¥ GLOWNY ® Die —
e KDBEX® — Hf s
Polska

GORNICTWA

\)

Obowiazki podmlotow s‘fo? rczych,

Nowi uczev cucha
Zawislak

Went Bezpieczeristwa
® Gospodarczego




KDBEX’

Wspolne obowiagzki — w kazdej z dyrektyw nowego podejscia
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L 218/82 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 13.8.2008

zania produktéw do obrotu, uchylajgca decyzje

w sprawie wspolnych ram dotyczacyc
y 93/465[EWG

ckst majgey znaczenie dla EOG)

ramty o horyzontalnym charakterze dla przyszlego prawo-
dawstwa harmonizujacego zasady wprowadzania do
obrotu produktéw oraz shuzy jako tekst referencyjny dla
takiego obowiazujacego prawodawstwa.

FPARLAMENT EUROFE] 1 I EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczegolnosd jego art. 95,
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Artykut 2
Przedmiot i zakres

Niniejsza decyzja ustala wspalreranty zasad
ogolnych i przepisow odpiesienia-dotyczacych
opracowywania prawadawstwa wspolnotowego
ujednolicajgcego wahtimkPwprowadzania produktow
do obrotu (zwanégdodalej ,,wspolnotowym*
prawodawstweantharmonizacyjnym”).

e * Obecnie UNIJNYM
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Artykut R1

Definicje:

1) ,udostepnienie produktu na rynku” oznacza’kaZdé& dastarczenie
produktu w celu jego dystrybucji, konsumpegjih uzywania na rynku

wspolnotowym w ramach dziatalnosgi handiewejy odptatnie lub
nieodptatnie;

2) ,wprowadzenie do obrotu™pzZnaczasidostepnienie produktu na rynku
wspolnotowym (po 2009r. ¢ uniinyr®) po raz pierwszy;

3) ,producent” to kazga 9soba fizyczna lub prawna, ktora wytwarza produkt
lub ktéra zleca zaprejektéwanie lub wytworzenie produktu i oferuje ten
produkt pod witasrig nazwg lub znakiem towarowym;

4) ,upowaznigny przedstawiciel” to osoba fizyczna lub prawna, majgca
siedzibe we Wspolnocie, posiadajgca pisemne petnomocnictwo od
producenta do dziatania w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych
zadan;
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5) ,importer” to kazda osoba fizyczna lub prawna, majgca siedzibe we
Wspdlnocie, wprowadzajgca na rynek wspolnotowy predukt & kraju
trzeciego;

6) ,dystrybutor” to kazda osoba fizyczna lup prawia W tancuchu
dostaw, inna niz producent lub importef, ktofa udostepnia produkt na
rynku;

7) ,podmioty gospodarcze” o jproducenci, upowaznieni przedstawiciele,
importerzy i dystrybutorzy;

8) ,specyfikacja technibzhastd dokument okreslajgcy wymaga-nia
techniczne do spetnienia przez produkt, proces lub ustuge;

9) ,norma zharindhizowana” oznacza norme przyjetg przez jedng z
europejskichorganizacji normalizacyjnych wymienionych w zatgczniku
| do dyrektywy 98/34/WE na podstawie wniosku Komisji zgodnie z art.
6 tej dyrektywy;
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10) ,,akredytacja” ma takie samo znaczenie, jak w rozporzadzeni@(WE) nr
765/2008;

11) znaczenie okreslenia ,krajowa jednostka akredytujgca”jest takie samo,
jak w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008;

12) ,,ocena zgodnosci” to proces ocepyawW@zljgey, czy zostaty spetnione
okreslone wymagania odnoszgcefsieydo produktu, procesu, ustugi, systemu,
osoby lub jednostki;

13) ,jednostka oceniajgcazgodn®s¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje
czynnosci z zakresugceriizgodnosci, w tym wzorcowanie, badanie,
certyfikacje i inspekgje.

14) ,,odzyskanie produktu” oznacza dowolny sSrodek majacy na celu
doprowadzenie do zwrotu produktu, ktéry juz zostat udostepniony
uzytkownikowi koicowemu;
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15) ,,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny Srodek, ktérego cel
zapobiezenie udostepnieniu na rynku produktu w danym’r ostaw

16) ,,o0znakowanie CE” to oznakowanie, poprzez etd ro twskazu1e ze
produkt spetnia majgce zastosowanie wy i@Okres ne we
wspolnotowym prawodawstwie har % rzewidujgcym jego
umieszczanie; @

17) ,wspodlnotowe prawodaws%{ onizacyjne” oznacza kazdy akt prawny
Wspodlnoty harmomzu& prowadzania produktéw do obrotu;
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Rozdziat R2 0
Obowigzki podmiotow gospodarczych e
Artykut R2 ~’\
Obowiazki producentow

@\ do obrotu gwarantujg, ze

1. Producenci wprowadzajgcy swd
e zgodnie z wymaganiami

zostaty one zaprojektowane fwiytw
okreslonymi w ... [odniesienie'do ®dpowiedniego aktu prawnego].

2. Producenci sporz wymagang dokumentacje techniczng i

przeprowadzaj przeprowadzenie obowigzujgcej procedury
oceny zgodn@sai.
W przypad azania zgodnosci takiego produktu z obowigzujgcymi

wymaganiami w wyniku przeprowadzenia tej procedury, producenci
sporzadzajg deklaracje zgodnosci WE i umieszczajg oznakowanie
zgodnosci.
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3. Producenci sg zobowigzani przechowywac¢ dokumentacje techniczng @raz deklaracje
zgodnosci WE przez okres ... [nalezy okresli¢ proporcjonalnie do disgosci Gyklu zycia
produktu i poziomu zagrozenia] (w dyrektywie ATEX — 10 lat) od la@meritu
wprowadzenia produktu do obrotu.

4. Producenci sg zobowigzani zapewnic stosowanie preCedur majgcych na celu
zapewnienie zgodnosci produkcji seryjnej. Nalezyedpowiednio uwzglednié zmiany w
projekcie i cechach charakterystycznychfprodukiu gfaz zmiany w normach
zharmonizowanych lub specyfikagjach teghni¢znych stanowigcych odniesienie dla
stwierdzenia zgodnosci produktu.

Producenci sg zobowigzani,gve wszystkich stosownych przypadkach w odniesieniu do
zagrozen zwigzanych z ptoduktém, w celu ochrony zdrowia i bezpieczeristwa
konsumentéw, dogacze€prbowadzania badania proby produktow wprowadzanych do
obrotu, badapiaskargiraz, jesli wystgpi taka koniecznos¢, prowadzenia ich ewidencji,
ewidencji produktow niezgodnych z wymaganiami, przypadkow odzyskania produktu
oraz informowania dystrybutorow o tego rodzaju dziataniach w zakresie
monitorowania
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5. Producenci sg zobowigzani zapewnic, aby ich produkty byty opatrzone
nazwa typu, numerem partii lub serii lub inng informacjg umezliwiajaca ich
identyfikacje, lub w przypadku gdy wielkos¢ lub charalgter pfoduktu to
uniemozliwiajg, aby wymagane informacje byl Uimi€szczone na opakowaniu
lub w dokumencie zatgczonym do produke

6. Producenci sg zobowigzani opatrzy€produkl swoim nazwiskiem,
zarejestrowang nazwg towarowallubyzareéjestrowanym znakiem towarowym i
umiesci¢ swoj adres kontaktowy/ma pretiukcie, a jezeli nie jest to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumehcie Zatgczonym do produktu. Adres musi
wskazywad pojedyncz¢urnikt, w ktérym mozna skontaktowac sie z
producentem.

7. Producengi gwarantujg dotgczenie do produktu instrukcji obstugi oraz
dostarczenie ifformacji na temat bezpieczenstwa w jezyku tatwo zrozumiatym
przez konsumentow i innych uzytkownikéw koncowych, okreslonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie.
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8. Producenci, ktérzy uznajg lub majg powody, by uwazag, 2e
wprowadzony przez nich do obrotu produkt nie jest zo#l iz
obowigzujgcym wspolnotowym prawodawsttvem harffonizacynym, sg
zobowigzani natychmiast podjac koniegapeysfodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodnosci produktufegoyWyeofania z obrotu lub
odzyskania, stosownie do okoliczhosci. Ponadto jezeli produkt stwarza
zagrozenie, producenci niezwidezntie informujg o tym wtasciwe organy
krajowe panstw cztopkbwiskich, w ktorych produkt zostat
udostepniony, poflajgc$zczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgddlnosei oraz podjetych srodkow naprawczych.
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9. Na uzasadnione zadanie wtasciwego organu krajoweggducenu
udzielajg mu wszelkich informac;ji i udostepnlaja dok

konieczng do ustalenia zgodnosci danego aganlaml W

jezyku tatwo zrozumiatym dla tego 0 me wtasciwych

organow podejmujg z nimi wspo % aniach ukierunkowanych
dukty wprowadzone przez

na usuniecie zagrozen, jakie s
nich do obrotu.
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1. Na podstawie pisemnego petnomocnictwa producenci
przedstawiciela.

Obowigzki na mocy art. R2 ust. 1 oraz sporzqdza |
okreslone w petnomocnictwie otrzymanym

zakres petnomocnictwa upowaznionego pr. \
2. Upowaznieni przedstawiciele wykonuj z

iWigl€ upowaznionemu przedstawicielowi
ob wigzkow:

od producenta. Petnomocnictwo mus

wykonywanie co najmniej nastepujacy

a) przechowywanie deklargaeii no&ci WE oraz dokumentacji technicznej do dyspozyciji
krajowych organdw na okres ... [nalezy okresli¢ proporcjonalnie do dtugosci cyklu
zycia produktu i rozenia] (dla ATEX — 10 lat);

b) na uzasad danie wtasciwego organu udzielanie mu wszelkich informac;ji i
udostepnianie dokumentacji koniecznej do ustalenia zgodnosci danego produktu z
wymaganiami;

C) na zadanie wtasciwego krajowego organu podejmowanie z nim wspotpracy w dziataniach
ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie stwarzajg produkty objete petnomocnictwem.

Artykut R3 0
Upowaznieni przedstawiciele a
nac‘z

powaznionego

Kuipe Ji technicz-nej nie wchodzi w
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Artykut R4

Obowiazki importeréw

1. Importerzy sg zobowigzani do wprowadzania dQ ébroté=we Wspodlnocie
wytgcznie produktow zgodnych z wymaganiami,

2. Przed wprowadzeniem produktu do obBrottkimperierzy gwarantuja, ze
producent przeprowadzit odpowiedidig ptogedire oceny zgodnosci.
Gwarantujg oni, ze producentspbdrzadzitfdokumentacje techniczng, ze
produkt jest opatrzony wymagagym,0Znakowaniem zgodnosci, ze towarzyszg

mu wymagane dokumenty L ze producent spetnit wymagania okreslone w art.
R2 ust. 516.

Jezeli importer ¢zpaje lub ma powody, by uwazac, ze produkt nie jest
zgodny z . s Jedniesienie do odpowiedniego aktu prawnego], nie wolno mu
wprowadzi¢ p¥oduktu do obrotu, dopodki nie zostanie zapewniona zgodnosc¢
produktu. Importer informuje o tym producenta oraz organy
odpowiedzialne za nadzor rynku, jezeli produkt stwarza zagrozenie.

Ministerstwo 15
Gospodarki



KDBEX"
Decyzja 768/2008/WE

3. Importerzy sg zobowigzani opatrzy¢ produkt swoim nazwiskier,
zarejestrowang nazwg towarowgq lub zarejestrowanym znaki@sitowarowym i
umiesci¢ swoj adres kontaktowy na produkcie, a_jezelifhie jés#to mozliwe — na
opakowaniu lub w dokumencie dotgczonym d@§, predukte.

4. Importerzy gwarantujg dotgczenie do produktusfistrukcji obstugi oraz
dostarczenie informacji na tematgézpietzepstwa w jezyku tatwo zrozumiatym
przez konsumentow i innych uzytkownilkOw koncowych, okreslonym przez
zainteresowane panstwo _c#.

5. Importerzy sg zoboWigzani zapewnic, aby w czasie, gdy ponosza
odpowiedzialpo§cza produkt, warunki jego przechowywania i przewozenia
nie wptywatylj@mnie na jego zgodnos¢ z wymaganiami okreslonymi w ...
[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego].
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6. Importerzy sg zobowigzani, we wszystkich przypadkach w odniesieniu@o ryzyka,
ktére produkt stanowi, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa kenstimentow, do
przeprowadzania badania proby produktéw wprowadzanych.do abfoiu, badania skarg
oraz, jesli wystgpi

taka koniecznos¢, prowadzenia ich ewidencji, ewfitlengfi praduktéw niezgodnych z
wymaganiami i przypadkéw odzyskania predukis’Orazifformowania dystrybutorow o
tego rodzaju dziataniach w zakresie monitorowanie"

7. Importerzy, ktorzy uznajg lub majaRowady, by uwazaé, ze wprowadzony przez nich
do obrotu produkt nie jest zgodny z'@bowigzujgcym wspdlnotowym prawodawstwem
harmonizacyjnym, sg zobewidzanitatychmiast podja¢ konieczne srodki naprawcze w
celu zapewnienia zgo@mosciProduktu, jego wycofania lub odzyskania, stosownie do
okolicznosci. Popadtoyezeli produkt stwarza zagrozenie, niezwtocznie informujg oni o
tym wiasciwe'argafly krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych produkt zostat
udostepniony, podajgc szczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci
oraz podjetych srodkdéw naprawczych.
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8. Importerzy sg zobowigzani przechowywac kopie deklaracji zgo@inosci WE do
dyspozycji organow nadzoru rynku przez okres ... [nalezy okrasiic
proporcjonalnie do dtugosci cyklu zycia produktud poziomuiszagrozenia] i
zapewnié, by dokumentacja techniczna byta d@stepna de dyspozycji tych
organow na ich zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wiasciwego okgapt krajowego importerzy
udzielajg mu wszelkich informacijki udestepniajg dokumentacje konieczng do
ustalenia zgodnosci danegolproduktu z wymaganiami w jezyku tatwo
zrozumiatym dla tegogaseiwego organu krajowego. Na zgdanie wtasciwych
organow podejmtjig Ahimi wspotprace w dziataniach ukierunkowanych na
usuniecie zagrozen, jakie stwarzajg produkty wprowadzone przez nich do
obrotu.
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Artykut RS

Obowiazki dystrybutorow

1. Dystrybutorzy zobowigzani sg zachowac¢ w swoigh"dziataniach™ostroznosc, by
upewnic sie, czy produkty, ktore udostepniajg.na Mnkd, sg zgodne z
obowigzujgcymi wymaganiami.

2. Przed udostepnieniem produktu na%tynkunzdystsybutorzy sprawdzajg, czy produkt
jest opatrzony wymaganym oznakqwaniemyzgodnosci i czy towarzyszg mu
wymagane dokumenty oraz instrukcjemsintormacje dotyczace bezpieczenstwa w
jezyku zrozumiatym dla kogsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych w
panstwie cztonkowskimi wktorym produkt jest udostepniany na rynku, a takze czy
producent i imponieg spetnili wymagania okreslone w art. R2 ust. 516 i art. R4 ust.
3. W przypadklgdy dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazac, ze produkt nie
jest zgodny z .¥[odniesienie do odpowiedniego aktu prawnego], moze on
udostepni¢ produkt na rynku wytgcznie po dostosowaniu. Dystrybutor informuje o
tym producenta lub importera oraz organy odpowiedzialne za nadzor rynku, jezeli
produkt stwarza zagrozenie.
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3. Dystrybutor jest zobowigzany zapewnic, aby w trakcie, gdy ponosi odpowiedzialnos¢
za produkt, warunki jego przechowywania i przewozenia nie wptywatfyujémnie na jego
zgodnos¢ z obowigzujgcymi wymaganiami okreslonymi w ... [odniesieni€do
odpowiedniego aktu prawnego].

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub majg powodynbyiuw@azac, ze udostepniony przez
nich na rynku produkt nie jest zgodny z obowigzujacyms#spolnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym, gw@rantujg padjecie srodkdw naprawczych
koniecznych do zapewnienia zgodnoSci pgoduktu lub jego wycofania, bgdz odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadte/j&aeli produkt stwarza zagrozenie, niezwtocznie
informujg oni o tym wtasciwe @rgany krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych
produkt zostat udostepni®ay, Podajac szczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodnosciorazpodjetych srodkdw naprawczych.

5. Na uzasadpidne'zgdanie wtasciwego organu krajowego dystrybutorzy udzielajg mu
wszelkich inforfidacji i udostepniajg dokumentacje konieczng do ustalenia zgodnosci
danego produktu z wymaganiami. Na zgdanie wtasciwych organéw, podejmujg z nimi
wspotprace w dziataniach ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie stwarzaja
produkty udostepnione przez nich na rynku.
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Artykut R6

Przypadki, w ktorych obowiazki p dotyczq
importerow i dystrybutorow 6

Importera lub dystrybutora e"za producenta dla
celow niniejszego . , jezeli wprowadza on

q nazwg lub znakiem
fikuje produkt juz znajdujgcy sie w
obrocie w sob, ze moze to mieC wptyw na
zgodnos owigzujgacymi wymaganiami, i w
konsekwencji przyjmuje na siebie obowigzki producenta
okreslone w art. R2.

produkt do obrotu p
towarowym albo
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Artykut R7
oV

Identyfikacja podmiotow gospoda *h
Na zgdanie organow nadzoru 8 okres ... [nalezy

okreslic w zaleznosci od ¢ duktu | poziomu
ryzyka] (w ATEX — 10 | t oty gospodarcze muszg
Z|dentyf|kowac

a) kazdy pod odarczy, ktory dostarczyt im produkt;
b) kazdy gospodarczy, ktoremu dostarczyty

produkt.
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Wptyw ustawy o systemie oceny zgodnosci

* Trwajg prace nad nowg ustawa o SOZ. Rod koniec
lutego 2015 r. projekt zostat wystany'do
uzgodnien miedzyresortowyoh” zlpartnerami
spotecznymi.

* Ustawa powinna z@stacprzyjeta jeszcze przez ten
parlament.

* Rozpaqregdzenie wdrazajgce nowg dyrektywe
ATEX 2014/34 powinno by¢ podpisane i wydane
w Dzienniku Ustaw na przetomie 2015/16.
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