8 i akapit drugi, art. 3 ust. 2, art. 5 ust. 2 i 3, art. 6, art. 13, art. 19 ust.
3 i zalacznik I stosuje si¢ od dnia 20 kwietnia 2016 r.
Artykut 47

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 26 lutego 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

ZASADNICZE WYMAGANIA
1. Wymagania ogélne
Urzadzenia sg projektowane i produkowane w taki sposdb, by, przy uwzglednieniu stanu techniki, zapewnié, zeby:

a) wytwarzane zaburzenia elektromagnetyczne nie przekraczaly poziomu, powyzej ktorego urzadzenia radiowe i tele-
komunikacyjne lub inne urzadzenia nie moga dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem;

b) poziom odpornosci tych urzadzen na zaburzenia elektromagnetyczne, jakich nalezy spodziewaé si¢ podczas
uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem, pozwalal na dzialanie urzadzenia bez niedopuszczalnego pogorszenia
jakosci jego uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem.

2. Wymagania szczegélne dla instalacji stacjonarnych
Instalacja i zamierzone wykorzystanie komponentéw:
Instalacja stacjonarna jest instalowana przy uzyciu profesjonalnych metod inzynierskich i z uwzglednieniem informacji

dotyczacych uzycia komponentéw zgodnie z przeznaczeniem, majac na celu spelnienie zasadniczych wymagan,
o ktérych mowa w pkt 1.



L 96/98

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

29.3.2014

5.2.

ZALACZNIK II

MODUL A: WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKC]I

Wewngtrzna kontrola produkgji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktérej producent wywigzuje si¢ ze zobo-
wigzan okreSlonych w pkt 2, 3, 4 i 5 niniejszego zalacznika oraz zapewnia spelnienie przez aparatur¢ wymagan
niniejszej dyrektywy, ktére maja do niej zastosowanie, i deklaruje to na swoja wylaczna odpowiedzialnosc.

Ocena kompatybilnosci elektromagnetycznej

Producent przeprowadza ocen¢ kompatybilnosci elektromagnetycznej aparatury, wykorzystujac do tego odpowiednie
zjawiska, w celu spelnienia zasadniczych wymagan okreslonych w pkt 1 zalgcznika L

W ocenie kompatybilnosci elektromagnetycznej uwzglednia si¢ wszystkie przewidywane normalne warunki eksploa-
tacji. W przypadku, gdy aparatura moze wystegpowal w réznych konfiguracjach, ocena kompatybilnosci elektro-
magnetycznej musi potwierdzié, ze aparatura spelnia zasadnicze wymagania okreSlone w pkt 1 zalacznika 1 we
wszystkich mozliwych konfiguracjach okreslonych przez producenta jako reprezentatywne dla uzytkowania apara-
tury zgodnie z przeznaczeniem.

Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng. Dokumentacja umozliwia oceng zgodnosci aparatury z odno$nymi
wymaganiami oraz obejmuje odpowiednia analiz¢ i ocen¢ ryzyka.

Dokumentacja techniczna okre$la majgce zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej
oceny, projekt, produkcje i dzialanie aparatury. W stosownych przypadkach dokumentacja techniczna zawiera
przynajmniej nastepujace elementy:

a) og6lny opis aparatury;

b) projekt koncepcyjny i rysunki dotyczace produkeji oraz schematy elementéw, podzespoléw, obwoddw itd.;

c) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania aparatury;

d) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w calosci lub czgsciowo, do ktdrych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a jezeli te normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane, opisy
rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan niniejszej dyrektywy, w tym wykaz innych
whasciwych zastosowanych specyfikacji technicznych; w przypadku czg¢$ciowego zastosowania norm zharmoni-
zowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktore czgsci zostaly zastosowane;

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

f) sprawozdania z badan.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji i jego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wyprodukowanej aparatury z dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w pkt 3 niniejszego zalacznika, oraz
z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w zalaczniku I pkt 1.

Oznakowanie CE i deklaracja zgodno$ci UE

. Producent umieszcza na kazdym egzemplarzu aparatury spelniajacej odnosne wymagania niniejszej dyrektywy

oznakowanie CE.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla modelu aparatury i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu aparatury do obrotu. Deklaracja
zgodnosci UE identyfikuje aparaturg, dla ktérej zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodno$ci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.
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6. Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 5 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK III

CZESC A
Modul B: badanie typu UE

Badanie typu UE to ta cze$¢ procedury oceny zgodnosci, w ktdrej jednostka notyfikowana bada projekt techniczny
aparatury oraz weryfikuje i poswiadcza spelnienie przez projekt techniczny aparatury zasadniczych wymagan okre-
Slonych w zalaczniku I pkt 1.

Badanie typu UE wykonuje si¢ poprzez ocen¢ adekwatnosci projektu technicznego aparatury poprzez zbadanie
dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w pkt 3, bez badania probek (typ projektu). Moze ono by¢ ograniczone
do niektdrych aspektéw zasadniczych wymagan okreslonych przez producenta lub jego upowaznionego przedsta-
wiciela.

Producent sklada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki okresla te aspekty zasadniczych wymagan, w przypadku ktorych nalezy przeprowadzi¢ badania,
i zawiera:

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

b) pisemng deklaracjg, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) dokumentacje techniczna. Dokumentacja techniczna umozliwia oceng zgodnosci aparatury z odno$nymi wyma-
ganiami niniejszej dyrektywy oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ i ocen¢ ryzyka. Dokumentacja techniczna
okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje, w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje
i dzialanie aparatury. W stosownych przypadkach dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastgpujace
elementy:

(i) ogdlny opis aparatury;
(ii) projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz schematy elementéw, podzespotéw, obwodéw itd.;
(i) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia tych rysunkéw i schematéw oraz dzialania aparatury;

(iv) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w calosci lub czg$ciowo, do ktdrych odniesienia opubliko-
wano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a jezeli te normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane,
opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagan bezpieczefistwa niniejszej dyrektywy,
w tym wykaz innych wiasciwych zastosowanych specyfikacji technicznych. W przypadku czesciowego
zastosowania norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktdre czesci zostaly zasto-
sowane;

(v) wyniki dokonanych obliczen projektowych, przeprowadzonych badan itp.;
(vi) sprawozdania z badan.

Jednostka notyfikowana bada dokumentacj¢ techniczng w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego aparatury
pod katem tych aspektéow zasadniczych wymagan, w przypadku ktérych nalezy przeprowadzi¢ badania.

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich zobowigzan wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w czgsci, wylacznie za zgodg producenta.

Jezeli typ spelnia majace zastosowanie do danej aparatury wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana
wydaje producentowi certyfikat badania typu UE. Certyfikat ten zawiera nazwe i adres producenta, wnioski z badan,
aspekty zasadniczych wymagan objete badaniami, ewentualne warunki jego waznosci oraz dane niezbedne do
identyfikacji zatwierdzonego typu. Do certyfikatu badania typu UE mozna dolaczy¢ zalacznik lub zalgczniki.

Certyfikat badania typu UE i zalaczniki do niego zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace oceng zgod-
nosci wytwarzanej aparatury z badanym typem oraz kontrolg w trakcie eksploatacji.
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10.

3.1.

3.2.

Jezeli typ nie spelnia odno$nych wymagari niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana odmawia wydania certy-
fikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegétowe uzasadnienie odmowy.

Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spelnia¢ juz odno$nych wymagan niniejszej dyrektywy, oraz ustala, czy zmiany takie
wymagaja dalszego badania. Jezeli wymagaja, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra posiada dokumentacje techniczng dotyczaca certyfikatu badania
typu UE, o wszystkich modyfikacjach zatwierdzonego typu mogacych wplywaé na zgodnos¢ aparatury z zasadni-
czymi wymaganiami zawartymi w niniejszej dyrektywie lub warunkami waznosci tego certyfikatu. Takie modyfikacje
wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w formie aneksu do pierwotnego certyfikatu badania typu UE.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnoény organy notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE i wszelkich
aneksach do nich, ktére wydata lub cofngla oraz, okresowo lub na Zzadanie, udostgpnia odno$nemu organowi
notyfikujacemu wykaz certyfikatéw badania typu UE lub wszelkich anekséw do nich, ktérych wydania odméwiono,
ktére zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich aneksach do nich, ktérych wydania odmoéwila, ktére cofnela, zawiesila lub poddata innym ograniczeniom
oraz, na zadanie, o tych certyfikatach lub wszelkich aneksach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga na zadanie otrzymac kopie certyfikatow
badania typu UE lub anekséw do nich. Na zadanie Komisja i pafistwa cztonkowskie moga otrzymac¢ kopie doku-
mentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana. Jednostka notyfikowana
przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE, zalacznikéw i anekséw do niego, a takze dokumentéw technicz-
nych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, do wygasnigcia waznosci tego certyfikatu.

Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE oraz zalacznikéw i anekséw do niego wraz z dokumen-
tacja techniczng do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu do obrotu aparatury.

Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w pkt 3, oraz wypeknia¢ zobowia-
zania okreslone w pkt 7 i 9, o ile zostaly one okre§lone w pelnomocnictwie.
CZESC B
Modul C: zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji

Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji to ta czgs¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej
producent wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych w pkt 2 i 3 oraz zapewnia i o§wiadcza, ze dana aparatura jest
zgodna z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelnia majace do niej zastosowanie wymagania
niniejszej dyrektywy.

Produkcja

Producent wprowadza wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy zgodno$¢
wytworzonej aparatury z zatwierdzonym typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majacymi do nich
zastosowanie wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu aparatury zgodnym z typem opisanym w certyfikacie

badania typu UE oraz spelniajgcym odno$ne wymagania niniejszej dyrektywy.

Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu aparatury i przechowuje ja do dyspozycji
organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu aparatury do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE identyfikuje
model aparatury, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zadanie wlasciwym organom.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowiazania producenta okreslone w pkt 3 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK IV

Deklaracja zgodno$ci UE (nr XXXX) (')
1. Model aparatury/produkt (numer produktu, typu, partii, lub serii):
2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:
3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno§¢ producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikacja aparatury umozliwiajaca odtworzenie jej historii; w razie koniecznosci identyfikacji
aparatury moze zawieral kolorows ilustracje o wystarczajacej rozdzielczosci):

5. Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego:

6. Odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z data normy, lub do innych specy-
fikacji technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodno$c:

7. W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) przeprowadzila ... (opis interwencji) i wydata
certyfikat:

8. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko) (podpis)

(") Producent moze, ale nie musi nadawa¢ numeru deklaracji zgodnosci.
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ZALACZNIK V

Terminy transpozycji do prawa krajowego i data rozpoczecia stosowania

(o ktérych mowa w art. 45)

Dyrektywa Termin transpozycji Data rozpoczgcia stosowania

2004/108/WE

20 stycznia 2007 r. 20 lipca 2007 r.
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ZALACZNIK VI

Tabela korelacji

Dyrektywa 2004/108/WE

Niniejsza dyrektywa

Artykut 1
Artykut 1
Artykut 1
Artykut 1
Artykut 1
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 2
Artykut 3
Artykul 4
Artykut 5
Artykut 6
Artykut 7
Artykut 8
Artykut 9
Artykut 9
Artykut 9

Artykut 9

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

ust.

3

4

Artykut 9 ust. 5

Artykut 10 i 11

Artykut 12

Artykut 13

Artykut 14

Artykut 15

Artykut 16

Artykut 17

Artykut 18

Zalgcznik 1

Artykut 2 ust. 2
Artykut 2 ust. 2
Artykut 2 ust. 3
Artykut 2 ust. 4
Artykul 3 ust. 1
Artykul 3 ust. 1
Artykul 3 ust. 1
Artykul 3 ust. 1
Artykut 3 ust. 1
Artykul 3 ust. 1
Artykut 3 ust. 1
Artykut 3 ust. 1
Artykut 3 ust. 2
Artykul 4
Artykut 5
Artykut 6
Artykul 13
Artykut 14
Artykul 16 i 17
Artykut 7 ust. 5
Artykul 7 ust. 6

Artykut 18 ust. 1

Artykut 37, 38 i
Rozdzial 4
Artykut 19
Artykul 45
Artykul 43
Artykul 44
Artykut 46
Artykut 47

Zakacznik 1

Artykut 1 i artykut 2 ust. 1

lit. a) do lit. ¢)

lit. d)

pkt 1
pkt 2
pkt 3
pkt 4
pkt 5
pkt 6
pkt 7

pkt 8

Artykut 18 ust. 2

Artykut 18 ust. 3

39
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Dyrektywa 2004/108/WE

Niniejsza dyrektywa

Zalacznik 11 oraz zalgcznik IV pkt 1
Zalgcznik 1T

Zakgcznik 1V, pkt 2

Zalgcznik V

Zalkgcznik VI

Zalgcznik VII

Zalgcznik 11
Zalgcznik 11T
Zakgcznik IV
Artykut 16 1 17
Artykut 24

Zalgcznik VI
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OSWIADCZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

Parlament Europejski stoi na stanowisku, ze jedynie woéwczas, gdy akty wykonawcze w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011 s przedmiotem dyskusji na posiedzeniach komitetéw oraz o ile ma
to miejsce, komitety te mozna uwazaé za »komitety dzialajagce w ramach procedury komitetowej« w rozu-
mieniu zalacznika I do porozumienia ramowego w sprawie stosunkéw miedzy Parlamentem Europejskim
i Komisja Europejska. Zatem gdy przedmiotem dyskusji sa inne kwestie oraz o ile ma to miejsce, posie-
dzenia komitetéw wchodzg w zakres pkt 15 porozumienia ramowego.



	Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do kompatybilności elektromagnetycznej (wersja przekształcona) (Tekst mający znaczenie dla EOG)

