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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2023/1230
z dnia 14 czerwca 2023 r.

w sprawie maszyn oraz w sprawie uchylenia dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego
iRady idyrektywy Rady 73361 EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci 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 ustawodawcza (2),

a takZe majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywe 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego iRady (}) przyjeto w kontek$cie ustanawiania rynku
wewnetrznego, aby zharmonizowaé wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa w odniesieniu do
maszyn we wszystkich panstwach czlonkowskich oraz usunaé przeszkody whandlu maszynami migdzy
pafistwami czlonkowskimi.

(2)  Sektor maszynowy jest wazna galezia przemystu inzynieryjnego i stanowi jeden z przemystowych filaréw gospo-
darki Unii. Koszty spoleczne duzej liczby wypadkéw powodowanych bezposrednio przez uzytkowanie maszyn
mozna zmniejszy¢ przez projektowanie i wytwarzanie maszyn bezpiecznych samych w sobie oraz przez wiasciwe
ich instalowanie i konserwacje.

(3)  Do$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem dyrektywy 2006/42/WE wykazalo jednak niedociagnigcia i niezgod-
noéci w odniesieniu do zakresu produktéw ido procedur oceny zgodnosci. Nalezy zatem poprawié i uproscié
przepisy okreslone w tej dyrektywie oraz dostosowac je do potrzeb rynku, a takze okresli¢ jasne zasady w odnie-
sieniu do ram, w ktérych produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia moga by¢ udostep-
niane na rynku.

(4)  Poniewaz przepisy okreslajace wymagania dla produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzg-
dzenia, w szczegdlnosci zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa oraz procedury
oceny zgodnosci, muszg by¢ stosowane w sposob jednolity przez wszystkie podmioty w calej Unii i nie mogg
stwarza¢ pola dla ich rozbieznego wdrazania przez panistwa czlonkowskie, dyrektywe 2006/42/WE nalezy
zastapi¢ rozporzadzeniem.

(5  Na swoim terytorium panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za ochrong¢ zdrowia ibezpieczenistwa ludzi,
w szczeg6lnosci pracownikéw i konsumentéw oraz, w stosownych przypadkach, zwierzgt domowych i mienia,
a takze, w stosownych przypadkach, za ochrong $rodowiska, w szczegdlnosci w zwigzku z ryzykiem wynikajacym
z uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem lub z wszelkiego racjonalnie przewidywalnego niewlasciwego uzytko-
wania maszyn lub produktéw powiazanych. W celu uniknigcia watpliwosci nalezy uzna¢, ze do zwierzat domo-
wych naleza zwierzeta gospodarskie.

() Dz.U. C 517 z 22.12.2021, . 67.

(?) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 18 kwietnia 2023 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 22 maja 2023 r.

(}) Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 17 maja 2006 r. wsprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (Dz.U. L 157 2 9.6.2006, s. 24).
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Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (*) ustanowiono zasady akredytacji jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢ iogdlne zasady dotyczace oznakowania CE. Rozporzadzenie to powinno mieé
zastosowanie do produktéw maszynowych objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, tak aby
te produkty, ktore korzystaja ze swobodnego przeplywu towaréw w Unii, spelnialy wymagania zapewniajace
wysoki poziom ochrony intereséw publicznych, takich jak ochrona zdrowia i bezpieczenstwa oséb oraz, w sto-
sownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia oraz, w stosownych przypadkach, srodowiska.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 (%) okreslono przepisy dotyczace nadzoru
rynku i kontroli produktéw wprowadzanych na rynek Unii. Poniewaz dyrektywa 2006/42/WE jest wymieniona
w zalaczniku Ido rozporzadzenia (UE) 2019/1020, rozporzadzenie to ma juz zastosowanie do produktéw
objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 ma jednak zastoso-
wanie do produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, o ile nie istnieja przepisy szcze-
gbélowe majace ten sam cel, bardziej precyzyjnie regulujgce szczegblne aspekty nadzoru rynku iegzekwowania
przepiséw dotyczacych rynku.

W rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 okreslono zadania podmiotéw gospodarczych dotyczace produktéw objetych
niektérymi przepisami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Stanowi ono réwniez, ze takie produkty
moga by¢ wprowadzane do obrotu tylko wéwczas, gdy istnieje podmiot gospodarczy majacy siedzibe¢ w Unii,
ktéry jest odpowiedzialny za te zadania. To unijne prawodawstwo harmonizacyjne obejmuje dyrektywe
2006/42/WE. W konsekwencji produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy wprowa-
dza¢ do obrotu tylko wtedy, gdy istnieje podmiot gospodarczy majacy siedzibe w Unii, ktéry jest odpowiedzialny
za zadania okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 w odniesieniu do tych produktéw.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE () ustanawia wspdlne zasady i przepisy odniesienia,
przeznaczone do stosowania w calym prawodawstwie sektorowym. Aby zapewnié sp6jnos$¢ z prawodawstwem
sektorowym dotyczacym innych produktéw, nalezy dostosowaé do tej decyzji niektére przepisy niniejszego
rozporzadzenia w zakresie, wjakim szczegblny charakter sektora nie wymaga odmiennego rozwigzania.
W zwigzku z tym okreslone definicje, ogdlne obowiazki podmiotéw gospodarczych, przepisy dotyczace domnie-
mania zgodnosci, przepisy dotyczace deklaracji zgodnosci UE, przepisy dotyczace oznakowania CE, wymagania
dotyczace jednostek oceniajacych zgodno$é, przepisy dotyczace procedur notyfikacji i procedur oceny zgodnosci
oraz przepisy dotyczace procedur postgpowania z maszynami lub produktami powigzanymi oraz, w stosownych
przypadkach, z maszynami nieukoficzonymi, ktére stwarzaja ryzyko, nalezy dostosowaé do przepiséw odnie-
sienia ustanowionych w tej decyzji.

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowal produkty, ktére s3 nowe na rynku Unii w chwili wprowadzenia
do obrotu, isg albo nowymi produktami wyprodukowanymi przez producenta majacego siedzib¢ na terytorium
Unii albo produktami — bez wzgledu na to, czy s3 nowe, czy uzywane — przywozonymi z panstwa trzeciego.

Jezeli mozliwe jest, ze maszyny lub produkty powiazane bedg uzytkowane przez konsumentéw, czyli uzytkow-
nikéw nieprofesjonalnych, producent powinien przy projektowaniu i wytwarzaniu maszyn lub produktéw powig-
zanych uwzgledni¢ fakt, ze konsument nie posiada takiej samej wiedzy i doswiadczenia w zakresie obchodzenia
si¢ z nimi. Ma to zastosowanie takze wtedy, gdy maszyna lub produkt powigzany sg zazwyczaj uzytkowane
z przeznaczeniem do $§wiadczenia ustug konsumentom.

Ostatnio do obrotu wprowadzono bardziej zaawansowane maszyny, ktore sa mniej zalezne od operatorow
bedacych ludZmi. Takie maszyny realizujg okre$lone zadania w uksztalttowanych Srodowiskach, ale moga nauczyé
si¢ wykonywa¢ nowe czynnosci wtym kontekscie ista¢ si¢ bardziej autonomiczne. Dalsze udoskonalenia
maszyn, juz wprowadzone lub ktérych nalezy si¢ spodziewaé, obejmujg przetwarzanie informacji w czasie
rzeczywistym, rozwiazywanie probleméw, mobilnosé, systemy czujnikéw, uczenie si¢, przystosowalnos$¢ oraz
zdolno$¢ do dzialania w Srodowiskach nieustrukturyzowanych (na przyklad na placach budowy). W sprawoz-
daniu Komisji z dnia 19 lutego 2020 r. na temat wplywu sztucznej inteligencji, internetu rzeczy irobotyki na
bezpieczenstwo i odpowiedzialno$¢ stwierdzono, ze pojawienie si¢ nowych technologii cyfrowych, takich jak
sztuczna inteligencja, internet rzeczy irobotyka, stwarza nowe wyzwania w zakresie bezpieczefistwa produktow.
W sprawozdaniu stwierdzono, ze obecne przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktéw, wtym dyrektywa
2006/42|WE, zawierajg szereg luk, ktore nalezy uzupetnié. Niniejsze rozporzgdzenie powinno zatem obejmowac
ryzyko dla bezpieczefistwa wynikajace z nowych technologii cyfrowych.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie
akredytagji i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci
produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169
z25.6.2019, s. 1).

(6) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowa-
dzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 82).
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(13)  Aby zapewni¢ ochrong zdrowia ibezpieczenistwa oséb oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych
i mienia, a takze, w stosownych przypadkach, Srodowiska, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie
do wszystkich form dostaw produktow objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, w tym do
sprzedazy na odleglo$¢, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020.

(14)  Aby zagwarantowaé pewno$¢ prawa, nalezy jasno okresli¢ zakres niniejszego rozporzadzenia i jak najprecyzyjniej
zdefiniowaé pojecia dotyczace jego stosowania.

(15)  Aby doprecyzowal zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia, nalezy wprowadzi¢ rozréznienie miedzy
maszynami, produktami powigzanymi imaszynami nieukoficzonymi. Ponadto do produktéw powigzanych
nalezy zaliczy¢ wyposazenie wymienne, elementy bezpieczenstwa, osprzet podnoszacy, lafcuchy, liny i pasy
oraz odlgczalne urzadzenia do mechanicznego przenoszenia napedu, z ktérych wszystkie sg produktami objetymi
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(16)  Aby unikna¢ podwéjnego stanowienia prawa w odniesieniu do tego samego produktu, nalezy wylaczy¢ z zakresu
stosowania niniejszego rozporzadzenia bron, wtym brofi palng, ktéra podlega dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/555 ().

(17)  Celem niniejszego rozporzadzenia jest przeciwdzialanie ryzyku wynikajacemu z funkcji maszyny, a nie z tran-
sportu towarow, osob lub zwierzat. W konsekwencji niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ zastosowania do
Srodkéw transportu lotniczego, wodnego i kolejowego, natomiast powinno ono mieé jednak zastosowanie do
maszyn zamontowanych na tych §rodkach transportu. Srodki transportu drogowego, ktére nie s3 jeszcze objete
szczegblowym aktem prawnym Unii, powinny by¢ regulowane niniejszym rozporzadzeniem, z wyjatkiem kwestii
dotyczacych zagrozen, ktére moga wynika¢ z ruchu na drogach publicznych. Oznacza to, ze pojazdy, w tym
rowery elektryczne, hulajnogi elektryczne iinne urzadzenia transportu osobistego, ktére nie podlegaja homolo-
gacji typu UE na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 (%) lub rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 168/2013 (°) ani homologacji na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 (19), sa objete niniejszym rozporzadzeniem.

(18)  Urzadzenia gospodarstwa domowego przeznaczone do uzytku domowego, ktére nie s3 meblami sterowanymi
elektrycznie, sprzet audiowizualny, sprzet informatyczny, maszyny biurowe, aparatura rozdzielcza iaparatura
sterownicza niskiego napigcia oraz silniki elektryczne sa objete zakresem dyrektywy Parlamentu Europejskiego
iRady 2014/35/UE (') idlatego powinny by¢ wylaczone z zakresu niniejszego rozporzadzenia. W przypadku
niektérych z tych produktéw, na przyklad pralek, stopniowo wprowadzane sa funkcje wykorzystujace Wi-Fi
iwzwigzku ztym sg one objete zakresem dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady 2014/53/UE ('?) jako
urzadzenia radiowe. Produkty te nalezy réwniez wylaczy¢ z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(19) Rozwdj scktora maszynowego spowodowal wzrost wykorzystania S$rodkéow cyfrowych, a oprogramowanie
odgrywa coraz wazniejsza role w projektowaniu maszyn. W zwigzku z tym nalezy dostosowaé definicj¢ maszyny.
W tym kontekscie maszyna jedynie bez instalacji oprogramowania przeznaczonego do konkretnego zastosowania
przewidzianego przez producenta iktéra podlega procedurze oceny zgodnosci maszyn, powinna wchodzié
w zakres definicji maszyny, a nie definicji produktéw powigzanych lub maszyny nieukoficzonej. Ponadto definicja
elementéw bezpieczefistwa powinna obejmowa¢ nie tylko urzadzenia fizyczne, ale réwniez urzadzenia cyfrowe.
Aby uwzglednié¢ rosnace wykorzystanie oprogramowania jako elementu bezpieczenstwa, oprogramowanie spel-
niajace funkcje bezpieczenstwa i wprowadzane do obrotu osobno nalezy uznawal za element bezpieczenistwa.

(7) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/555 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie kontroli nabywania i posiadania
broni (Dz.U. L 115 z 6.4.2021, s. 1).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru
rynku pojazdéw rolniczych ilesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1).

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru
rynku pojazdéw dwu- lub trzykolowych oraz czterokolowcow (Dz.U.L 60 z 2.3.2013, s. 52).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku
pojazdéw silnikowych iich przyczep oraz ukladéw, komponentéw i oddzielnych zespoléw technicznych przeznaczonych do tych
pojazdéw, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i(WE) nr 595/2009 oraz uchylajace dyrektywe 2007/46/WE
(Dz.U.L 151 z 14.6.2018, s. 1).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw parnistw
czfonkowskich odnoszacych si¢ do udost¢pniania na rynku sprzgtu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napiecia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357).

('?) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2014/53/UE zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
pafstw czlonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych iuchylajaca dyrektywe 1999/5/WE
(Dz.U.L 153 7 22.5.2014, s. 62).
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(20) Ze wzgledu na ich krytyczng funkcje ochronna niektére elementy wymienione w orientacyjnym wykazie
elementéw bezpieczefistwa w zalaczniku II powinny réwniez podlegaé szczegblnym procedurom oceny zgod-
nosci i zosta¢ wymienione w zalgczniku L.

(21) Maszyna nieukoficzona to produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktory wymaga
dalszych prac konstrukcyjnych, aby méc stuzyé do konkretnego zastosowania, mianowicie §ciSle okreslonych
czynnosci, do ktérych dany produkt zostal zaprojektowany. Nie trzeba koniecznie stosowaé wszystkich wymagan
niniejszego rozporzadzenia do maszyn nieukonczonych, niemniej jednak aby zapewnié bezpieczenstwo calego
produktu, wazne jest zagwarantowanie w drodze okreslonej procedury, aby takie maszyny nieukonczone byly
objete swobodnym przeplywem towaréw.

(22)  Jezeli produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia stwarzajg ryzyko, ktére uwzgledniono
w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu, lecz ktére jest rowniez catkowicie lub czeSciowo objete bardziej szczegétowym od niniejszego rozporzg-
dzenia unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ zastosowania
w zakresie, wjakim ryzyko to jest objete tym innym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. W innych
przypadkach produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia moga stwarzaé ryzyko, ktérego
nie uwzgledniono w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenistwa okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu. Na przyklad produkty, ktére wyposazono w funkcje wykorzystujace Wi-Fi,
moga stwarzaé ryzyko, ktérego nie uwzgledniono w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczefistwa okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu, poniewaz nie uwzgledniono wnim ryzyka
bezpos$rednio powigzanego z takimi funkcjami wykorzystujacymi Wi-Fi.

(23) W przypadku targéw, wystaw ipokazéw lub podobnych wydarzen mozliwe powinno by¢ wystawianie
produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktore nie spelniaja wymagan niniejszego
rozporzadzenia, poniewaz nie stwarzaloby to zadnego ryzyka dla bezpieczenistwa. W celu zachowania przejrzys-
tosci nalezy jednak odpowiednio poinformowa¢ zainteresowane strony, Ze te produkty objete zakresem stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia nie spelniaja wymagan inie mozna ich kupié.

(24)  Rozwdj stanu techniki w sektorze maszynowym ma wplyw na klasyfikacje kategorii maszyn lub produktéw
powigzanych wymienionych w zalgczniku I. Aby wiasciwie uwzgledni¢ wszelkie kategorie maszyn lub produktéw
powiazanych o wyzszym czynniku ryzyka, nalezy ustanowi¢ kryteria oceny kategorii produktéw, ktére powinny
zostaé wlaczone do wykazu kategorii maszyn lub produktéw powiazanych podlegajacych bardziej rygorystycznej
procedurze oceny zgodnosci.

(250 Inne ryzyko zwigzane z nowymi technologiami cyfrowymi to ryzyko wywolane przez szkodliwe dzialania stron
trzecich, ktére maja wplyw na bezpieczenstwo produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporza-
dzenia. W tym kontekscie producentéw nalezy zobowiaza¢ do przyjecia proporcjonalnych $rodkéw, ktdre ogra-
niczajg si¢ do ochrony bezpieczenstwa produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Nie
wyklucza to stosowania w odniesieniu do produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia
innych aktéw prawnych Unii dotyczacych w szczegdlnosci aspektéw zwigzanych z cyberbezpieczenstwem.

(26) W celu zapewnienia, aby maszyny lub produkty powigzane wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku nie
stwarzaly ryzyka dla zdrowia i bezpieczenistwa osob lub zwierzat domowych inie powodowaly szkéd material-
nych oraz, w stosownych przypadkach, s$rodowiskowych, nalezy okresli¢ zasadnicze wymagania w zakresie
ochrony zdrowia ibezpieczefistwa, ktére musza by¢ spelnione, aby te maszyny lub produkty powigzane
mozna bylo dopusci¢ do obrotu. Maszyny lub produkty powigzane powinny spelniaé zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa w momencie wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku.
Jezeli takie produkty sa nastgpnie modyfikowane, za pomoca Srodkéw fizycznych lub cyfrowych, w sposéb
nieprzewidziany lub niezaplanowany przez producenta iwplywajacy na bezpieczefistwo takich produktow
przez tworzenie nowego zagrozenia lub zwigkszenie ryzyka istniejacego, taka modyfikacje nalezy uznaé za
istotng, gdy wymaga znaczacych $rodkéw ochronnych. Jednakze czynnosci naprawcze ikonserwacyjne, ktore
nie wplywaja na spelnianie przez maszyne lub produkt powigzany odpowiednich zasadniczych wymagan
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa, nie powinny by¢ uwazane za istotne modyfikacje. Aby zapewnié
zgodno$¢ takiego produktu z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa, od osoby dokonujacej istotnej modyfikacji nalezy wymagal przeprowadzenia nowej oceny zgodnosci
przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku zmodyfikowanego produktu. Aby unikna¢ niepo-
trzebnego i nieproporcjonalnego obciazenia, od osoby dokonujacej istotnej modyfikacji nie nalezy wymagaé, by
powtérzyla badania isporzadzila nowa dokumentacje w odniesieniu do maszyn lub produktéw powigzanych,
ktére sg czedcig zespotu maszyn ina ktore modyfikacja nie ma wplywu.

(27) W sektorze maszynowym male i $rednie przedsigbiorstwa (MSP) stanowia okoto 98 % przedsiebiorstw. W celu
zmniejszenia obciazen regulacyjnych dla MSP wazne jest, aby jednostki notyfikowane rozwazyly dostosowanie
oplat za oceng¢ zgodnosci i obnizyly je proporcjonalnie do szczegdlnych intereséw i potrzeb MSP.
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(28)  Podmioty gospodarcze powinny odpowiadaé za zgodno$¢ produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, zgodnie zich rolg wlancuchu dostaw, tak aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony intereséw publicznych, takich jak ochrona zdrowia ibezpieczenstwa oséb,
w szczeg6lnosci konsumentéw i uzytkownikéw profesjonalnych, oraz, wstosownych przypadkach, zwierzat
domowych, mienia, atakze, w stosownych przypadkach, $rodowiska, jak réwniez uczciwa konkurencja na
rynku unijnym.

(29) Wszystkie podmioty gospodarcze majace zwiazek zlancuchem dostaw idystrybucji powinny wprowadzié
whasciwe $rodki w celu zagwarantowania, ze udostgpniajg na rynku wylgcznie produkty objete zakresem stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia, ktére sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze rozporzadzenie
powinno zapewni¢ przejrzysty iproporcjonalny podzial obowiazkéw, ktéry odpowiada roli kazdego z pod-
miotéw gospodarczych w taicuchu dostaw i dystrybuciji.

(30)  Aby ulatwi¢ komunikacje miedzy podmiotami gospodarczymi, organami nadzoru rynku i uzytkownikami, produ-
cenci i importerzy powinni podawaé oprdécz adresu pocztowego réwniez adres strony internetowej, adres e-mail
lub inne dane do kontaktu elektronicznego.

(31) Do przeprowadzenia procedury oceny zgodnoSci najbardziej kompetentny jest producent, poniewaz ma on
dokladng wiedz¢ o procesie projektowania i produkeji. Ocena zgodnosci powinna zatem pozosta¢ wylacznym
obowigzkiem producenta.

(32)  Producent powinien takze zapewni¢ przeprowadzenie oceny ryzyka dla produktu objetego zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, ktéry producent zamierza wprowadzi¢ do obrotu lub odda¢ do uzytku. W tym
kontekscie producent powinien okresli¢, ktére z zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa majg zastosowanie do produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i jakie Srodki
nalezy przyja¢, aby wyeliminowal ryzyko potencjalnie stwarzane przez produkt. Ocena ryzyka powinna réwniez
dotyczy¢ przyszlych aktualizacji lub zmian oprogramowania zainstalowanego w maszynie lub produkcie powig-
zanym, przewidzianych w momencie wprowadzania maszyny lub produktu powigzanego do obrotu lub
w momencie oddawania ich do uzytku. Ryzyko zidentyfikowane podczas oceny ryzyka powinno obejmowaé
ryzyko, ktére moze pojawi¢ si¢ podczas cyklu zycia produktu w zwigzku z zamierzong zmiang w jego zacho-
waniu w kierunku dzialania na réznych poziomach autonomii.

(33)  Bezpieczefistwo calej maszyny lub calego produktu powigzanego jest uwarunkowane zalezno$ciami i wzajem-
nymi oddzialywaniami miedzy jego czeciami sktadowymi, w tym z maszynami nieukoficzonymi oraz, w stosow-
nych przypadkach, z innymi maszynami lub produktami powigzanymi, ktére sg wykorzystywane w skoordyno-
wanym montazu ukladu maszyny, w wyniku czego moze tez powstaé zespét maszyn. Dlatego tez producenci
powinni by¢ zobowigzani do oceny wszystkich tych oddzialywan w ramach oceny ryzyka.

(34) Istotne jest, aby przed sporzadzeniem deklaracji zgodnosci UE lub unijnej deklaracji wlaczenia producent opra-
cowal dokumentacj¢ techniczna. Producent powinien mie¢ obowigzek udostepnienia tej dokumentacji technicznej
organom krajowym na zadanie lub jednostkom notyfikowanym w kontekscie odpowiedniej procedury oceny
zgodnodci. Szczegblowe plany podzespoléw uzytych do produkcji produktu objetego zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ wymagana czescig dokumentagji technicznej tylko wtedy, gdy znajo-
mo$¢ takich planéw jest wazna dla dokonania oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

(35) Osoba, ktéra produkuje maszyny lub produkty powigzane na wilasny uzytek, jest uznawana za producenta
i powinno si¢ od niej wymaga¢ wypelniania wszystkich zwigzanych z tym obowiazkéw. W takim przypadku
maszyna lub produkt powigzany nie s3 wprowadzane do obrotu, poniewaz nie sa udostgpniane przez producenta
innej osobie, lecz sa uzytkowane przez samego producenta. Maszyny takie powinny jednak spelniaé wymagania
niniejszego rozporzadzenia, zanim zostang oddane do uzytku.

(36)  Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych na rynek Unii produktéw objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia pochodzgcych z pafistw trzecich z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, oraz
zapewnienie, aby nie stwarzaly one ryzyka dla zdrowia i bezpieczefistwa oséb, w szczegélnosci konsumentéw
i uzytkownikéw profesjonalnych, oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat domowych imienia, a takze,
w stosownych przypadkach, Srodowiska, a w szczegdlnosci zapewnienie poddania takich produktéw przez produ-
centéw odpowiednim procedurom oceny zgodnosci. Nalezy zatem wprowadzi¢ przepis nakazujacy importerom
zapewni¢ zgodno$¢ wprowadzanych przez nich do obrotu produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, a takze zapewni¢, aby nie stanowily one ryzyka dla
zdrowia ibezpieczefistwa os6b oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat domowych imienia, a takze,
w stosownych przypadkach, srodowiska. Nalezy réwniez wprowadzi¢ przepis nakazujacy importerom zapewnic,
aby przeprowadzono procedury oceny zgodnosci oraz aby w przypadku maszyn lub produktéw powigzanych
umieszczano oznakowanie CE iaby dokumentacja techniczna sporzadzona przez producentéw byla dostepna na
potrzeby kontroli ze strony wlasciwych organéw krajowych.
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(37)  Wprowadzajac produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia do obrotu, importerzy powinni
umieszcza¢ na tych produktach swoje nazwy, zarejestrowane nazwy handlowe lub zarejestrowane znaki towa-
rowe, adresy pocztowe, adresy stron internetowych, adresy e-mail lub inne dane do kontaktu elektronicznego.
Jezeli nie jest to mozliwe ze wzgledu na wielko$¢ lub charakter produktu, nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej
zasady. Obejmuje to przypadki, wktérych importerzy musieliby otworzy¢ opakowanie, aby umie$cié na
produkcie swoje nazwy i adresy.

(38)  Kiedy dystrybutor udostgpnia na rynku produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia po ich
wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub importera, powinien on dzialal z nalezytg starannoscig, tak
obchodzgc si¢ z produktem objetym zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, by nie mialo to negatyw-
nego wplywu na jego zgodno$¢ z wymaganiami okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

(39) W trosce o zdrowie ibezpieczenstwo uzytkownikéw produktow objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia podmioty gospodarcze powinny zapewnié, aby cala odpowiednia dokumentacja, np. instrukcje
obstugi, zawierala precyzyjne izrozumiale informacje, byla przystepna w odbiorze i dostgpna w jezyku latwym
do zrozumienia dla uzytkownikéw, okreslonym przez dane pafistwo czlonkowskie, uwzgledniata postep tech-
nologiczny izmiany w zachowaniu uzytkownikéw oraz byla jak najbardziej aktualna. Gdy produkty objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia sg udostgpniane na rynku w opakowaniach zbiorczych,
instrukcje iinformacje powinny by¢ dolaczane do najmniejszego opakowania dostepnego w handlu.

(40) Instrukcje iinne stosowne dokumenty moga by¢ udostepniane w formacie cyfrowym nadajgcym si¢ do druku.
Producent powinien jednak zapewni¢, aby dystrybutorzy mogli bezplatnie udostgpnié — na zadanie uzytkownika
w momencie zakupu — instrukcje obslugi w formacie papierowym. Producent powinien tez rozwazy¢ podanie
danych kontaktowych, pod ktére uzytkownik moze zwréci¢ si¢ o wystanie instrukcji poczta.

(41)  Dystrybutorzy iimporterzy, ze wzgledu na bliski zwiazek z rynkiem, powinni by¢ zaangazowani w zadania
zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez wlasciwe organy krajowe, oraz powinni by¢ przygotowani do
aktywnego udzialu w wykonywaniu tych zadain poprzez dostarczanie tym organom wszystkich niezbednych
informacji dotyczacych danych produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(42)  Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia do
obrotu pod wilasng nazwa lub znakiem towarowym badZ modyfikujacy produkt objety zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia w sposéb, ktéry moze wplynaé¢ na zgodno$¢ produktu z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia, powinien by¢ uznany za producenta i przyja¢ jego obowigzki z tego tytutu.

(43)  Zapewnienie odtworzenia historii produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia w calym
faficuchu dostaw pozwala na prostszy i skuteczniejszy nadzér rynku. Podmioty gospodarcze powinny zatem by¢
zobowigzane do przechowywania przez okreslony czas informacji na temat swoich transakeji dotyczacych
produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Obowigzek ten powinien by¢ jednak
proporcjonalny do roli kazdego podmiotu gospodarczego w lafncuchu dostaw, a podmioty gospodarcze nie
powinny by¢ zobowiazane do aktualizacji informacji, ktére od nich nie pochodza.

(44)  Niniejsze rozporzadzenie nalezy ograniczy¢ do okreSlania jedynie zasadniczych wymagai w zakresie ochrony
zdrowia ibezpieczefistwa, uzupelnionych pewng iloscig bardziej szczegélowych wymagan dla niektérych kate-
gorii produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Aby ulatwi¢ ocen¢ zgodnosci z tymi
wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, nalezy przewidzie¢ domniemanie zgodnosci w przy-
padku produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzgdzenia zgodnych z opracowanymi
normami zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (*3) w celu okreslenia szczegé-
fowych specyfikacji technicznych zwiazanych z tymi wymaganiami.

(’) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 1025/2012 zdnia 25 paZzdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686[EWG i 93[15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje
Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego iRady nr 1673/2006/WE (Dz.U.L 316 z 14.11.2012, s. 12).
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(45)  Obecne unijne ramy normalizacyjne, ktére opieraja si¢ na zasadach nowego podejicia okreslonych w rezolucji
Rady zdnia 7 maja 1985r. w sprawie nowego podejécia do harmonizacji inorm technicznych (') oraz na
rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012, stanowig domy$lnie ramy opracowywania norm przewidujacych domnie-
manie zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa
przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu. Normy europejskie powinny wynikaé zzasad rynkowych
iuwzgledniaé interes publiczny, atakze cele polityki jasno okreslone we wnioskach, w ktérych Komisja zwraca
si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych o opracowanie norm zharmonizowanych w okreslonym termi-
nie, jak réwniez powinny opieral si¢ na konsensusie. Jednakze w razie braku odpowiednich odniesien do norm
zharmonizowanych Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ przyjmowania aktéw wykonawczych okreslajacych
wspdlne specyfikacje dotyczace zasadniczych wymagan niniejszego rozporzadzenia w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczefistwa, pod warunkiem ze dzieje si¢ to z nalezytym poszanowaniem roli i funkcji organizacji norma-
lizacyjnych, jako wyjatkowe rozwigzanie awaryjne ulatwiajace producentowi spelnienie tych wymagan w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa w przypadku zablokowania procesu normalizacji lub w przypadku opdznien
w okre$leniu odpowiednich norm zharmonizowanych. Jezeli takie opdznienie wynika ze zlozonosci technicznej
danej normy, Komisja powinna rozwazy¢ te kwestie, zanim rozpocznie analiz¢ dotyczaca ustanowienia wspol-
nych specyfikacji.

(46)  Aby jak najskuteczniej okresli¢ wspdlne specyfikacje obejmujace zasadnicze wymagania w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczeristwa okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja powinna zaangazowaé w ten proces
odpowiednie zainteresowane strony.

(47)  Rozsadny termin powinien oznaczaé — w kontekscie publikacji odniesienia do norm zharmonizowanych w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 — termin, w ktérym oczekuje si¢
publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej odniesienia do normy, jej sprostowania lub zmiany i kt6ry nie
powinien przekraczaé jednego roku po terminie opracowania normy europejskiej okreslonym zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE) nr 1025/2012.

(48)  Zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi i wspélnymi specyfikacjami ustanowionymi przez Komisj¢ powinna
by¢ dobrowolna. Alternatywne rozwiazania techniczne powinny by¢ zatem dopuszczalne, jezeli w dokumentacji
technicznej wykazano zgodno$¢ produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia z odpo-
wiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa.

(49) W celu zapewnienia bezpieczenstwa produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy
spelnié zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Wymagania te powinny by¢ stoso-
wane z wnikliwoscig, tak aby uwzgledni¢ stan wiedzy technicznej w momencie wytworzenia maszyny oraz
wymagania techniczne i ekonomiczne.

(50) Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 okresla procedur¢ wniesienia zastrzezen wobec norm harmonizowanych,
jezeli normy takie nie spelniaja lub nie spelniajag w pelni wymagan niniejszego rozporzadzenia.

(51) W celu przeciwdzialania ryzyku wynikajagcemu ze szkodliwych dzialan stron trzecich, ktére maja wplyw na
bezpieczenstwo produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, niniejsze rozporzadzenie
powinno obejmowac zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenistwa, w odniesieniu do
ktérych domniemanie zgodnoéci moze w odpowiednim zakresie wynikaé z certyfikatu lub deklaracji zgodnosci
wydanych w oparciu o odpowiedni program certyfikacji cyberbezpieczefistwa przyjety zgodnie z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881 (*°).

(52)  Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE, zawierajaca wymagane informacje na temat zgodnosci
maszyn lub produktéw powiazanych z niniejszym rozporzadzeniem. Producenci moga by¢ réwniez zobowigzani
do sporzadzenia deklaracji zgodnosci UE na podstawie innych aktéw prawnych Unii. Aby zagwarantowad
skuteczny dostep do informacji do celéw nadzoru rynku, w odniesieniu do wszystkich aktéw prawnych Unii
nalezy sporzadzi¢ pojedyncza deklaracje zgodno$ci UE. W celu zmniejszenia obciazenia administracyjnego
podmiotéw gospodarczych powinno by¢ mozliwe, aby ta pojedyncza deklaracja zgodno$ci UE miala forme
pliku skfadajacego si¢ z odpowiednich poszczegdlnych deklaracji zgodnosci.

(**) Dz.U.C136 z4.6.1985, s. 1.

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/881 zdnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie ENISA (Agencji Unii
Europejskiej ds. Cyberbezpieczefistwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych
oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 526/2013 (akt o cyberbezpieczefistwie) (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 15).
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(53) Normy zharmonizowane zwiazane z niniejszym rozporzadzeniem powinny uwzgledniaé wymagania
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882 ('%) oraz Konwencji ONZ o prawach oséb niepetno-
sprawnych (V7).

(54)  Wykaz produktéw w zalaczniku IV do dyrektywy 2006/42/WE byl dotad oparty na ryzyku wynikajacym z uzyt-
kowania zgodnie z przeznaczeniem lub z jakiegokolwiek racjonalnie przewidywalnego niewlasciwego uzytko-
wania tych produktow lub ich krytycznej funkcji ochronnej. Niemniej jednak w sektorze maszynowym pojawiaja
si¢ nowe sposoby projektowania i wytwarzania maszyn lub produktéw powiazanych, mogace stanowi¢ czynnik
wysokiego ryzyka zaréwno w przypadku uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem, jak i w przypadku racjonalnie
przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania. Na przyklad systemy o samozmieniajgcym si¢ zachowaniu zapew-
niajacym funkcje bezpieczenistwa powinny zostaé wymienione w zalaczniku I ze wzgledu na takie ich cechy jak
zalezno$¢ od danych, nieprzejrzysto$¢, autonomia itacznosé, ktére mogg znacznie zwigkszy¢ prawdopodobiefi-
stwo idotkliwo$¢ szkody oraz powaznie wplynagé na bezpieczenistwo maszyny lub produktu powigzanego.
Dlatego ocena zgodnosci elementu bezpieczefistwa lub systemu o samozmieniajacym si¢ zachowaniu zapewnia-
jacym funkcje bezpieczefistwa powinna by¢ przeprowadzana przez strone trzecig, bez wzgledu na to, czy element
bezpieczenstwa zostal wprowadzony do obrotu niezaleznie, czy jest czgscig systemu wbudowanego w maszyne,
ktdra jest wprowadzana do obrotu. Jednakze jezeli w maszyne wbudowany jest system, ktorego element bezpie-
czefistwa zostal juz poddany ocenie zgodnosci przez strong trzecia w momencie niezaleznego wprowadzenia do
obrotu, maszyna ta nie powinna podlegaé ponownej certyfikacji przez strone trzecig tylko ze wzgledu na
wbudowanie tego systemu.

(55)  Przepisy dotyczace oceny przez strong trzecig zgodno$ci oprogramowania zapewniajacego funkcje bezpieczen-
stwa okreslone w niniejszym rozporzadzeniu powinny mie¢ zastosowanie wylacznie do systeméw o catkowicie
lub czg$ciowo samozmieniajagcym si¢ zachowaniu, wykorzystujacych podejscia oparte na uczeniu maszynowym
zapewniajace funkcje bezpieczenstwa. Przepisy te nie powinny mie¢ natomiast zastosowania do oprogramowania
niezdolnego do uczenia si¢ lub rozwoju i zaprogramowanego wylacznie do wykonywania niektérych zautoma-
tyzowanych funkcji maszyn lub produktéw powiazanych.

(56) Oznakowanie CE, wskazujace zgodno$¢ produktu, jest widoczng konsekwencjg calego procesu obejmujacego
oceng¢ zgodnos$ci w szerokim znaczeniu. Ogélne zasady regulujace oznakowanie CE ustanowiono w rozporzg-
dzeniu (WE) nr 765/2008. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ zasady regulujace umieszczanie ozna-
kowania CE na maszynach lub produktach powiazanych.

(57)  Oznakowanie CE powinno by¢ jedynym oznakowaniem gwarantujacym zgodno$¢ maszyny lub produktu powig-
zanego z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia. Pafistwa czlonkowskie powinny zatem podjaé odpowiednie
dzialania w odniesieniu do innych oznakowan, ktére moglyby wprowadzi¢ strony trzecie w blad co do znaczenia
lub formy oznakowania CE.

(58) Aby podmioty gospodarcze mogly wykazaé, a wlasciwe organy zapewni¢ zgodno$¢ maszyn lub produktéw
powigzanych udostgpnianych na rynku z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefi-
stwa, nalezy ustanowi¢ procedury oceny zgodnosci. Decyzja nr 768/2008/WE ustanowiono moduly procedur
oceny zgodnosci, obejmujgce procedury od najmniej do najbardziej surowej, proporcjonalnie do poziomu
wystepujacego ryzyka oraz wymaganego poziomu bezpieczenstwa. Dla zapewnienia spdjnosci migdzy sektorami
oraz dla unikania wariantéw doraznych nalezy wybiera¢ procedury oceny zgodnosci sposrdéd tych moduléw.

(59)  Producenci powinni odpowiadaé za zapewnienie, by ocena zgodnosci wyprodukowanych przez nich maszyn lub
produktéw powigzanych byla prowadzona zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Niemniej jednak w stosunku
do niektorych kategorii maszyn lub produktéw powiazanych o wyzszym czynniku ryzyka obowigzkowa powinna
by¢ bardziej rygorystyczna procedura oceny zgodnosci, wymagajaca udzialu jednostki notyfikowane;.

(60) Istotne jest, by wszystkie jednostki notyfikowane wykonywaly swoje zadania na takim samym poziomie oraz
zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to ustanowienia obowigzkowych wymagani dla jednostek
oceniajacych zgodnos¢, ktére cheag by¢ notyfikowane jako podmioty $wiadczace ustugi w zakresie oceny zgodno-
$ci.

(61)  Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢é wykaze zgodno$¢ z kryteriami okreslonymi w normach zharmonizowanych,
nalezy przyja¢ domniemanie, ze spelnia ona odpowiednie wymagania okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu.

('%) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/882 zdnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie wymogow dostepnosci
produktéw iustug (Dz.U.L 151 z7.6.2019, s. 70).
(7) Dz.U. L 23 2 27.1.2010, s. 35.
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(62) Aby zapewni¢ spdjny poziom jakosci podczas oceny zgodnosci maszyn lub produktéw powiazanych, nalezy
takze ustanowi¢ wymagania majace zastosowanie do organéw notyfikujacych iinnych organéw uczestniczacych
w ocenie, notyfikacji i monitorowaniu jednostek notyfikowanych.

(63)  System okreSlony w niniejszym rozporzadzeniu nalezy uzupelni¢ o system akredytacji przewidziany w rozporza-
dzeniu (WE) nr765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi istotny Srodek weryfikacji kompetencji jednostek
oceniajacych zgodno$é, powinno si¢ ja stosowal réwniez do celéw notyfikacji.

(64) Za preferowang metod¢ wykazywania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodnos$¢ krajowe
organy publiczne wcalej Unii powinny uznaé przejrzystg akredytacje zgodna zrozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci. Organy krajowe moga jednak
uznaé, ze dysponujg odpowiednimi $rodkami do samodzielnego przeprowadzenia takiej oceny. W takich przy-
padkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodnosci oceny przeprowadzanej przez inne organy
krajowe, nalezy przedstawi¢ Komisji i innym panstwom czlonkowskim konieczne dowody pisemne poswiadcza-
jace, ze poddane ocenie jednostki oceniajace zgodno$¢ spelniajg odpowiednie wymagania regulacyjne.

(65) Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecajg realizacje czeSci zadani zwigzanych z oceng zgodnosci podwyko-
nawcom lub korzystaja z ustug jednostek zaleznych. W celu zapewnienia poziomu bezpieczefistwa wymaganego
w przypadku maszyn lub produktéw powigzanych, ktére majg zostaé wprowadzone do obrotu, zasadnicze
znaczenie ma to, aby w ramach wykonywania zadaf oceny zgodnosci podwykonawcy ijednostki zalezne spel-
niali te same wymagania co jednostki notyfikowane. W zwiazku z tym wazne jest, aby ocena kompetencji
i dzialalnosci jednostek, ktére maja by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie jednostek juz notyfikowanych obej-
mowaly réwniez dzialania prowadzone przez podwykonawcéw ijednostki zalezne.

(66) Poniewaz jednostki notyfikowane moga oferowaé swoje ustugi wcalej Unii, nalezy umozliwi¢ pozostalym
panstwom czlonkowskim iKomisji wnoszenie sprzeciwéw wobec jednostek notyfikowanych. Wazne jest
zatem ustalenie terminu, w jakim mozliwe bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co do kompe-
tencji jednostek oceniajacych zgodno$¢, zanim zaczna one prowadzi¢ dzialalno$¢ jako jednostki notyfikowane.

(67)  Z punktu widzenia konkurencyjnosci bardzo wazne jest, aby jednostki notyfikowane stosowaly procedury oceny
zgodnodci bez tworzenia zbednego obcigzenia dla podmiotéw gospodarczych. Z tego samego powodu oraz
w celu zapewnienia réwnego traktowania podmiotéw gospodarczych nalezy zapewnié spdéjnos$¢ stosowania
procedur oceny zgodnosci pod wzgledem technicznym. Najlepszym sposobem na osiagnigcie tego celu jest
odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowanych i wspdtpraca migdzy nimi.

(68) Nadzér rynku jest instrumentem istotnym dla zapewnienia wlasciwego ijednolitego stosowania prawa Unii.
Dlatego wlasciwe jest stworzenie ram prawnych, w ktérych nadzér rynku moze by¢ sprawowany w sposob
odpowiedni w odniesieniu do produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(69)  Panstwa czlonkowskie powinny podja¢ wszelkie odpowiednie Srodki w celu zapewnienia, aby maszyny i produkty
powigzane mogly by¢ wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku tylko wtedy, gdy — pod warunkiem ze
zostaly one prawidlowo zainstalowane oraz byly prawidlowo utrzymywane i uzytkowane zgodnie z przeznacze-
niem lub w warunkach, ktére mozna racjonalnie przewidzie¢ — nie zagrazaja zdrowiu ani bezpieczefstwu oséb,
w szczeg6lnosci konsumentéw i uzytkownikéw profesjonalnych, i, w stosownych przypadkach, zwierzat domo-
wych imieniu oraz, w stosownych przypadkach, $rodowisku. W szczegdlnosci wlasciwa instalacja maszyny
podnoszacej ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia zgodno$ci z obowigzujgcymi zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Maszyny i produkty powiazane nalezy uznawaé za niespelniajace
zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu
tylko w odniesieniu do uzytkowania ich w warunkach stosowania, ktére moglyby by¢ rezultatem zgodnego
z prawem i fatwo przewidywalnego zachowania ludzkiego.

(70) W kontekscie nadzoru rynku powinno zosta¢ ustanowione wyrazne rozgraniczenie pomiedzy kwestionowaniem
normy zharmonizowanej lub wspdlnych specyfikacji stanowiacych podstawe domniemania zgodnosci produktéw
objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia a klauzulg ochronng odnoszgcg si¢ do produktéw
objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(71)  Dyrektywa 2006/42/WE przewiduje juz procedurg¢ ochronna niezbedna, by umozliwi¢ zakwestionowanie zgod-
nosci produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Aby zwigkszy¢ przejrzystosé
i skrocic czas rozpatrywania, nalezy poprawic istniejgca procedur¢ ochronng, tak aby byta ona bardziej efektywna
i oparta na wiedzy fachowej dostepnej w panstwach cztonkowskich.
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(72)  Istniejaca procedura ochronna powinna zosta¢ uzupelniona o procedure zapewniajaca przekazywanie zaintereso-
wanym stronom informacji na temat Srodkéw przewidzianych w odniesieniu do produktéw objetych zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktére stwarzaja ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb i, w sto-
sownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia oraz, w stosownych przypadkach, $rodowiska. Powinna ona
umozliwiaé organom nadzoru rynku podejmowanie w odniesieniu do takich produktéw — we wspdlpracy
z odpowiednimi podmiotami gospodarczymi — dzialaii na wczesniejszym etapie.

(73)  Jezeli panstwa czlonkowskie i Komisja osiagna porozumienie co do zasadnosci $rodka przyjetego przez pafstwo
czlonkowskie, nie nalezy wymagaé dalszego zaangazowania Komisji, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych
niezgodno$¢ mozna przypisaé brakom w normie zharmonizowanej lub we wspdlnych specyfikacjach.

(74) W celu uwzglednienia postgpu technicznego i wiedzy technicznej lub nowych dowodéw naukowych oraz zapew-
nienia wystarczajacego poziomu dostepnosci danych, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do zmiany wykazu kate-
gorii maszyn i produktéw powigzanych zawartego w zalaczniku I oraz orientacyjnego wykazu elementéw bezpie-
czefistwa zawartego w zalaczniku II, a takze, w razie koniecznosci, do uzupelnienia obowigzkéw panstw czlon-
kowskich w zakresie przekazywania danych iinformacji na temat kategorii maszyn i produktéw powiazanych,
ktére podlegaja szczegdlnej procedurze oceny zgodnosci w drodze okreslenia wspélnej metodyki. W przypadku
dodania nowej kategorii maszyn lub produktéw powigzanych do wykazu w zalaczniku IKomisja powinna
zapewni¢ podmiotom gospodarczym wystarczajacy czas na wypelnienie obowigzkéw wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
konsultacje, wtym z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, oraz aby konsultacje te prowadzone byly
zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa ('%). W szczegdlnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na
réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym
samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie braé¢ udziat
w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

(750 W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia, nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze do opracowania jednolitego szablonu na potrzeby gromadzenia danych iinformacji
w celu dodania kategorii maszyn lub produktéw powigzanych w zalaczniku Ilub wycofania kategorii maszyn lub
produktéw powigzanych z zalacznika I, do opracowania wspdlnych specyfikacji dotyczacych zasadniczych
wymagan w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa okreslonych w zalaczniku III, nalozenia na zglaszajace
panstwo czlonkowskie obowiazku wdrozenia niezbednych $rodkéw naprawczych w odniesieniu do jednostki
notyfikowanej, ktéra nie spelnia wymagan koniecznych do jej notyfikacji, jak réwniez do ustalenia, czy uzasad-
niony jest $rodek krajowy dotyczacy produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia
spelniajacych wymagania, ktére zdaniem pafnistwa czlonkowskiego stwarzaja ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa
0s0b, w szczegblnosci konsumentéw i uzytkownikéw profesjonalnych lub, w stosownych przypadkach, zwierzat
domowych imienia lub, wstosownych przypadkach, srodowiska. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (*9).

(76)  Aby ulatwi¢ wlasciwe wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, przyjmujac akty wykonawcze okreslajace i aktua-
lizujace szablon na potrzeby gromadzenia przez panistwa czlonkowskie danych iinformacji o wypadkach lub
uszczerbku na zdrowiu spowodowanych przez maszyny lub produkty powiazane, Komisja powinna wydaé
wytyczne dotyczace gromadzenia i przekazywania poréwnywalnych danych iinformacji wysokiej jakosci.

(77) Komisja powinna przyjmowal akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie okreslajace, czy dany
Srodek krajowy wdrozony w odniesieniu do spelniajagcych wymagania produktéw objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, ktére stwarzajg ryzyko, jest uzasadniony czy nie, gdy w nalezycie uzasadnionych
przypadkach wymagaja tego szczegélnie pilne potrzeby zwigzane z ochrong zdrowia lub bezpieczefistwa ludzi.

(78)  Zgodnie z ustalona praktyka komitet ustanowiony na mocy niniejszego rozporzadzenia moze odgrywaé
pomocng role w badaniu zagadnien dotyczacych stosowania niniejszego rozporzadzenia, zglaszanych zgodnie
z regulaminem komitetu przez przewodniczacego lub przez przedstawiciela panistwa czlonkowskiego.

(%) Dz.U.L 123 212.5.2016, s. 1.
(%) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 1822011 zdnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce przepisy i zasady

ogdlne dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢
(Dz.U. L 55 z28.2.2011, s. 13).
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(79)  Przy badaniu zagadniel zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem, innych niz jego wykonywanie lub narusze-
nie, na forum grupy ekspertéw Komisji Parlament Europejski powinien, zgodnie z istniejaca praktyka, otrzy-
mywaé wszelkie informacje i pelng dokumentacje oraz, w razie potrzeby, zaproszenie do udzialu w takich posie-
dzeniach.

(80) Komisja powinna w drodze aktéw wykonawczych i, z uwagi na ich szczegdlny charakter, dzialajac bez zastoso-
wania rozporzadzenia (UE) nr 182/2011, stwierdza¢, czy Srodki przyjete przez panstwa czlonkowskie wzgledem
produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktére nie spelniaja wymagan, sa uzasad-
nione czy nie.

(81) W celu ochrony producentéw odtworzenie historii danych dotyczacych maszyn, ktére s3 wymagane na potrzeby
dokumentacji technicznej oraz nadzoru rynku, powinna by¢ zgodna z zasadami poufnosci.

(82)  Panstwa czlonkowskie powinny ustanowié przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie w przypadku naru-
szefl przepiséw niniejszego rozporzadzenia izapewni¢ wykonywanie tych przepisow. Przewidziane sankcje
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

(83) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie spelniania przez znajdujace si¢ w obrocie
produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia wysokich wymagan w zakresie ochrony
zdrowia ibezpieczefistwa os6b oraz, w stosownych przypadkach, zwierzgt domowych i mienia, a takze, w sto-
sownych przypadkach, $rodowiska, przy jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewnetrznego,
nie moze zosta¢ osiagnigty w sposOb wystarczajacy przez pafstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na
potrzeb¢ harmonizacji mozliwe jest jego lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podjaé dzialania zgodnie
z zasada pomocniczosci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci,
okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagnigcia tego
celu.

(84) Wskutek objecia maszyn oraz osprzetu do podnoszenia oraz fancuchéw ilin zakresem stosowania dyrektywy
2006/42/WE, dyrektywa ta catkowicie zastapita dyrektywe Rady 73/361/EWG (%°). Nalezy zatem uchyli¢ dyrek-
tywe 73/361/EWG.

(85)  Dyrektywa 2006/42/WE zostala kilkakrotnie zmieniona. Ze wzgledu na potrzebe dalszych znaczacych zmian,
atakze aby zapewni¢ jednolite wdrazanie przepisow dotyczacych produktow objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia w calej Unii, dyrektywe 2006/42/WE nalezy uchyli¢.

(86) Podmiotom gospodarczym nalezy zapewnié wystarczajacy ilo$¢ czasu na wypelnienie obowiazkéw wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia, a pafnstwom czlonkowskim — na ustanowienie infrastruktury administracyjnej
niezbednej do jego stosowania. Date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy zatem odroczy¢,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzgdzenie okresla wymagania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa dotyczace projektowania
i wytwarzania maszyn, produktéw powiazanych imaszyn nieukonczonych, aby umozliwi¢ ich udost¢pnianie na
rynku lub oddawanie do uzytku, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa 0sOb, w szczegdlnosci konsumentéw i uzytkownikéw profesjonalnych, oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat
domowych imienia, atakze, w stosownych przypadkach, $rodowiska. Ustanawia ono réwniez przepisy dotyczace
swobodnego przeplywu produktow objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia w Unii.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do maszyn i nastepujacych produktéw powigzanych:
a) wyposazenia wymiennego;

(*% Dyrektywa Rady 73/361/EWG z dnia 19 listopada 1973 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administ-
racyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do za§wiadczen i oznakowan lin drucianych, fancuchéw i hakéw fadunkowych
(Dz.U.L 335 2 5.12.1973, 5. 51).
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b) elementéw bezpieczenstwa;

¢) osprzetu do podnoszenia;

d) ancuchéw, lin i pasow;

e) odlaczalnych urzadzen do mechanicznego przenoszenia napedu.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ rowniez do maszyn nieukonczonych.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia maszyny i produkty powigzane wymienione w akapicie pierwszym oraz maszyny
nieukoficzone zwane sg fgcznie ,produktami objetymi zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia”.

2. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

a) elementéw bezpieczefistwa przeznaczonych do uzytku jako czeSci zamienne identycznych elementéw i dostarczo-
nych przez producenta oryginalnej maszyny, oryginalnego produktu powigzanego lub oryginalnej maszyny
nieukoficzonej;

b) urzadzen specjalnych przeznaczonych do uzytku na terenie wesolych miasteczek lub parkéw rozrywki;

¢) maszyn iproduktéw powigzanych specjalnie zaprojektowanych do stosowania lub stosowanych w obiekcie jadro-
wym, ktérych zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem moglaby zagrozi¢ bezpieczenstwu jadrowemu tego obiektu;

d) broni, w tym broni palnej;

e) $rodk6éw transportu lotniczego, wodnego oraz kolejowego, z wylaczeniem maszyn zamontowanych na tych $rod-
kach transportu;

f) produktéw lotniczych, czesci lotniczych iwyposazenia lotniczego objetych zakresem stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2018/1139 (2!) oraz definicja maszyny na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia, w zakresie, wjakim rozporzadzenie (UE) 2018/1139 obejmuje odpowiednie zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu;

g) pojazdéw silnikowych iich przyczep, a takze ukladéw, komponentéw, oddzielnych jednostek technicznych, czgsci
i wyposazenia zaprojektowanych iwytworzonych dla takich pojazdéw, objetych zakresem stosowania rozporzg-
dzenia (UE) 2018/858, z wyjatkiem maszyn zamontowanych na tych pojazdach;

h) pojazdéw dwu- lub trzykotowych i czterokolowcdw, jak réwniez ukladéw, komponentéw, oddzielnych jednostek
technicznych, czesci i wyposazenia zaprojektowanych i wytworzonych dla takich pojazdéw, ktdre objeto zakresem
stosowania rozporzadzenia (UE) nr 168/2013, z wyjatkiem maszyn zamontowanych na tych pojazdach;

i) ciggnikéw rolniczych ilesnych, a takze ukladéw, komponentéw, oddzielnych jednostek technicznych, czg¢sci i wypo-
sazenia zaprojektowanych i wytworzonych dla takich ciaggnikéw, objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (UE)
nr 167/2013, z wyjatkiem maszyn zamontowanych na tych ciaggnikach;

j) pojazdéw silnikowych przeznaczonych wylacznie do udzialu w wyscigach;

k) statkow morskich iruchomych jednostek przybrzezno-morskich oraz maszyn zainstalowanych na takich statkach
lub jednostkach;

) maszyn lub produktéw powiazanych zaprojektowanych i wytworzonych specjalnie do zastosowan w wojsku i poli-
cji;

m) maszyn lub produktéw powiazanych zaprojektowanych iwytworzonych specjalnie do celéw badawczych, do
doraznego uzytku w laboratoriach;

n) gérniczych urzadzen wyciggowych;

o) maszyn lub produktéw powiazanych przeznaczonych do przemieszczania artystéw podczas przedstawien artystycz-
nych;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181139 z dnia 4 lipca 2018 r. w sprawie wspdlnych zasad w dziedzinie
lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczefistwa Lotniczego oraz zmieniajgce rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego iRady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE) nr 996/2010, (UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE i 2014/53|UE, a takze uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3922/91 (Dz.U.L 212 z 22.8.2018, s. 1).

S
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p) nastepujacych produktéw elektrycznych i elektronicznych w zakresie, w jakim sa one objete zakresem stosowania
dyrektywy 2014/35/UE lub dyrektywy 2014/53/UE:

(i) urzadzen gospodarstwa domowego przeznaczonych do uzytku domowego niebedacych meblami sterowanymi
elektrycznie;

(ii) sprzetu audiowizualnego;
(i) sprzetu informatycznego;

(iv) zwyklych maszyn biurowych, z wyjatkiem maszyn do druku przestrzennego wytwarzajacych produkty tréj-
WYymiarowe;

(v) aparatury rozdzielczej i aparatury sterowniczej niskiego napigcia;
(vi) silnikéw elektrycznych;
q) nastepujacych produktéw elektrycznych wysokiego napigcia:
(i) aparatury rozdzielczej i aparatury sterowniczej;
(ii) transformatoréw.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
1) ,maszyna” oznacza:

a) zespot wyposazony lub przeznaczony do wyposazenia w mechanizm napedowy inny niz bezposrednio wyko-
rzystujacy site mie$ni ludzkich lub zwierzecych, skladajacy sie ze sprzezonych czesci lub elementéw, z ktérych
przynajmniej jedna cz¢$¢ lub jeden element porusza si¢, wspélnie polaczonych do okreslonego zastosowania;

b) zespét okreslony w lit. a) jedynie bez elementéw przeznaczonych do jego podlaczenia w miejscu pracy lub do
podiaczenia do zZrodel energii i napedu;

c) zespét okreslony w lit. a) i b) gotowy do zainstalowania i zdolny do funkcjonowania w danym stanie jedynie po
zamontowaniu na $rodkach transportu lub zainstalowaniu w budynku lub na konstrukeji;

d) zespoly maszyn okreslone w lit. a), b) ic) lub zespoly maszyn nieukoficzonych, ktére w celu osiagnigcia okres-
lonego efektu konicowego zostaly zestawione isg sterowane tak, ze dzialajg jako zintegrowana calosé;

e) zespot sprzg¢zonych, polaczonych w calo$é czesci lub elementéw, z ktérych przynajmniej jedna czgs¢ lub jeden
element porusza si¢, przeznaczony do podnoszenia fadunkéw, ktérego jedynym zrédlem mocy jest
bezposrednie wykorzystanie sily mie$ni ludzkich;

f) zespdt okreslony wlit. a)—e) jedynie bez instalacji oprogramowania przeznaczonego do konkretnego zastoso-
wania przewidzianego przez producenta;

2) ,wyposazenie wymienne” oznacza urzadzenie, ktére po oddaniu do uzytku maszyny lub ciagnika rolniczego lub
lesnego jest montowane na tej maszynie lub ciggniku rolniczym lub leSnym przez operatora, w celu zmiany ich
funkcji lub nadania im nowej funkgji, o ile urzadzenie to nie jest narzedziem;

3) ,element bezpieczenstwa” oznacza element fizyczny lub cyfrowy, wtym oprogramowanie, produktu objetego
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktéry to element jest zaprojektowany lub przeznaczony do
spelniania funkcji bezpieczenistwa ijest wprowadzany do obrotu samodzielnie oraz ktérego uszkodzenie lub
nieprawidfowe dzialanie zagraza bezpieczefistwu osdb, lecz ktéry nie jest niezbedny do dzialania tego produktu
lub ktérego zastapienie zwyklymi elementami nie wplywa na mozliwo$¢ dzialania tego produktu;

4) funkcja bezpieczenstwa” oznacza funkcje $rodka ochronnego, ktdra jest zaprojektowana tak, aby wyeliminowaé
zagrozenia lub, jezeli nie jest to mozliwe, zmniejszy¢ ryzyko i ktérej wadliwa realizacja moze zwigkszy¢ to ryzyko;

5) ,osprzet do podnoszenia” oznacza element lub wyposazenie, w tym zawiesia i ich elementy, niezwiazane z maszyng
podnoszaca, umozliwiajace utrzymanie ladunku, umieszczone pomiedzy maszyna aladunkiem lub na samym
fadunku lub mogace stanowi¢ integralng cze$¢ tadunku, ktére sa wprowadzane do obrotu samodzielnie;
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6) ancuchy” oznaczajg fancuchy zaprojektowane i wytworzone do podnoszenia jako cze$¢ maszyny podnoszacej lub
osprzetu do podnoszenia;

7) liny” oznaczaja liny zaprojektowane i wytworzone do podnoszenia jako czg$¢ maszyny podnoszacej lub osprzetu
do podnoszenia;

8) ,pasy” oznaczaja pasy zaprojektowane i wytworzone do podnoszenia jako czg$¢ maszyny podnoszacej lub osprzetu
do podnoszenia;

9) ,odlaczalne urzadzenie do mechanicznego przenoszenia napedu” oznacza odlaczalny element do przenoszenia
mocy miedzy maszynami samobieznymi lub ciggnikami ainnymi maszynami lub produktami powigzanymi
przez polaczenie ich na pierwszym stalym lozysku; w przypadku gdy urzadzenie zostalo wprowadzone do obrotu
z ostong, urzgdzenie i ostong traktuje si¢ jako jedng calo$¢;

10

=

,maszyna nieukonczona” oznacza zespdl, ktory nie jest jeszcze maszyng, gdyz nie moze samodzielnie stuzy¢ do
okreslonego zastosowania, iktérego jedynym przeznaczeniem jest wlaczenie go do maszyny lub innej maszyny
nieukonczonej lub sprzetu lub polgczenie go z nimi w celu stworzenia maszyny;

11) ,udostepnianie na rynku” oznacza dostarczenie produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia
w celu dystrybucji lub uzytku na rynku Unii w ramach dzialalnosci gospodarczej, odplatnie lub nieodplatnie;

12) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostepnienie produktu objetego zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia na rynku Unii;

13) ,oddanie do uzytku” oznacza uzycie maszyny lub produktu powiazanego zgodnie z ich przeznaczeniem po raz
pierwszy w Unii;

14) ,zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa” oznaczaja bezwzglednie obowiazujace prze-
pisy okreslone w zalaczniku III, dotyczace projektowania i wytwarzania produktéw objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia majace na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
0s0b oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia, a takze, w stosownych przypadkach, $rodo-
wiska;

15

~

Junijne  prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza prawodawstwo Unii harmonizujace warunki wprowadzania
produktéw do obrotu;

16

=

Jistotna modyfikacja” oznacza zmiane maszyny lub produktu powigzanego dokonang wsposéb fizyczny lub
cyfrowy po ich wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku, ktéra nie zostala przewidziana ani zaplanowana
przez producenta iktéra wplywa na bezpieczefistwo maszyny lub produktu powigzanego, tworzac nowe zagro-
zenie lub zwigkszajac istniejace ryzyko, co wymaga:

a) dodania do tej maszyny lub produktu powigzanego oston lub urzadzen ochronnych, ktérych dzialanie wymaga
modyfikacji istniejacego systemu zwigzanego z bezpieczenstwem; lub

b) zastosowania dodatkowych $rodkéw ochronnych w celu zapewnienia statecznos$ci lub wytrzymalosci mecha-
nicznej tej maszyny lub produktu powigzanego;

17

~

Jinstrukcja obstugi” oznacza informacje przekazane przez producenta przy wprowadzeniu maszyny lub produktu
powiazanego do obrotu lub oddaniu ich do uzytku wcelu poinformowania uzytkownika maszyny lub produktu
powigzanego o ich przewidzianym i prawidlowym uzytkowaniu, a takze informacje dotyczace wszelkich Srodkéw
ostroznosci, jakie nalezy wdrozy¢ przy uzytkowaniu lub instalacji maszyny lub produktu powiazanego, w tym
informacje o zagadnieniach bezpieczefistwa oraz o tym, jak dbal o bezpieczefistwo uzytkowania maszyny lub
produktu powigzanego ijak zapewni¢ ich odpowiednie dzialanie przez caly cykl zycia maszyny;

18

=

Jproducent” oznacza osob¢ fizyczng lub prawna, ktora:

a) wytwarza produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia lub zleca zaprojektowanie lub
wytworzenie tych produktéw i wprowadza te produkty do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym;

lub
b) wytwarza produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia ioddaje je do wiasnego uzytku;
19) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe fizyczng lub prawna, ktéra ma miejsce zamieszkania lub siedzibe

w Unil i otrzymala od producenta pisemne upowaznienie do wystgpowania w jego imieniu w zakresie okreslonych
zadan;
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20) ,importer” oznacza osobe fizyczna lub prawng majgca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktéra wprowadza
do obrotu w Unii produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia pochodzacy z pafistwa trzeciego;

21) ,dystrybutor” oznacza osobg fizyczng lub prawng wlancuchu dostaw niebedacg producentem ani importerem,
ktéra udostepnia produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia na rynku;

22) ,podmiot gospodarczy” oznacza producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybutora;

23) ,specyfikacje techniczne” oznaczaja dokument okreslajacy wymagania techniczne, ktére muszg spetnia¢ produkty
objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia;

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

25) ,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomocg ktdrego producent wskazuje, ze maszyna lub produkt
powigzany spelnia odpowiednie wymagania okre$lone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidu-
jacym umieszczanie tego oznakowania;

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

27) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jednostke akredytujaca w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008;

28) ,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spelnione majace zastosowanie wymagania w zakresie
ochrony zdrowia ibezpieczefistwa dotyczace maszyn lub produktéw powigzanych okresSlone w niniejszym
rozporzadzeniu;

29) ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w tym
wzorcowanie, badanie, certyfikacje i inspekcje;

30) ,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajgca zgodnosé, notyfikowang zgodnie z niniejszym rozporzg-
dzeniem;

31) ,organ nadzoru rynku” oznacza organ nadzoru rynku w rozumieniu art. 3 pkt 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

32) ,odzyskanie” oznacza Srodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu produktu objetego zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, ktéry zostal juz udostgpniony uzytkownikom;

33) ,wycofanie z obrotu” oznacza w odniesieniu do produktu $rodek majacy na celu zapobiezenie udostgpnieniu na
rynku produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, znajdujacego si¢ w danym fafcuchu
dostaw;

34) ,cykl zycia” oznacza okres od momentu wprowadzenia maszyny lub produktu powigzanego do obrotu lub oddania
ich do uzytku do momentu zakoficzenia ich uzytkowania, w tym faktyczny czas, w ktérym maszyna lub produkt
powigzany nadaja si¢ do uzytku, oraz etapy transportu, montazu, demontazu, wylaczenia, ztomowania lub innych
fizycznych lub cyfrowych modyfikacji przewidzianych przez producenta;

35) ,kod Zrédlowy” oznacza aktualnie zainstalowana wersj¢ oprogramowania produktu objetego zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia, napisana w jezyku programowania w taki sposob, aby byla jednoznaczna i zrozumiala
dla cztowieka;

36) ,uzytkownik profesjonalny” oznacza osob¢ fizyczna, ktéra uzytkuje maszyne lub produkt powiazany lub obstuguje
je wramach swojej dzialalnosci lub pracy zawodowe;j.

Artykut 4
Swobodny przepltyw

1. Panstwa czlonkowskie nie utrudniajg — ze wzgledéw dotyczacych aspektéw objetych niniejszym rozporzadzeniem
— udostepniania na rynku produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzgdzenia ani oddawania do
uzytku maszyn lub produktéw powigzanych zgodnych z niniejszym rozporzgdzeniem.

2. Podczas targéw, wystaw ipokazéw lub podobnych wydarzeni panstwa czlonkowskie nie uniemozliwiaja prezen-
towania produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktéry nie jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczny znak wyraznie wskazuje, ze produkt ten nie jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem inie bedzie udostepniany na rynku, dopéki jego zgodnos¢ nie zostanie zapewniona.

Podczas pokazéw podejmuje si¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia ochrony oséb.
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Artykut 5
Ochrona oséb podczas instalacji i uzytkowania maszyn lub produktéw powigzanych

Pafistwa cztonkowskie moga okresli¢ wymagania zapewniajace ochrong oséb, w tym pracownikéw, podczas instalo-
wania lub uzytkowania maszyn lub produktéw powigzanych, pod warunkiem ze takie przepisy nie pozwalaja na
modyfikacje maszyny lub produktu powiazanego w sposéb niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 6

Kategorie maszyn i produktéw powigzanych wymienione zalaczniku I, podlegajace odpowiednim procedurom
oceny zgodnosci

1. Maszyny i produkty powigzane nalezace do kategorii wymienionych w zalaczniku I cz¢$¢ A podlegajg szczegdlnym
procedurom oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 2, a maszyny i produkty powigzane nalezace do kategorii
wymienionych w zalaczniku I cz¢$¢ B podlegaja szczegblnym procedurom oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 25
ust. 3.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 47 w celu zmiany zalacznika I, po
konsultacji z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w zwigzku z postgpem technicznym irozwojem wiedzy lub
nowymi dowodami naukowymi przez dodanie do wykazu kategorii maszyn i produktéw powiazanych w zalaczniku
I nowej kategorii maszyn lub produktéw powiazanych lub usunigcie z tego wykazu istniejacej kategorii maszyn lub
produktéw powigzanych lub przeniesienie kategorii maszyn lub produktéw powigzanych z jednej czesci zalacznika I do
innej jego czedci, zgodnie z kryteriami i procedurami przewidzianymi w ust. 4, 5 i 7 niniejszego artykutu.

3. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja zasiega opinii ekspertéw nalezacych do odpowiedniej grupy eksper-
ckiej zgodnie z art. 47 ust. 4.

4. Komisja ocenia wage nieodlacznego potencjalnego ryzyka stwarzanego przez kategori¢ maszyn lub produktéw
powigzanych w celu ustalenia, czy doda¢ dang kategori¢ maszyn lub produktéw powigzanych do zalacznika Ilub czy
usungé te kategori¢ maszyn lub produktéw powigzanych z zalgcznika 1. Oceng t¢ przeprowadza si¢ na podstawie
polaczenia prawdopodobiefistwa wystapienia szkody i cigzkosci tej szkody.

Przy ustalaniu prawdopodobiefistwa idotkliwosci szkody uwzglednia sie, w stosownych przypadkach, nastepujace

kryteria:

a) charakter zagrozenia zwigzanego z funkcjg danej kategorii maszyn lub produktéw powigzanych, z uwzglednieniem
uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem oraz racjonalnie przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania;

b) ciezko$¢ szkody dla potencjalnie dotknigtej nig osoby, w tym stopient odwracalnosci tej szkody;
¢) liczba oséb potencjalnie dotknigtych szkods;

d) czesto$¢ iczas trwania narazenia na zagrozenie, ktére dotyczy osoby w trakcie uzytkowania zgodnie z przeznacze-
niem lub racjonalnie przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania danej kategorii maszyn lub produktéw powig-
zanych;

¢) mozliwosci uniknigcia lub ograniczenia szkody;

f) wprzypadku elementéw bezpieczefistwa — prawdopodobienistwo cigzkich konsekwencji dla bezpieczefistwa osdb
narazonych na szkode w razie niesprawnosci tych elementdw.

5. Przeprowadzajac oceng, o ktérej mowa w ust. 4, Komisja bierze pod uwage nastepujace elementy:

a) wskazniki szkody spowodowanej w przesztoéci przez maszyny lub produkty powigzane w wyniku ich uzytkowania
zgodnie z przeznaczeniem lub podczas ich racjonalnie przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania;

b) informacje o wadach zwiazanych z bezpieczenstwem wykrytych w trakcie nadzoru rynku oraz materialy potencjalnie
dostgpne w systemach informacyjnych zarzadzanych przez Komisje;
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¢) informacje dotyczace znanych wypadkéw i powaznych zdarzen potencjalnie wypadkowych, w tym charakterystyke
tych wypadkéw lub zdarzenr potencjalnie wypadkowych;

d) dane dotyczace wypadkéw lub uszczerbku na zdrowiu spowodowanych przez maszyne lub produkt powigzany
w ciagu co najmniej czterech poprzednich lat. W szczegdélnosci informacje uzyskane miedzy innymi z systemu
informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku (ICSMS), klauzul ochronnych, z systemu wczesnego
ostrzegania Safety Gate, z europejskiej bazy danych o urazach (EU-IDB), z opracowywanych przez Eurostat europej-
skich statystyk dotyczacych wypadkéw przy pracy (ESAW) oraz od grupy ds. wspolpracy administracyjnej w zakresie
maszyn (AdCo).

W uzupelnieniu lit. a)-d) niniejszego ustepu Komisja uwzglednia wszelkie inne dostepne informacje istotne dla oceny,
o ktérej mowa w ust. 4.

6. Dane iinformacje, o ktérych mowa w ust. 5 lit. a)-d), sa przekazywane przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z
ust. 9.

7. Kategorie maszyn lub produktéw powiazanych wiacza si¢ do zalacznika I czes¢ A, jezeli zgodnie z oceng, o ktérej
mowa w ust. 4, iz uwzglednieniem dostepnych informacji, w tym danych, o ktérych mowa w ust. 5, powoduje ona
duze potencjalne ryzyko oraz spelniony jest co najmniej jeden z nastgpujacych warunkéw:

a) brakuje norm zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacji obejmujacych odpowiednie zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa;

b) istnieje ryzyko resztkowe, w tym ryzyko, ktére wedlug producenta mozna ograniczy¢ dzigki szczegdlnemu szkoleniu
lub $rodkom ochrony indywidualnej, a dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 5, wykazujg powtarzalno$¢ podob-
nych cigzkich lub $miertelnych wypadkéw lub uszczerbku na zdrowiu w zwiazku z tym ryzykiem resztkowym;

¢) istnieja dane iinformacje, ktére wedlug Komisji wskazuja na powtarzajace si¢ nieprawidtowe stosowanie odpowied-
nich norm zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacji i w odniesieniu do ktérych przeprowadzone dzialania
w zakresie nadzoru rynku nie doprowadzily w rozsadnym czasie do znacznej poprawy sytuacji na rynku;

d) istnieje pewien stopiefi niepewnosci co do istniejacych metod oceny ryzyka zwigzanego znowymi kategoriami
maszyn lub technologii.

Wszelkie inne kategorie maszyn lub produktéw powiazanych, ktére zgodnie zta oceng stwarzaja duze potencjalne
ryzyko, lecz nie spelniajg co najmniej jednego z warunkéw okreslonych w lit. a)—d), wlacza si¢ do zalgcznika I czgsé B.

8.  Paristwo czlonkowskie majace watpliwosci co do tego, czy dana kategoria maszyn lub produktéw powigzanych
powinna zosta¢ uwzgledniona w zalagczniku Ilub z niego usunigta, niezwlocznie informuje Komisj¢ o tych watpliwo-
Sciach i wskazuje ich przyczyne.

Komisja przeprowadza oceng, o ktérej mowa w ust. 4, niezwlocznie po otrzymaniu informacji od panstwa czlonkow-

skiego.
Po przeprowadzeniu tej oceny Komisja moze wszczal procedure okreslona w ust. 2.

9. Do dnia 14 lipca 2025 r., a nastepnie co pig¢ lat pafistwa cztonkowskie przekazujg dane iinformacje, o ktérych
mowa w ust. 5, w tym informacje o tym, ze nie wystapito zadne ze zdarzen, o ktérych mowa w ust. 5, w odniesieniu do
kazdej kategorii maszyn lub produktéw powigzanych, ktére sa wymienione w zalaczniku Ilub ktére nie sa wymienione
w zalgczniku 1, jezeli ich niewymienienie budzi zastrzezenia ze strony panstwa cztonkowskiego.

10.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace, a w razie potrzeby — w zwiazku z rozwojem technologicznym
i rynkowym - aktualizujgce szablon na potrzeby gromadzenia przez panstwa czlonkowskie danych iinformagji, o kté-
rych mowa wust. 5 lit. a)—d).

Przyjmujgc te akty wykonawcze, Komisja wydaje wytyczne dla pafstw cztonkowskich dotyczgce gromadzenia i prze-
kazywania poréwnywalnych wysokiej jakoSci danych i wysokiej jakosci informacji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa wart. 48 ust. 3.

Pierwszy taki akt wykonawczy przyjmuje si¢ nie pdzniej niz dnia 14 lipca 2024 r.
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11. W razie koniecznosci po sporzadzeniu przez Komisj¢ sprawozdania, o ktérym mowa wart. 53 ust. 3, Komisja
przyjmuje akty delegowane zgodnie zart. 47 wcelu uzupelnienia ust. 5 niniejszego artykulu przez okreslenie
obowigzkéw panistw cztonkowskich w zakresie przekazywania danych iinformacji wymaganych na mocy niniejszego
artykutu w drodze ustanowienia wspdlnej metodyki dotyczacej danych i informacji, ktére maja by¢ gromadzone, w tym
metod ich gromadzenia i zestawiania, oraz procedur ich przekazywania, a takze odpowiednich definicji, aby zapewnié
Komisji dostepno$¢ wystarczajacych i poréwnywalnych danych na potrzeby oceny, o ktérej mowa w ust. 4.

Artykut 7
Elementy bezpieczefistwa

1. Orientacyjny wykaz elementéw bezpieczefistwa jest zawarty w zalaczniku IL

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 47 w celu zmiany zalacznika II
w zwigzku z postepem technicznym iwiedzg techniczng lub nowymi dowodami naukowymi przez uwzglednienie
nowego elementu bezpieczenstwa w orientacyjnym wykazie elementéw bezpieczenistwa lub usunigcie istniejacego
elementu bezpieczeristwa z tego wykazu.

3. Panstwo czlonkowskie majace watpliwosci dotyczace tego, czy dany element bezpieczenstwa powinien zostaé
uwzgledniony w zalaczniku II lub z niego usuniety, niezwlocznie informuje Komisje o swoich watpliwosciach i wskazuje
ich przyczyne.

Artykut 8

Zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenistwa dotyczace produktéw objetych
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia

Maszyny lub produkty powiazane wprowadza si¢ na rynek lub oddaje si¢ do uzytku wylacznie wowczas, gdy spelniaja
one zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa przewidziane w zalaczniku III, pod warunkiem
ze zostaly one prawidlowo zainstalowane oraz byly prawidlowo utrzymywane i uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem
lub w warunkach, ktére mozna racjonalnie przewidziec.

Maszyng nieukoficzong mozna udostgpni¢ na rynku tylko wtedy, gdy spelnia ona odpowiednie zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okre$lone w zalgczniku III.

Artykut 9
Szczegétowe unijne prawodawstwo harmonizacyjne

Jezeli, w przypadku niektorych produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzgdzenia, ryzyko, ktore
uwzgledniono w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa okre$lonych w zalaczniku
11, jest catkowicie lub czg$ciowo objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, ktére jest bardziej szczegétowe niz
niniejsze rozporzadzenie, niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do takiego produktu w zakresie, w jakim
ryzyko takie jest objete tym szczegélowym prawodawstwem unijnym.

ROZDZIAL 1I
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 10
Obowiazki producentéw maszyn i produktéw powigzanych

1. Wprowadzajac maszyng lub produkt powiazany do obrotu lub oddajac je do uzytku, producenci zapewniaja, aby
zostaly one zaprojektowane iwytworzone zgodnie z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okre$lonymi w zalgczniku I

2. Przed wprowadzeniem maszyny lub produktu powigzanego do obrotu lub oddaniem ich do uzytku producenci
sporzadzajg dokumentacje techniczna, o ktdrej mowa w zalaczniku IV cz¢$¢ A i przeprowadzaja odpowiednia procedurg
oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 25, lub zlecajg jej przeprowadzenie.

Jezeli procedura oceny zgodno$ci wykazala, ze maszyna lub produkt powigzany spelnia zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa przewidziane w zalaczniku III, producenci sporzadzajg deklaracje zgod-
nosci UE zgodnie z art. 21 i umieszczaja oznakowanie CE zgodnie z art. 24.

3. Producenci przechowuja dokumentacj¢ techniczng i deklaracj¢ zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru
rynku przez okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu maszyny lub produktu powigzanego do obrotu lub oddaniu
ich do uzytku. W stosownych przypadkach kod Zrédlowy lub logike programowania zawarte w dokumentacji tech-
nicznej — na uzasadniony wniosek wlasciwych organéw krajowych — udostepnia si¢ tym organom, jezeli taki kod
zroédlowy lub taka logika programowania sa niezbedne, aby organy te mogly sprawdzi¢ zgodno$¢ z zasadniczymi
wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okreslonymi w zalaczniku IIL
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4. Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur majacych na celu utrzymanie zgodnosci maszyn i produktéw
powiazanych, ktére sg czg$cig produkeji seryjnej, z niniejszym rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany
w procesie produkeji, projekcie lub wlasciwo$ciach maszyny lub produktu powigzanego oraz zmiany w normach
zharmonizowanych, innych specyfikacjach technicznych lub we wspdlnych specyfikacjach, o ktérych mowa wart. 20
i w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodno$¢ maszyny lub produktu powigzanego.

Producenci sa zobowiazani, we wszystkich stosownych przypadkach w odniesieniu do ryzyka zwiazanego z maszynami
lub produktami powigzanymi, w celu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa uzytkownikéw, do przeprowadzenia badania
prob maszyn lub produktéw powigzanych wprowadzonych do obrotu oraz do przeprowadzenia analizy ich wynikéw.
W razie potrzeby producenci prowadza ewidencje skarg, przypadkéw maszyn lub produktéw powigzanych niezgodnych
z wymaganiami i przypadkéw odzyskania maszyn lub produktéw powiazanych, a takze informujg dystrybutoréw o tego
rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

5. Producenci zapewniaja, aby wprowadzane przez nich do obrotu lub oddawane do uzytku maszyny lub produkty
powiazane byly opatrzone co najmniej oznaczeniem modelu maszyny lub produktu powigzanego, serig lub nazwa typu,
by podano rok budowy, tj. rok, wktérym ukoficzono proces ich produkcji, oraz numer partii lub serii lub inng
informacj¢ umozliwiajacg ich identyfikacje lub — w przypadku gdy nie pozwala na to wielko$¢ lub charakter maszyny
lub produktu powiazanego — aby wymagane informacje byly umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie dola-
czonym do maszyny lub produktu powigzanego.

6.  Producenci umieszczajg swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, adres strony internetowej i adres e-mail lub inne dane do kontaktu elektronicznego na maszynie lub
produkcie powigzanym albo — jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu maszyny lub produktu powigzanego lub
w dolaczonym do nich dokumencie. Adres wskazuje konkretne miejsce, w ktérym mozna skontaktowaé si¢ z produ-
centem. Dane kontaktowe nalezy podaé wjezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw iorganéw nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniaja dolaczenie do maszyn lub produktéw powigzanych instrukeji obstugi oraz dostarczenie
informacji okreslonych w zalaczniku IIL. Instrukcja moze by¢ udostepniona w postaci cyfrowej. Taka instrukcja obshugi
oraz takie informacje jasno okreslajag model produktu, do ktérego si¢ odnosza.

W przypadku udostepnienia instrukcji obstugi w postaci cyfrowej producent:

a) wskazuje na maszynie lub produkcie powiazanym lub — gdy nie jest to mozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie
towarzyszgcym sposob uzyskania dostepu do instrukcji w postaci cyfrowej;

b) prezentuje j3g w formacie umozliwiajacym uzytkownikom wydrukowanie i pobranie instrukcji obstugi oraz zapisanie
jej na urzadzeniu elektronicznym, co pozwala na dostep do niej w dowolnym momencie, w szczegdlnosci podczas
awarii maszyny lub produktu powigzanego; wymodg ten ma réwniez zastosowanie w przypadku, gdy instrukcje
obstugi sa wlaczone do oprogramowania maszyny lub produktu powiazanego;

¢) udostepnia je online w przewidywanym cyklu zycia maszyny lub produktu powigzanego oraz przez co najmniej 10
lat po wprowadzeniu maszyny lub produktu powigzanego do obrotu.

Na Zadanie uzytkownika wyrazone w momencie zakupu producent dostarcza jednak bezplatnie, w terminie miesigca,
instrukcj¢ obstugi w formie papierowe;.

W przypadku maszyny lub produktu powigzanego przeznaczonych dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych lub ktére
w dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkach moga wykorzystywaé uzytkownicy nieprofesjonalni, nawet jesli nie sg
dla nich przeznaczone, producent dostarcza, w formie papierowej, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktére maja
istotne znaczenie dla oddania maszyny lub produktu powigzanego do uzytkowania i korzystania z nich w bezpieczny
sposéb.

Instrukcje obstugi, informacje dotyczace bezpieczefistwa oraz informacje okre$lone w zalgczniku III sa sporzadzane
wjezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikow, wskazanym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie, i muszg
by¢ jasne, zrozumiale i czytelne.

8. Producenci zapewniaja dolaczenie do maszyny lub produktu powiazanego deklaracji zgodnosci UE okreslonej
w zalgczniku V czg$¢ A lub, alternatywnie, podaja adres strony internetowej lub kod nadajacy si¢ do odczytu maszy-
nowego umozliwiajagce uzyskanie dostepu do tej deklaracji zgodnosci UE w instrukeji obstugi oraz w informacjach
okreslonych w zalaczniku IIL

Cyfrowe deklaracje zgodnosci UE s3 udostgpniane online w trakcie przewidywanego cyklu zycia maszyny lub produktu
powiagzanego, a w kazdym razie przez co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku maszyny
lub produktu powigzanego.
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9.  Producenci, ktérzy uznaja lub maja podstawy, by uwazaé, ze wprowadzone przez nich do obrotu maszyna lub
produkt maszynowy nie s3 zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmujg dzialania naprawcze
niezbedne do zapewnienia zgodnosci maszyny lub produktu powigzanego z wymaganiami, ich wycofania z obrotu
lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto, w przypadku gdy maszyna lub produkt powiazany stwarzaja
ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb oraz, w stosownych przypadkach, zwierzgt domowych lub mienia oraz,
w stosownych przypadkach, dla srodowiska, producenci niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy krajowe panstw
czlonkowskich, w ktérych maszyna lub produkt powiazany zostaly udostgpnione na rynku lub oddane do uzytku,
podajgc szczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz wszelkich podjetych dzialan naprawczych.

10.  Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego producenci przekazuja temu organowi wszelkie infor-
magcje i dokumentacj¢ — w formie papierowej lub w postaci cyfrowej — niezbedne do wykazania zgodnosci maszyny lub
produktu powigzanego z niniejszym rozporzadzeniem, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na wniosek tego
organu wspolpracujg z nim w zakresie wszelkich dzialan podjetych w celu usunigcia ryzyka, jakie stwarzaja maszyna lub
produkt powigzany wprowadzone przez nich do obrotu lub oddane do uzytku.

Artykut 11
Obowigzki producentéw maszyn nieukoficzonych

1.  Wprowadzajac maszyn¢ nieukoniczong do obrotu, producenci zapewniaja, aby zostala ona zaprojektowana
i wytworzona zgodnie z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa okres-
lonymi w zalaczniku IIL

2. Przed wprowadzeniem do obrotu maszyny nieukoficzonej producenci sporzadzaja dokumentacje¢ techniczng
okreslong w zalgczniku IV cze$é B.

Jezeli w dokumentacji technicznej okreslonej w zalaczniku IV cz¢$¢ B wykazano zgodno$¢ maszyny nieukonczonej
z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa okreSlonymi w
zalaczniku 111, producenci sporzadzajg unijng deklaracj¢ wlaczenia zgodnie z art. 22.

3. Producenci przechowuja dokumentacje¢ techniczna iunijng deklaracje wiaczenia do dyspozycji organéw nadzoru
rynku przez okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu maszyny nieukoficzonej do obrotu. W stosownych przypadkach
kod Zrédtowy lub logike programowania zawarte w dokumentacji technicznej — na uzasadniony wniosek wiasciwych
organéw krajowych — udostgpnia si¢ tym organom, jezeli taki kod Zrédlowy lub taka logika programowania sa
niezbedne, aby organy te mogly sprawdzi¢ zgodno$¢ z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa okreslonymi w zalaczniku IIL

4. Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur w celu zapewnienia, by maszyna nieukoficzona bedgca czeScia
produkcji seryjnej pozostala zgodna z niniejszym rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany w procesie
produkgji, w projekcie lub wlasciwosciach maszyny nieukoficzonej oraz zmiany w normach zharmonizowanych, innych
specyfikacjach technicznych lub we wspélnych specyfikacjach, o ktérych mowa wart. 20, w odniesieniu do ktérych
deklarowana lub sprawdzana jest zgodno$¢ maszyny nieukonczone;.

5. Producenci zapewniajg, aby wprowadzana przez nich do obrotu maszyna nieukoficzona byla opatrzona co
najmniej oznaczeniem maszyny nieukoficzonej, by podano rok budowy, tj. rok, wktérym ukofczono proces jej
produkgji, model i seri¢ lub typ oraz wszelkie istniejace numery partii lub serii lub inne elementy umozliwiajace jej
identyfikacje, lub, w przypadku gdy wielko$¢ lub charakter maszyny nieukoniczonej na to nie pozwala, aby wymagane
informacje byly podane na opakowaniu lub w dokumencie dolaczonym do maszyny nieukonczone;.

6.  Producenci umieszczajg na maszynie nieukoficzonej albo — jezeli nie jest to mozliwe — na jej opakowaniu lub
w zalgczonym do niej dokumencie swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy
oraz adres pocztowy, adres strony internetowej, adres e-mail lub inne dane do kontaktu elektronicznego. Adres
wskazuje konkretne miejsce, w ktérym mozna skontaktowaé si¢ z producentem. Dane kontaktowe nalezy podaé
w jezyku latwo zrozumialym dla osob, ktére wbudowuja maszyne nieukonczona do maszyny, atakze dla organéw
nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniaja, by do maszyny nieukoficzonej dolaczona zostala instrukcja montazu okreSlona w
zalgczniku XL

Producent moze dostarczy¢ instrukcje montazu w postaci cyfrowej.
W przypadku udostepnienia instrukcji montazu w postaci cyfrowej producent:

a) wskazuje na maszynie nieukonczonej lub — gdy nie jest to mozliwe — na jej opakowaniu lub w dolaczonym
dokumencie sposéb uzyskania dostepu do instrukcji montazu w postaci cyfrowej;
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b) prezentuje ja w formacie umozliwiajacym osobie, ktéra wbudowuje maszyne nieukonczona, wydrukowanie i pob-
ranie instrukcji montazu i zapisanie jej na urzadzeniu elektronicznym, co pozwala na dostgp do niej w dowolnym
momencie, w szczeg6lnosci podczas awarii maszyny nieukorficzonej; wymdg ten ma réwniez zastosowanie w przy-
padku, gdy instrukcja montazu jest wlaczona do oprogramowania maszyny nieukoficzonej;

¢) udostepnia ja online przez co najmniej 10 lat po wprowadzeniu na rynek maszyny nieukonczone;.

Na zadanie osoby, ktéra wbudowuje maszyne¢ nieukoficzong, wyrazone w momencie zakupu producent dostarcza
jednak bezplatnie w terminie jednego miesigca instrukcje montazu w formie papierowe;j.

Instrukcja montazu jest sporzadzana w jezyku fatwo zrozumialym dla osoby, ktéra wbudowuje maszyng¢ nieukoniczona,
wskazanym przez zainteresowane pafstwo czlonkowskie, i musi by¢ jasna, zrozumiala i czytelna.

8.  Producenci zapewniaja dolaczenie do maszyny nieukoniczonej unijnej deklaracji wlaczenia okreslonej w zalgczniku
V cz¢$¢ B lub, alternatywnie, podaja w instrukcji montazu, o ktérej mowa w zalgczniku XI, adres internetowy lub kod
nadajacy si¢ do odczytu maszynowego umozliwiajace uzyskanie dostepu do tej unijnej deklaracji wlaczenia.

Cyfrowe unijne deklaracje wlaczenia sg udostepniane online przez okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu
maszyny nieukonczonej.

9.  Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazal, ze wprowadzona przez nich do obrotu maszyna
nieukoficzona nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja dzialania naprawcze konieczne
do zapewnienia zgodnosci tej maszyny nieukoriczonej, wycofania jej z obrotu lub odzyskania, stosownie do okoliczno-
$ci. Ponadto, w przypadku gdy maszyna nieukoficzona stwarza ryzyko w zwigzku z niespelnieniem odpowiednich
zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia ibezpieczefistwa, producenci niezwlocznie informujg o tym wiasciwe
organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych maszyna nieukoniczona zostala udostepniona na rynku, podajac
szczegblowe informacje, w szczeg6lnosci na temat niezgodnosci oraz wszelkich podjetych dzialah naprawczych.

10.  Na uzasadniony wniosek wiasciwego organu krajowego producenci przekazuja temu organowi w formie papie-
rowej lub w postaci cyfrowej wszelkie informacje i dokumentacj¢ konieczne do wykazania zgodnosci danej maszyny
nieukoniczonej z niniejszym rozporzgdzeniem, w jezyku fatwo zrozumialym dla tego organu. Na wezwanie tego organu
producenci wspélpracujg z nim we wszelkich dzialaniach podjetych w celu wyeliminowania ryzyka w zwiazku z nies-
pelnieniem odpowiednich zasadniczych wymagafi dotyczacych zdrowia ibezpieczefistwa, jakie stwarza maszyna
nieukoniczona wprowadzona przez nich do obrotu.

Artykut 12
Upowaznieni przedstawiciele
1. Producent produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia moze wyznaczy¢ upowaznionego

przedstawiciela, udzielajgc mu pelnomocnictwa na pismie.

Obowigzki okreslone w art. 10 ust. 1 iart. 11 ust. 1 oraz obowigzek sporzadzenia dokumentacji technicznej okreslony
w zalgczniku IV nie sa objete zakresem pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okre$lone w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta. Pelno-
mocnictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastgpujacych czynnosci:

a) przechowywanie dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci UE dotyczacej maszyn i produktéw powigzanych
lub unijnej deklaracji wlaczenia maszyny nieukoficzonej, do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu produktu do obrotu;

b) na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego, przekazywanie mu w formie papierowej albo cyfrowej
wszelkich informacji i wszelkiej dokumentacji niezbednych do wykazania zgodno$ci z wymaganiami produktu obje-
tego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia;

¢) na wniosek wlasciwych organéw krajowych wspélpraca z nimi we wszelkich dzialaniach podejmowanych w celu
wyeliminowania ryzyka, jakie stwarza produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktérego
dotyczy pelnomocnictwo upowaznionego przedstawiciela.
Artykut 13

Obowiazki importer6w maszyn iproduktéw powigzanych

1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie maszyny lub produkty powigzane zgodne z przepisami.
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2. Przed wprowadzeniem maszyny lub produktu powigzanego do obrotu importerzy zapewniaja przeprowadzenie
przez producenta odpowiednich procedur oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 25. Zapewniaja oni, aby producent
sporzadzil dokumentacj¢ techniczng okre$long w zalaczniku IV cze$¢ A, aby maszyna lub produkt powigzany byly
opatrzone oznakowaniem CE, o ktérym mowa w art. 23, aby towarzyszyly im wymagane dokumenty oraz aby produ-
cent spelnit wymagania okre$lone w art. 10 ust. 5, 6 1 8.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze maszyna lub produkt powigzany nie s3 zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem, nie wprowadza ich do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona ich zgodno$¢ z przepisami. Ponadto,
jezeli maszyna lub produkt powiazany stwarzaja ryzyko dla zdrowia i bezpieczefistwa oséb oraz, w stosownych przy-
padkach, zwierzat domowych i mienia, a takze, w stosownych przypadkach, dla $rodowiska, importer informuje o tym
producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy umieszczaja na maszynie lub produkcie powigzanym albo — jezeli nie jest to mozliwe — na opako-
waniu maszyny lub produktu powiazanego lub w zalaczonym do nich dokumencie, swojg nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, adres strony internetowej iadres e-mail lub inne
dane do kontaktu elektronicznego. Dane kontaktowe nalezy poda¢ wjezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw
i organéw nadzoru rynku.

4. Importerzy zapewniajg dofgczenie do maszyny lub produktu powigzanego instrukcji obslugi oraz dostarczenie
informagji, o ktérych mowa wart. 10 ust. 7.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za maszyng lub produkt powigzany, warunki
przechowywania lub transportu nie wplywaly ujemnie na ich zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okre$lonymi w zalgczniku III.

6. W przypadkach, w ktérych jest to wlasciwe z uwagi na ryzyko stwarzane przez maszyne lub produkt powiazany,
w celu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa osdb, oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia, a takze,
w stosownych przypadkach, srodowiska, importerzy przeprowadzaja badania préby maszyn lub produktéw powiaza-
nych udostepnianych na rynku, a takze badajg — i w razie potrzeby ewidencjonuja — skargi oraz maszyny lub produkty
powigzane niezgodne z wymaganiami i przypadki odzyskania maszyn lub produktéw powigzanych, jak réwniez infor-
muja dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju dzialaniach w zakresie monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja podstawy, by uwazal, ze wprowadzone przez nich do obrotu maszyna lub
produkt powigzany s3 niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmujg dzialania naprawcze
niezbedne do zapewnienia zgodnosci maszyny lub produktu powiazanego z wymaganiami, ich wycofania z obrotu
lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto, jezeli maszyna lub produkt powigzany stwarzaja ryzyko dla
zdrowia i bezpieczefistwa 0sob oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat domowych i mienia, a takze, w stosow-
nych przypadkach, dla Srodowiska, importerzy niezwlocznie informujg o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlon-
kowskich, w ktérych maszyna lub produkt powigzany zostaly udostepnione na rynku, podajac szczegétowe informacje,
w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz wszelkich podjetych dzialan naprawczych.

8.  Importerzy przechowuja kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organdéw nadzoru rynku przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu maszyny lub produktu powigzanego do obrotu izapewniaja, by dokumentacja
techniczna okre$lona w zalaczniku IV cze$¢ A byla dostgpna na wniosek do dyspozycji tych organéw.

W stosownych przypadkach kod Zrédlowy lub logike programowania zawarte w dokumentacji technicznej — na uzasad-
niony wniosek wlasciwych organéw krajowych — udostepnia si¢ tym organom, jezeli taki kod Zrédlowy lub taka logika
programowania s3 niezbedne, aby organy te mogly sprawdzié¢ zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami w zakresie
ochrony zdrowia ibezpieczenstwa okre$lonymi w zalgczniku III

9.  Na uzasadniony wniosek wiasciwego organu krajowego importerzy przekazujg temu organowi wszelkie informacje
i dokumentacj¢ — w formie papierowej lub w postaci cyfrowej — niezbedne do wykazania zgodnosci maszyny lub
produktu powigzanego z niniejszym rozporzadzeniem, w jezyku fatwo zrozumialym dla tego organu. Na wniosek
tego organu importerzy wspélpracuja z nim wzakresie wszelkich dzialan podejmowanych wcelu wyeliminowania
ryzyka dla zdrowia ibezpieczenstwa osob oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych imienia, a takze,
w stosownych przypadkach, dla $rodowiska, jakie stwarzaja maszyna lub produkt powigzany wprowadzone przez
nich do obrotu.

Artykut 14
Obowigzki importer6w maszyn nieukoficzonych
1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylgcznie maszyny nieukoficzone zgodne z przepisami.
2. Przed wprowadzeniem do obrotu maszyny nieukoficzonej importerzy zapewniajg, aby producent sporzadzit

dokumentacje¢ techniczng okreslona w zalaczniku IV czg$¢ B, aby do maszyny nieukoniczonej dolaczone byly wymagane
dokumenty, oraz aby producent spelnil wymagania okreslone wart. 11 ust. 5, 6 i 8.
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Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze maszyna nieukonczona nie jest zgodna z niniejszym rozporzg-
dzeniem, nie wprowadza jej do obrotu, dopdki nie bedzie ona zgodna z przepisami. Ponadto, jezeli maszyna nieukon-
czona stwarza ryzyko wzwigzku z niespelnieniem zasadniczych wymagaf dotyczacych zdrowia ibezpieczenstwa,
importer informuje o tym producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy umieszczajg na maszynie nieukonczonej albo — jezeli nie jest to mozliwe — na jej opakowaniu lub
w zalaczonym do niej dokumencie swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy
oraz adres pocztowy, adres strony internetowej, adres e-mail lub inne dane do kontaktu elektronicznego. Dane kontak-
towe nalezy podal wjezyku latwo zrozumialym dla oséb, ktére wbudowujg maszyne nieukoniczona, a takze dla
organéw nadzoru rynku.

4. Importerzy zapewniajg, by do maszyny nieukonczonej dolaczono instrukcj¢ montazu, o ktérej mowa wart. 11
ust. 7.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za maszyn¢ nieukoficzona, warunki prze-
chowywania lub transportu nie wplywaly ujemnie na jej zgodno$¢ z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zalgczniku III.

6. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazal, ze wprowadzona przez nich do obrotu maszyna
nieukoniczona nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja dzialania naprawcze konieczne
do zapewnienia zgodnosci tej maszyny nieukonczonej, wycofania jej z obrotu lub odzyskania, stosownie do okoliczno-
$ci. Ponadto, w przypadku gdy maszyna nieukoficzona stwarza ryzyko w zwigzku z niespelnieniem odpowiednich
zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia i bezpieczenistwa, importerzy niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy
krajowe pafnistw czlonkowskich, w ktérych maszyna nieukoficzona zostala udostgpniona na rynku, podajac szczegbtowe
informacje, zwlaszcza na temat niezgodnosci oraz wszelkich podjetych dzialan naprawczych.

7. Importerzy przechowuja kopie unijnej deklaracji wlaczenia do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu maszyny nieukoniczonej do obrotu i zapewniajg, by dokumentacja techniczna okre-
Slona w zalgczniku IV cze$¢ B byla dostepna na wniosek do dyspozycji tych organdw.

8. Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego importerzy przekazuja temu organowi wszelkie informacje
i dokumentacj¢ — w formie papierowej lub elektronicznej — konieczne do wykazania zgodnosci maszyny nieukoniczonej
z niniejszym rozporzadzeniem, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na wniosek tego organu importerzy
podejmuja z nim wspdlprace we wszelkich dzialaniach zmierzajacych do wyeliminowania ryzyka w zwiazku z niespel-
nieniem odpowiednich zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia i bezpieczefistwa, jakie stwarza maszyna nieukofi-
czona wprowadzona przez nich do obrotu.

Artykut 15
Obowigzki dystrybutoréw maszyn i produktéw powigzanych
1. Udostepniajac maszyne lub produkt powiazany na rynku, dystrybutorzy dzialaja z nalezyta starannoscig w odnie-
sieniu do wymagan niniejszego rozporzadzenia.
2. Przed udostgpnieniem maszyny lub produktu powigzanego na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy:
a) maszyna lub produkt powigzany s3 opatrzone oznakowaniem CE;

b) do maszyny lub produktu powigzanego dolaczona jest deklaracja zgodnosci UE, o ktérej mowa wart. 10 ust. §;

¢) do maszyny lub produktu powiazanego s dolaczone instrukcja obstugi oraz informagcje, o ktérych mowa w art. 10
ust. 7, wjezyku latwo zrozumialym dla uzytkownikéw, okreslonym przez panstwo czlonkowskie, w ktérym
maszyna lub produkt powigzany majg by¢ udostepniane na rynku;

d) producent iimporter spelnili wymagania, o ktérych mowa odpowiednio w art. 10 ust. 5 1 6 oraz wart. 13 ust. 3.

3. W przypadku gdy dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazal, ze maszyna lub produkt powiazany nie sg
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, nie udostgpnia na rynku maszyny lub produktu powigzanego, dopdki nie
zostanie zapewniona ich zgodno$¢. Ponadto, jezeli maszyna lub produkt powigzany stwarza zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa oséb oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia, a takze, w stosownych przypad-
kach, dla $rodowiska, dystrybutor informuje o tym producenta lub importera, oraz organy nadzoru rynku.

4. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponosza odpowiedzialno$¢ za maszyng¢ lub produkt powigzany,
warunki przechowywania lub transportu nie wplywaly ujemnie na ich zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okreslonymi w zalaczniku IIL
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5. Dystrybutorzy, ktorzy uznaja lub maja podstawy, by uwazaé, ze udostepnione przez nich na rynku maszyna lub
produkt powiazany sa niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, zapewniaja podjecie dzialan naprawczych niezbednych
do zapewnienia zgodnos$ci maszyny lub produktu powigzanego, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do
okoliczno$ci. Ponadto, jezeli maszyna lub produkt powiazany stwarza ryzyko dla zdrowia i bezpieczefistwa oséb oraz,
w stosownych przypadkach, dla zwierzat domowych imienia, atakze, w stosownych przypadkach, dla $rodowiska,
dystrybutorzy niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych maszyna
lub produkt powigzany zostaly udost¢pnione na rynku, podajac szczegdélowe informacje, w szczeg6lnosci na temat
niezgodnosci oraz wszelkich podjetych dzialafi naprawczych.

6.  Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy przekazuja temu organowi w formie papie-
rowej lub w postaci cyfrowej wszelkie informacje idokumentacj¢ niezbedne do wykazania zgodnosci maszyny lub
produktu powigzanego z niniejszym rozporzadzeniem, w jezyku latwo zrozumialym dla tego organu. Na wniosek
tego organu wspolpracujg z nim w zakresie wszelkich dzialan podejmowanych wcelu wyeliminowania ryzyka dla
zdrowia i bezpieczefistwa osob oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia, a takze, w stosownych
przypadkach, dla $rodowiska, jakie stwarzaja maszyna lub produkt powigzany wprowadzone przez nich do obrotu.

Artykut 16
Obowiazki dystrybutoréw maszyn nieukoficzonych

1. Udostepniajgc maszyne nieukoniczong na rynku, dystrybutorzy dzialaja z nalezyta starannoscig w odniesieniu do
wymagan niniejszego rozporzadzenia.

2. Przed udostgpnieniem maszyny nieukoficzonej na rynku dystrybutorzy sprawdzajg, czy:
a) do maszyny nieukoficzonej dolaczona jest unijna deklaracja wlaczenia, o ktérej mowa wart. 11 ust. 8;

b) do maszyny nieukoficzonej jest dolaczona instrukcja montazu, o ktérej mowa wart. 11 ust. 7, wjezyku latwo
zrozumialym dla os6b zajmujacych si¢ wbudowaniem maszyny nieukoniczonej, okreslonym przez panstwo czlon-
kowskie, w ktérym maszyna nieukonczona ma by¢ udostgpniana na rynku;

¢) producent iimporter spetnili wymagania, o ktérych mowa odpowiednio wart. 11 ust. 5 i 6 oraz wart. 14 ust. 3.

3. Wprzypadku gdy dystrybutor uzna lub ma powody, by uwazad, ze maszyna nieukonczona nie jest zgodna
z niniejszym rozporzgdzeniem, nie udostgpnia maszyny nieukoiczonej na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona jej
zgodnos¢. Ponadto, w przypadku gdy maszyna nieukoficzona stwarza ryzyko dla zasadniczych wymagan w zakresie
zdrowia i bezpieczenstwa, dystrybutor informuje o tym producenta lub importera, jak réwniez organy nadzoru rynku.

4. Dystrybutorzy zapewniajg, aby wczasie, gdy ponoszg odpowiedzialno$¢ za maszyn¢ nieukoficzong, warunki
przechowywania lub transportu nie wplywaly ujemnie na jej zgodno$¢ z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okreSlonymi w zalgczniku IIL

5. Dystrybutorzy, ktérzy uznajg lub majg podstawy, by uwazaé, ze udostgpniona przez nich na rynku maszyna
nieukoniczona jest niezgodna z niniejszym rozporzadzeniem, zapewniaja, aby podjeto dzialania naprawcze niezbedne do
zapewnienia zgodno$ci maszyny nieukoficzonej, jej wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci.
Ponadto, w przypadku gdy maszyna nieukoficzona stwarza ryzyko w zwiazku z niespelnieniem odpowiednich zasadni-
czych wymagan w zakresie zdrowia ibezpieczenstwa, dystrybutorzy niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy
krajowe panistw czlonkowskich, w ktérych maszyna nieukoniczona zostala udostgpniona na rynku, podajac szczegétowe
informacje, zwlaszcza na temat niezgodnosci oraz wszelkich podjetych dzialafi naprawczych.

6.  Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy przekazuja temu organowi w formie papie-
rowej lub cyfrowej wszelkie informacje i dokumentacje¢ konieczne do wykazania zgodnos$ci maszyny nieukoniczonej
z niniejszym rozporzadzeniem. Na wniosek tego organu dystrybutorzy wspdlpracuja z nim we wszelkich dziataniach
podejmowanych w celu wyeliminowania ryzyka w zwigzku z niespelnieniem zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia
i bezpieczefistwa, jakie stwarza maszyna nieukoficzona wprowadzona przez nich do obrotu.

Artykut 17
Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw dotyczg importeréw i dystrybutoréw

Importer lub dystrybutor jest uznawany za producenta na potrzeby niniejszego rozporzadzenia i podlega obowigzkom
producenta okre$lonym wart. 10 i 11, w przypadku gdy ten importer lub dystrybutor wprowadza do obrotu produkt
objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia pod wlasnym imieniem inazwiskiem lub wlasng nazwa lub
znakiem towarowym lub modyfikuje produkt juz wprowadzony do obrotu w taki sposéb, ze moze to mie¢ wplyw na
zgodno$¢ z majacymi zastosowanie wymaganiami.
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Artykut 18
Inne przypadki, w ktérych maja zastosowanie obowiazki producentéw

Osobg fizyczna lub prawna, ktéra dokonuje istotnej modyfikacji maszyny lub produktu powigzanego, uznaje si¢ za
producenta do celéw niniejszego rozporzadzenia i podlega ona obowigzkom producenta okre$lonym w art. 10 w od-
niesieniu do tej maszyny lub tego produktu powiazanego lub, jezeli taka istotna modyfikacja ma wplyw na bezpieczen-
stwo wylacznie maszyny lub produktu powigzanego, ktére stanowig cz¢$¢ calego zespotu maszyn, w odniesieniu do tej
maszyny lub tego produktu powiazanego, na ktére modyfikacja ma wplyw, jak wykazano w ocenie ryzyka.

Osoba dokonujaca istotnej modyfikacji w szczegdlnosci, ale bez uszczerbku dla innych obowigzkéw okreslonych w art.
10, zapewnia zgodno$§¢ maszyny lub produktu powigzanego z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia, o$wiadcza na swoja wylaczng odpowiedzialno$é, ze ta zgodno$¢ wystepuje, istosuje odpowiednig
procedur¢ oceny zgodno$ci okre$lona w art. 25 ust. 2, 3 i4 niniejszego rozporzadzenia.

Uzytkownik nieprofesjonalny, ktéry dokonuje istotnych modyfikacji w swojej maszynie lub w swoim produkcie powia-
zanym, ktore stosuje na wlasny uzytek, nie jest uznawany za producenta do celéw niniejszego rozporzadzenia i nie
podlega obowiazkom producenta okreslonym w art. 10.
Artykut 19
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

1. Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:
a) podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia;
b) podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyly produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia;

2. Aby méc wypetni¢ obowigzek okreslony wust. 1, podmioty gospodarcze przechowujg informacje, o ktérych
mowa w tym ustepie, przez okres co najmniej 10 lat po dostarczeniu im lub dostarczeniu przez nie produktéw objetych
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL III
ZGODNOSC PRODUKTOW OBJETYCH ZAKRESEM STOSOWANIA NINIEJSZEGO ROZPORZADZENIA

Artykut 20
Domniemanie zgodnos$ci produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia

1. W przypadku produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, spelniajacego catkowicie lub
czgSciowo normy zharmonizowane, do ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,
domniemywa si¢, Ze spelnia on zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa okreslone
w zalaczniku III, objete tymi normami lub ich czgSciami.

2. Zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja zwraca si¢ do co najmniej jednej europejskiej
organizacji normalizacyjnej z wnioskiem o przygotowanie norm zharmonizowanych dotyczacych zasadniczych
wymagafi w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa okre$lonych w zalaczniku IIL

3. Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze ustanawiajace wspdlne specyfikacje obejmujace wymagania tech-
niczne, ktére wskazuja Srodki umozliwiajace spelnienie zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia i bezpieczefistwa
okreslonych w zalaczniku III w odniesieniu do produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ wylacznie wtedy, gdy spelnione s3 nastgpujgce warunki:

a) zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja zwrdcila si¢ do co najmniej jednej europejskiej
organizacji normalizacyjnej z wnioskiem o przygotowanie zharmonizowanej normy dotyczacej zasadniczych
wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zalaczniku III i:

(i) wniosek ten nie zostal przyjety; lub

(i) normy zharmonizowane stanowigce odpowiedZ na ten wniosek nie zostaly dostarczone w terminie okre§lonym
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012; lub

(ili) normy zharmonizowane nie sg zgodne z wnioskiem; oraz
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b) w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie opublikowano odniesienia do zharmonizowanych norm obejmujacych
odpowiednie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa zgodnie z przepisami rozporzg-
dzenia (UE) nr 1025/2012 inie przewiduje si¢ opublikowania takiego odniesienia w rozsagdnym terminie.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 48 ust. 3.

4. Przed przygotowaniem projektu aktu wykonawczego, o ktérym mowa wust. 3, Komisja informuje komitet,
o ktérym mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012, ze uznaje warunki okres§lone w ust. 3 za spelnione.

5. Przygotowujac projekt aktu wykonawczego, o ktérym mowa w ust. 3, Komisja uwzglednia opinie odpowiednich
organéw lub grupy ekspertéw i nalezycie konsultuje si¢ ze wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi stronami.

6. W przypadku produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, spelniajacego catkowicie lub
czgSciowo wspdlne specyfikacje ustanowione na mocy aktéw wykonawczych, o ktérych mowa w ust. 3, domniemywa
sig, ze spelnia on zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalaczniku III, objete
tymi wspolnymi specyfikacjami technicznymi lub ich cze$ciami.

7. W przypadku gdy norma zharmonizowana zostaje przyjeta przez europejska organizacje normalizacyjng i zapro-
ponowana Komisji w celu opublikowania odniesienia do niej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, Komisja ocenia t¢
norme zharmonizowang zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012. W przypadku opublikowania odniesienia do
normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej Komisja uchyla akty wykonawcze, o ktérych mowa
w ust. 3, lub ich czesci, ktdre obejmuja te same zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa co
wymagania objete ta normg zharmonizowang.

8. Jezeli panstwo czlonkowskie uzna, ze wspdlna specyfikacja nie uwzglednia w pelni zasadniczych wymagan
w zakresie zdrowia ibezpieczefistwa okreslonych w zalgczniku III, informuje o tym Komisje, przedstawiajac szczegé-
fowe wyja$nienie. Komisja ocenia to szczegélowe wyjasnienie i w stosownych przypadkach moze zmieni¢ akt wyko-
nawczy ustanawiajacy dana wsp6lng specyfikacje.

9. W przypadku maszyn i produktéw powiazanych, ktére zostaly certyfikowane, lub dla ktérych wydano deklaracje
zgodnosci w ramach programu certyfikacji cyberbezpieczenistwa przyjetego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/881,
ido ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, domniemywa sig¢, ze spelniaja one
zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okreslone w zalagczniku III pkt 1.1.9 11.2.1 w od-
niesieniu do ochrony przed uszkodzeniem oraz w odniesieniu do bezpieczefistwa i niezawodnosci ukladoéw sterowania,
w zakresie, w jakim wymagania te sa objete certyfikatem cyberbezpieczefistwa lub deklaracja zgodnosci lub ich
czg$ciami.

Artykut 21

Deklaracja zgodnosci UE dla maszyn i produktéw powigzanych

1. Deklaracja zgodnosci UE potwierdza, ze wykazano spelnienie majacych zastosowanie zasadniczych wymagan
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okre$lonych w zalgczniku IIL

2. Deklaracj¢ zgodnosci UE sporzadza si¢ wedlug wzoru okreslonego w zalaczniku V czg$¢ A i zawiera ona elementy
wyszczeg6lnione w odpowiednich modutach okreslonych w zalacznikach VI, VIII, IX i X. Deklaracja jest stale aktuali-
zowana itlumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktérym maszyna lub produkt
powigzany s3 wprowadzane do obrotu lub udostgpniane na rynku.

3. Jezeli maszyna lub produkt powigzany podlegaja wigcej niz jednemu aktowi prawnemu Unii wymagajacemu
deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest pojedyncza deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich takich
aktéw. W takiej deklaracji wskazuje si¢ odpowiednie akty prawne Unii, fgcznie z ich adresami publikacyjnymi.

4. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ maszyny lub produktu
powigzanego z wymaganiami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.
Artykut 22
Unijna deklaracja wlaczenia maszyny nieukoficzonej

1. Unijna deklaracja wlaczenia potwierdza, ze wykazano spelnienie odpowiednich zasadniczych wymagan w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okre$lonych w zalgczniku IIL
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2. Unijng deklaracje wlaczenia sporzadza si¢ wedlug wzoru okreslonego wzalgczniku V cze$¢ B. Jest ona stale
uaktualniana i thumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktérym maszyna nieukon-
czona jest wprowadzana do obrotu lub udostgpniana na rynku.

3. Jezeli maszyna nieukoficzona podlega wigcej niz jednemu aktowi prawnemu Unii wymagajacemu deklaracji
zgodnosci UE, unijna deklaracja wlaczenia zawiera zdanie, w ktérym potwierdza si¢ zgodno$¢ z takimi aktami. W dekla-
racji tej wskazuje si¢ odpowiednie akty prawne Unii, {acznie z ich adresami publikacyjnymi.

4. Poprzez sporzadzenie unijnej deklaracji wlaczenia producent przyjmuje odpowiedzialno$é za zgodno$¢ maszyny
nieukoficzonej z wymaganiami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 23

Ogoélne zasady dotyczace oznakowania CE

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

Artykut 24
Reguly umieszczania oznakowania CE na maszynach lub produktach powigzanych

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na maszynie lub produkcie powigzanym w sposéb widoczny, czytelny i trwaly.
W przypadku gdy jest to niemozliwe lub nieuzasadnione ze wzgledu na wilasciwosci maszyny lub produktu powigza-
nego, oznakowanie CE umieszcza si¢ na opakowaniu i w dokumentach dofaczonych do maszyny lub produktu powig-
zanego.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem maszyny lub produktu powigzanego do obrotu lub przed
oddaniem ich do uzytku.

3. W przypadku gdy zgodno$¢ maszyny lub produktu powigzanego jest oceniana zgodnie z procedurg oceny zgod-
nosci, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2 lit. a), b) i ¢) oraz w art. 25 ust. 3 lit. b), ¢) i d), po oznakowaniu CE umieszcza si¢
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w tej procedurze.

Numer identyfikacyjny tej jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednostka lub producent albo jego upowazniony
przedstawiciel wedlug wskazan tej jednostki notyfikowanej.

4. Oznakowaniu CE i, wstosownych przypadkach, numerowi identyfikacyjnemu jednostki notyfikowanej moze
towarzyszy¢ piktogram lub inne oznakowanie wskazujace na szczegdlne zagrozenie lub zastosowanie.

5.  Panstwa czlonkowskie korzystaja z istniejacych mechanizméw, aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie systemu
oznakowania CE, oraz podejmuja odpowiednie dzialania w przypadku jego niewlasciwego wykorzystania.

ROZDZIAL IV

OCENA ZGODNOSCI

Artykut 25
Procedury oceny zgodno$ci maszyn i produktéw powiazanych

1. Producent lub osoba fizyczna lub prawna, o ktérych mowa w art. 18, stosuje jedng z procedur oceny zgodnosci,
o ktérych mowa w ust. 2, 3 i4.

2. W przypadku gdy kategoria maszyny lub produktu powigzanego jest wymieniona w zalaczniku I cz¢s¢ A, produ-
cent lub osoba fizyczna lub prawna, o ktérych mowa w art. 18, stosuje jedna z nast¢pujacych procedur:

a) badanie typu UE (modul B) okreslone w zalaczniku VI, po ktérym nastepuje badanie zgodnosci z typem w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkcji (modut C) okreslone w zalgczniku VIII;

b) ocena zgodnosci w oparciu o pelne zapewnienie jakosci (modut H) okre$lone w zalgczniku IX;
¢) ocena zgodnosci w oparciu o weryfikacj¢ jednostkowa (modut G) okreslong w zalgczniku X.

3. W przypadku gdy kategoria maszyny lub produktu powigzanego jest wymieniona w zalaczniku I cze$¢ B, produ-
cent lub osoba fizyczna lub prawna, o ktorych mowa wart. 18, stosuje jedna z nastepujacych procedur:

a) wewnetrzna kontrola produkcji (modul A) okreslona w zalgczniku VI;

b) badanie typu UE (modul B) okreslone w zalaczniku VII, po ktérym nastepuje badanie zgodnosci z typem w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkeji (modut C) okreslone w zalgczniku VIII;
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¢) ocena zgodnosci w oparciu o pelne zapewnienie jakosci (modut H) okre$lone w zalaczniku IX;
d) ocena zgodnosci w oparciu o weryfikacj¢ jednostkowa (modut G) okreslong w zalgczniku X.

Jezeli producent stosuje procedure wewnetrznej kontroli produkcji, o ktérej mowa wlit. a), projektuje iwytwarza
maszyne lub produkt powigzany zgodnie z normami zharmonizowanymi lub wspdlnymi specyfikacjami wiasciwymi
dla tej kategorii maszyn lub produktéw powigzanych, obejmujgcymi wszystkie odpowiednie zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa.

W przypadku gdy kategoria maszyny lub produktu powigzanego jest wymieniona w zalgczniku Icz¢$¢ B inie zostaly
one zaprojektowane i wytworzone zgodnie z normami zharmonizowanymi lub wspdlnymi specyfikacjami wla$ciwymi
dla tej kategorii maszyn lub produktéw powiazanych obejmujacymi wszystkie odpowiednie zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa dla tej kategorii maszyn lub produktéw powigzanych, producent,
w tym osoba fizyczna lub prawna, o ktérej mowa wart. 18, stosuje jedna z procedur, o ktérych mowa w lit. b), ¢)
lub d) niniejszego ustepu.

4. W przypadku gdy kategoria maszyny lub produktu powiazanego nie jest wymieniona w zalaczniku I, producent,
wtym osoba fizyczna lub prawna, o ktérych mowa wart. 18, stosuje procedur¢ wewnetrznej kontroli produkcji
(modut A) okre$long w zalgczniku VI.

5. Przy ustalaniu oplat za ocen¢ zgodnosci jednostki notyfikowane uwzgledniajg szczegdlne interesy i potrzeby
malych i3$rednich przedsigbiorstw.
ROZDZIAL V
NOTYHKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOS(C

Artykut 26
Notyfikacja
Pafistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim jednostki uprawnione do wykony-
wania zadan w zakresie oceny zgodnosci jako osoby trzecie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Artykut 27
Organy notyfikujace

1. Pafstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktéry odpowiada za opracowanie iprzeprowadzanie
procedur koniecznych do oceny inotyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz do monitorowania jednostek
notyfikowanych, w tym na potrzeby zapewnienia zgodnosci z art. 32.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowad, Ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sa prowadzone
przez krajowa jednostke akredytujaca zdefiniowana w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 zgodnie z tym rozporzadze-
niem.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub winny sposéb powierza oceng, notyfikacje¢ lub monitoro-
wanie, o ktérych mowa w ust. 1, podmiotowi, ktéry nie jest instytucjg rzadows, taki podmiot musi posiadaé osobowosé
prawng oraz spelnia¢ odpowiednio wymagania okre$lone w art. 28. Ponadto podmiot ten wdraza rozwigzania zapew-
niajace pokrycie zobowigzan wynikajacych z dzialalnosci, ktéra prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa
w ust. 3.
Artykut 28
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych
1. Organ notyfikujacy musi by¢ ustanowiony w sposéb niepowodujacy konfliktu intereséw miedzy organem noty-

fikujacym a jednostkami oceniajgcymi zgodnosé.

2. Sposéb organizacji ifunkcjonowania organu notyfikujacego musi zapewniaé obiektywnos¢ ibezstronnosé jego
dziatalnosci.

3. Sposéb organizacji organu notyfikujacego musi zapewnia¢ podejmowanie kazdej decyzji dotyczacej notyfikacji
jednostki oceniajacej zgodno$¢ przez kompetentne osoby spoza grona oséb przeprowadzajacych oceng.
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4. Organ notyfikujacy nie moze oferowaé ani podejmowaé zadnych dzialai pozostajacych w gestii jednostek ocenia-
jacych zgodno$¢ ani nie moze oferowaé ani $wiadczyé ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych lub
konkurujgc z innymi podmiotami.

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

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednia liczbg pracownikéw posiadajacych kompetencje do wiasci-
wego wykonywania swoich zadan.

Artykut 29
Obowigzki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

Pafistwa czlonkowskie informujg Komisj¢ o swoich procedurach oceny i notyfikacji jednostek oceniajgcych zgodnosé
oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, jak réwniez o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 30
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Na potrzeby notyfikacji jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi spelni¢ wymagania okre$lone w ust. 2-11.

2. Jednostke oceniajacg zgodno$¢ ustanawia si¢ na mocy prawa krajowego pafistwa czlonkowskiego i posiada ona
osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest strong trzecig, niezalezng od organizacji lub maszyny lub produktu powiaza-
nego, ktére ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsi¢biorcéw lub zrzeszenia zawodowego reprezentujacego przedsigbiorstwa
zaangazowane w projektowanie, wytwarzanie, dostarczanie, montowanie, uzytkowanie lub konserwacj¢ maszyn lub
produktéw powigzanych, ktdére ocenia, mozna uwazaC za taka jednostke oceniajacg zgodno$é, pod warunkiem ze
wykazano jej niezaleznos¢ i brak konfliktu intereséw.

4. Jednostka oceniajaca zgodnos¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za reali-
zacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami, importerami,
dystrybutorami, instalatorami, nabywcami, wiascicielami, uzytkownikami ani podmiotami odpowiedzialnymi za konser-
wacj¢ maszyny lub produktu powiazanego, ktére oceniaja, ani nie moga pelni¢ zadnej z tych funkcji w odniesieniu do
maszyny nieukoficzonej, ktéra zostala wbudowana do produktu podlegajacego ocenie, ani tez by¢ przedstawicielami
zadnej z wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania podlegajacych ocenie maszyn lub produktéw powia-
zanych, ktore sg niezbedne do prowadzenia dzialalnosci jednostki oceniajacej zgodnosé, lub uzytkowania maszyn lub
produktéw powigzanych do celéw osobistych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje
zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie angazuja si¢ bezposrednio w projektowanie, import, dystrybucje, produkeje,
wprowadzanie do obrotu, instalacj¢, uzytkowanie lub konserwacj¢ maszyn lub produktéw powigzanych, ani nie moga
reprezentowaé stron zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie angazujg si¢ w dzialalno$¢, ktéra moze zagrozié¢ nieza-
leznosci ich osadéw lub wiarygodnosci w zwiazku z czynnosciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktérych
jednostka jest notyfikowana. Dotyczy to w szczegdlnosci ustug konsultingowych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zapewnia, aby dzialalnos¢ jej jednostek zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywala na
poufnosé, obiektywizm ani bezstronno$¢ jej dzialalno$ci zwigzanej z oceng zgodnosci.

5. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ ijej pracownicy wykonuja zadania zwigzane z oceng zgodnosci z najwyzszym
stopniem rzetelnoéci zawodowej, musza posiadaé konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie
mogg podlegaé zadnym naciskom ani zachg¢tom, zwlaszcza finansowym, ktére moglyby wplywaé na ich osad lub
wyniki dzialan zwigzanych z ocena zgodnosci, w szczegdlnosci ze strony oséb lub grup oséb, ktdrych interes jest
zwigzany z wynikami takich dzialan.

6. Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan zwigzanych z ocena zgodnosci
powierzonych jej na mocy zalgcznikéw VII, IX i X, w odniesieniu do ktérych zostata notyfikowana, niezaleznie od tego,
czy dana jednostka oceniajaca zgodnos$¢ wykonuje te zadania samodzielnie, czy s3 one realizowane w jej imieniu i na jej
odpowiedzialnos¢.
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Przez caly czas idla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz kazdego rodzaju maszyny lub produktu powigzanego
bedacych przedmiotem notyfikacji dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi dysponowaé niezbednymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedze techniczng oraz wystarczajace i odpowiednie do$wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

b) opisami procedur, wedlug ktérych przeprowadza si¢ oceng zgodnosci, w celu zapewnienia przejrzystosci i mozli-
wosci odtworzenia tych procedur;

¢) odpowiednimi politykami istosownymi procedurami umozliwiajagcymi odréznienie zadaii wykonywanych jako
jednostka notyfikowana od wszelkiej innej dziatalnosci;

d) procedurami stuzacymi realizacji dzialan zwiazanych z oceng zgodnosci przy nalezytym uwzglednieniu wielkosci
przedsigbiorstwa, sektora, w ktérym ono dziala, struktury przedsigbiorstwa, stopnia zlozonosci technologii wytwa-
rzania danej maszyny lub produktu powiazanego oraz masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcji.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi posiada¢ Srodki konieczne do prawidlowej realizacji zadan o charakterze tech-
nicznym i administracyjnym zwiazanych z ocena zgodnosci oraz musi mie¢ dostep do wszystkich niezbednych urza-
dzen lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnosci muszg mieé:

a) gruntowne wyszkolenie zawodowe itechniczne, obejmujace wszystkie dzialania zwigzane z oceng zgodnosci
w zakresie bedgcym przedmiotem notyfikacji jednostki oceniajacej zgodnosé;

b) dostateczna znajomo$¢é wymagari dotyczacych ocen, ktére przeprowadzajg, oraz odpowiednie uprawnienia do prze-
prowadzania takich ocen;

¢) odpowiednig znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okres-
lonych w zalgczniku III, majgcych zastosowanie norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji, o ktérych mowa
w art. 20, oraz stosownych przepisow odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego i przepiséw krajo-

wych;

d) umiejetnoéci wymagane do sporzadzania certyfikatéw, zapiséw isprawozdafi dokumentujgcych przeprowadzenie
ocen zgodnosci.

8. Nalezy zagwarantowa¢ bezstronno$¢ jednostki oceniajacej zgodnos, jej kierownictwa najwyzszego szczebla i pra-
cownikéw odpowiedzialnych za wykonywanie zadafn zwigzanych z oceng zgodnosci.

Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownikéw odpowiedzial-
nych za realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen zgodnosci
ani od ich wynikéw.

9.  Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiadaé ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa
krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie cztonkowskim lub za ocene zgodnosci odpowiada bezposrednio
samo panstwo czlonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$é dochowuja tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich infor-
magji uzyskanych podczas wykonywania zadan zwigzanych z oceng zgodnosci na podstawie zalacznikéw VII, IX i X,
z wyjatkiem dochowania tajemnicy wobec wlaSciwych organéw panstwa czlonkowskiego, w ktérym realizowane sg
zadania. Prawa wlasnosci, prawa wilasnosci intelektualnej oraz tajemnice przedsigbiorstwa podlegaja ochronie.

11.  Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ bierze udzial w stosownej dzialalnosci normalizacyjnej oraz w dzialalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie art. 42, lub zapewnia informowanie o tej dzialalnosci
swoich pracownikéw odpowiedzialnych za wykonywanie zadan zwiazanych z ocena zgodnosci, stosujac jako ogdlne
wytyczne decyzje administracyjne i dokumenty opracowane w wyniku prac tej grupy.
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Artykut 31
Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajaca zgodnos$¢ wykaze, ze spelnia kryteria okre$lone we odpowiednich normach zharmonizowa-
nych lub ich czg$ciach, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, domniemywa sig,
ze jednostka ta spelnia wymagania okre$lone wart. 30 w zakresie, wjakim majace zastosowanie zharmonizowane
normy obejmuja te wymagania.

Artykut 32

Korzystanie przez jednostki notyfikowane z podwykonawstwa ijednostek zaleznych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okreslonych zadan zwiazanych z oceng zgod-
nosci lub korzysta z ustug jednostki zaleznej, jest ona zobowigzana zapewnié, aby podwykonawca lub jednostka zalezna
spelniali wymagania okreslone w art. 30, oraz odpowiednio poinformowaé organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podwykonawcéw lub
jednostki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie prowadza one swojg dziatalnos¢.

3. Dzialania mozna zleca¢ podwykonawcom lub powierza¢ do wykonania jednostce zaleznej wylacznie za zgoda
klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce lub jednostke
zalezng zgodnie z zalacznikami VII, IX i X.

Artykut 33
Whiosek o notyfikacje
1. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ przedklada wniosek o notyfikacje organowi notyfikujacemu pafistwa czlonkow-

skiego, w ktérym prowadzi dzialalnos¢.

2. Do wniosku o notyfikacj¢ zalgcza si¢ opis dzialalnosci zwigzanej z ocena zgodnosci, procedur oceny zgodnosci
okreslonych w zalacznikach VII, IX i X oraz rodzajow i kategorii maszyn lub produktéw powiazanych, w odniesieniu do
ktorych jednostka oceniajaca zgodno$¢ uwaza si¢ za kompetentna, jak réwniez certyfikat akredytacji, jezeli jest w jej
posiadaniu, wydany przez krajows jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka oceniajgca zgodnosé
spelnia wymagania okreslone w art. 30.

3. Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacji, o ktérym mowa wust. 2,
zobowigzana jest przedlozy¢ organowi notyfikujacemu wszystkie dowody w postaci dokumentéw, konieczne do spraw-
dzenia, uznania i regularnego monitorowania jej zgodnosci z wymaganiami okre$lonymi w art. 30.
Artykut 34
Procedura notyfikacji
1. Organ notyfikujacy notyfikuje wylacznie jednostki oceniajace zgodno$é, ktére spelniaja wymagania okreslone

w art. 30.

2. Organ notyfikujacy wysyla notyfikacje do Komisji i pozostatych pafistw czlonkowskich z wykorzystaniem systemu
notyfikacji elektronicznej, opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.

3. Notyfikacja, o ktérej mowa w ust. 2, obejmuje nastgpujace elementy:
a) wszystkie szczegélowe informacje o dzialaniach zwigzanych z oceng zgodnosci, ktére majg by¢ przeprowadzone;

b) wskazanie modutu lub moduléw oceny zgodnosci oraz rodzajéow lub kategorii odnosnych maszyn lub produktow
powigzanych bedacych przedmiotem notyfikacji;

¢) stosowne pos$wiadczenie kompetengji.

4. W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat akredytacji, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2, organ
notyfikujacy przedklada Komisji i pozostalym pafistwom czlonkowskim dowody w postaci dokumentéw potwierdzajg-
cych kompetencje jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz wprowadzone ustalenia, aby zapewni¢ systematyczne monito-
rowanie tej jednostki i dalsze spelnianie przez nig wymagan okreslonych wart. 30.
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5. Zainteresowana jednostka oceniajaca zgodnos¢ moze podejmowaé dzialania wiasciwe dla jednostki notyfikowanej
wylacznie wowczas, gdy ani Komisja, ani pozostale panstwa czlonkowskie nie wniosa sprzeciwu w terminie dwoch
tygodni od zatwierdzenia notyfikacji w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2,
lub w terminie dwéch miesigcy od notyfikacji w przypadku korzystania z dowodéw w postaci dokumentéw, o ktérych
mowa w ust. 4 niniejszego artykulu.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia za jednostke notyfikowang mozna uznawaé wylacznie taka jednostke.

6.  Organ notyfikujacy powiadamia Komisje i pozostale pafstwa czlonkowskie o wszelkich péZniejszych zmianach
dotyczacych notyfikacji, o ktérej mowa w ust. 2.
Artykut 35
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.
Przydziela ona jeden taki numer, nawet jesli dana jednostka jest notyfikowana na podstawie kilku aktéw Unii.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na mocy niniejszego rozporzadzenia,
wlacznie z przydzielonymi im numerami identyfikacyjnymi oraz informacja na temat rodzajéw dzialalnosci zwiazanej
z ocena zgodnosci bedacych przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 36
Zmiany w notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacj¢, ze jednostka notyfikowana przestala
spelnia¢ wymagania okreslone w art. 30 lub nie wykonuje swoich obowigzkéw okreslonych wart. 38, organ notyfi-
kujacy w stosownych przypadkach ogranicza, zawiesza lub wycofuje notyfikacje w zalezno$ci od wagi niespelnienia
wymagan lub niewypelnienia obowiazkéw. Niezwlocznie informuje o tym Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie.

2. Wrazie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, lub w przypadku zaprzestania dziatalnosci przez
jednostke notyfikowana, organ notyfikujacy wprowadza wilasciwe $rodki w celu zapewnienia, by aktami tej jednostki
zajela si¢ inna jednostka notyfikowana albo by byly one dostgpne na zadanie odpowiedzialnych organéw notyfikujacych
i organéw nadzoru rynku.

Artykut 37

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub otrzymuje informacje¢ o watpliwosciach co do
kompetencji jednostki notyfikowanej albo dalszego wywiazywania si¢ przez te jednostke z nalozonych na nig
obowigzk6éw i zachowania zgodnosci z wymaganiami.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace pafistwo cztonkowskie udziela jej wszystkich informacji dotyczacych podstawy
notyfikacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki notyfikowane;.

3. Komisja odpowiada za utrzymanie w tajemnicy wszystkich informacji szczegdlnie chronionych uzyskanych
w trakcie dochodzenia.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, Ze jednostka notyfikowana nie spelnia lub przestala spelnia¢ wymagania jej
notyfikacji, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy notyfikujace pafistwo czlonkowskie do podjecia niezbednych
Srodkéw naprawczych, w razie potrzeby wraz z cofnigciem notyfikacji.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa w art. 48 ust. 2.

Artykut 38
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie ich dzialalnosci

1. Jednostka notyfikowana przeprowadza oceny zgodnosci zgodnie z procedurami oceny zgodnosci okre$lonymi
w zalgcznikach VII, IX i X.
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2. Jednostka notyfikowana wykonuje swoje zadania wsposdb proporcjonalny, unikajac zbednych obcigzen dla
podmiotéw gospodarczych inalezycie uwzgledniajac wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor, w ktérym to przedsigbiorstwo
dziala, struktur¢ przedsigbiorstwa, stopien ztozonosci danej technologii oraz masowy lub seryjny charakter procesu
produkgji.

Jednostka notyfikowana zachowuje jednak przy tym odpowiednig rygorystycznos¢ i poziom ochrony wymagane dla
zapewnienia zgodno$ci maszyny lub produktu powigzanego z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie spelnil zasadniczych wymagan w zakresie ochrony
zdrowia ibezpieczenistwa okreslonych w zalaczniku III lub w odpowiednich normach zharmonizowanych lub wspdl-
nych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 20, zobowigzuje producenta do podjecia stosownych dziatan naprawczych
inie wydaje mu certyfikatu badania typu UE, nie przyjmuje decyzji o zatwierdzeniu systemu jako$ci ani nie wydaje
certyfikatu weryfikacji jednostkowe;j.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po przyjeciu decyzji o zatwierdzeniu zgodnie z zalgczni-
kiem IX jednostka notyfikowana stwierdza, ze maszyna lub produkt powigzany nie s3 juz zgodne z wymaganiami,
zobowigzuje producenta do podjecia stosownych dzialan naprawczych, a w razie potrzeby zawiesza lub cofa decyzje
o zatwierdzeniu.

W razie niepodjecia dziatan naprawczych lub jezeli dzialania te nie przynoszg wymaganych skutkéw, jednostka noty-
fikowana w stosownych przypadkach ogranicza, zawiesza lub cofa wszelkie decyzje o zatwierdzeniu.

Artykut 39
Odwolania od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostka notyfikowana zapewnia przejrzysta i dostgpng procedure¢ odwotlania od swoich decyzji.

Artykut 40
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostka notyfikowana informuje organ notyfikujacy:

a) o kazdym przypadku odmowy wydania, ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia certyfikatu badania typu UE, decyzji
o zatwierdzeniu systemu jakosci lub certyfikatu weryfikacji jednostkowej;

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

¢) o kazdym przypadku zazadania przez organ nadzoru rynku udzielenia informacji dotyczacych jej dzialan zwigzanych
z oceng zgodnosci;

d) na zadanie, o wszelkich podejmowanych dzialaniach zwigzanych z ocena zgodnosci objetych zakresem jej notyfikacji
oraz o innych realizowanych zadaniach, w tym o dzialalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostka notyfikowana przekazuje pozostalym jednostkom notyfikowanym na mocy niniejszego rozporzadzenia,
prowadzacym podobne dzialania zwigzane z ocena zgodnosci izajmujacym si¢ tymi samymi rodzajami maszyn lub
produktéw powigzanych, odpowiednie informacje na temat kwestii, w przypadku ktérych oceny zgodnosci byly nega-
tywne oraz — na zadanie — réwniez tych, w przypadku ktérych byly one pozytywne.

Artykut 41
Wymiana do$wiadczen

Komisja organizuje wymiane¢ do$wiadczen migedzy krajowymi organami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za
strategi¢ w zakresie notyfikacji.



L 165/34 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 29.6.2023

Artykut 42
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie iwlasciwe funkcjonowanie odpowiedniej koordynacji i wspélpracy miedzy jednost-
kami notyfikowanymi na mocy niniejszego rozporzadzenia, w formie sektorowego zespotu jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane uczestnicza w pracach tej grupy bezposrednio lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL VI

NADZOR RYNKU UNIJNEGO I UNIJNE PROCEDURY OCHRONNE

Artykut 43

Procedura na szczeblu krajowym dotyczaca stwarzajacych ryzyko produktéw objetych zakresem stosowania
niniejszego rozporzadzenia

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa czlonkowskiego maja wystarczajace powody, by sadzi¢,
ze produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia stwarza ryzyko dla zdrowia lub bezpieczefistwa
os6b lub, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych albo mienia oraz, w stosownych przypadkach, dla $rodo-
wiska, dokonujg one oceny tego produktu pod katem spelnienia wszystkich odpowiednich wymagafi okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu. W tym celu w razie potrzeby odpowiednie podmioty gospodarcze wspdlpracuja z orga-
nami nadzoru rynku.

Jesli w toku oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, organy nadzoru rynku stwierdzg, ze produkt objety zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia nie spelnia okre$lonych w nim wymagan, niezwlocznie wzywaja odpowiedni
podmiot gospodarczy do podjecia odpowiednich i proporcjonalnych dzialan naprawczych, jak okreslono w art. 16 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2019/1020, aby usunaé niezgodnosci lub wyeliminowad zagrozenia lub, jesli to nie jest mozliwe,
zminimalizowaé ryzyko stwierdzone przez organy nadzoru rynku wrozsadnym terminie, ktéry jest wspétmierny do
charakteru ryzyka, o ktérym mowa w akapicie pierwszym.

Organy nadzoru rynku informujg o tym odpowiednig jednostke notyfikowana.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, ze niezgodno$¢ z wymaganiami nie ogranicza si¢ do ich tery-
torium krajowego, informuja Komisj¢ i pozostale paristwa cztonkowskie o wynikach oceny oraz o dzialaniach, ktérych
podjecia zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.

3. Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dzialain naprawczych w odniesieniu do
produktoéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktére udostepnit on na rynku w Unil.

4. Jezeli odpowiedni podmiot gospodarczy nie podejmie dzialan naprawczych, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi,
w wyznaczonym terminie lub jezeli utrzymuje si¢ niezgodno$¢, o ktérej mowa wust. 1 akapit drugi, lub ryzyko,
o ktérym mowa w ust. 1 akapit pierwszy, organy nadzoru rynku zapewniajg, by dany produkt wycofano lub odzyskano
lub by zakazano udostepniania tego produktu na rynku lub ograniczono takie udostgpnianie. W takich przypadkach
organy nadzoru rynku zapewniaja, by opinia publiczna, Komisja i pozostate pafistwa czlonkowskie zostaly o tym
niezwlocznie poinformowane.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4, obejmuja wszelkie dostepne szczegbly, przede wszystkim dane umozliwia-
jace identyfikacje niezgodnego produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, informacje doty-
czace pochodzenia tego produktu, charakteru zarzucanej niezgodno$ci izwigzanego z tym ryzyka, rodzaju i okresu
obowiazywania przyjetych Srodkéw krajowych, a takze stanowisko przedstawione przez odpowiedni podmiot gospo-
darczy. W szczegdlnosci organy nadzoru rynku wskazujg, czy niezgodno$¢ wynika z ktérejkolwiek z nastepujacych

przyczyn:

a) niespelnienia przez produkt wymagan odnoszgcych si¢ do zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa okre$lonych w zalaczniku III;

b) brakéw w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1;
¢) brakéw we wspdlnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 20 ust. 6.

6. Panstwa czlonkowskie inne niz panstwo czlonkowskie, ktére wszczelo postepowanie na podstawie niniejszego
artykutu, niezwlocznie informuja Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie o wszystkich podjetych $rodkach i przeka-
zujg im wszelkie dodatkowe informacje, ktérymi dysponujg, dotyczace niezgodnosci danego produktu objetego
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, oraz przedstawiaja swoje zastrzezenia, jeSli nie zgadzaja si¢ z przy-
jetym $rodkiem krajowym.
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7. Jezeli w terminie trzech miesiecy od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4, zadne panstwo czlonkow-
skie ani Komisja nie zglosza sprzeciwu wobec $rodka tymczasowego przyjetego przez dane pafstwo czlonkowskie,
Srodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Panistwa czlonkowskie zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do
danego produktu objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, takich jak wycofanie produktu.

Artykut 44
Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy po zakoniczeniu postgpowania okreslonego w art. 43 ust. 4, 6 i 7 zglaszany jest sprzeciw wobec
srodka podjetego przez panstwo czlonkowskie lub w przypadku gdy Komisja uzna $rodek krajowy za sprzeczny
z aktami prawnymi Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i odpowiednim
podmiotem gospodarczym lub odpowiednimi podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego Srodka krajowego.

Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy w formie decyzji rozstrzygajacej, czy dany Srodek
krajowy jest zasadny.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich pafistw cztonkowskich, niezwlocznie informujac o niej pafistwa czlonkow-
skie i odpowiedni podmiot gospodarczy lub odpowiednie podmioty gospodarcze.

2. W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony wszystkie pafistwa czlonkowskie zapewniaja przyjecie
odpowiednich §rodkéw ograniczajacych, takich jak wycofanie, w odniesieniu do niezgodnego z wymaganiami produktu
objetego zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz informuja o tych Srodkach Komisje.

W przypadku uznania $rodka krajowego za nieuzasadniony, dane pafistwo czlonkowskie wycofuje go.

3. W przypadku uznania Srodka krajowego za uzasadniony istwierdzenia, ze niezgodno$¢ produktu objetego
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia z wymaganiami wynika z brakéw w normach zharmonizowanych,
o ktérych mowa wart. 43 ust. 5 lit. b) niniejszego rozporzadzenia, lub wspdlnych specyfikacjach, o ktérych mowa
wart. 43 ust. 5 lit. ¢) niniejszego rozporzadzenia, Komisja stosuje odpowiednio procedure przewidziang wart. 11
rozporzgdzenia (UE) nr 1025/2012 lub w art. 20 ust. 8 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 45

Produkty objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia spelniajgce wymagania, lecz stwarzajace
ryzyko

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 43 ust. 1 panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze
produkt objety zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, pomimo zgodnodci z zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okreSlonymi w zalaczniku III, stwarza ryzyko dla zdrowia i bezpieczen-
stwa osOb oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych albo mienia, oraz, w stosownych przypadkach, dla
Srodowiska, wzywa ono odpowiedni podmiot gospodarczy do podjecia wszelkich stosownych $rodkéw w celu zapew-
nienia, aby taki produkt, w chwili wprowadzenia do obrotu, nie stwarzal juz tego ryzyka, lub wycofania tego produktu
lub odzyskania go w rozsadnym terminie, ktory jest wspétmierny do charakteru ryzyka.

2. Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dzialan naprawczych w odniesieniu do
wszystkich produktéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, ktére udostgpnit na rynku w Unii.

3. Panstwo czlonkowskie niezwlocznie przekazuje Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim informacje o pro-
dukcie stwarzajacym ryzyko, o ktérym mowa w ust. 1. Informacje te obejmuja wszelkie dostepne szczegdly, w szcze-
g6lnosci dane konieczne do identyfikacji danego produktu, informacje dotyczgce pochodzenia itaficucha dostaw tego
produktu, charakteru wystepujacego ryzyka oraz rodzaju i okresu obowiazywania wprowadzonych $rodkéw krajowych.

4. Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlonkowskimi i odpowiednim podmiotem gospodar-
czym lub odpowiednimi podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych.

Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy w formie decyzji rozstrzygajacy, czy dany Srodek
krajowy jest zasadny, i, w stosownych przypadkach, nakazujacy podjecie odpowiednich Srodkéw.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 48 ust. 3.
W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej z ochrong bezpieczefistwa i zdrowia osob

Komisja przyjmuje akt wykonawczy majacy natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w
art. 48 ust. 4.
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5.  Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkowskich iniezwlocznie informuje o niej panstwa
czlonkowskie i odpowiedni podmiot gospodarczy lub odpowiednie podmioty gospodarcze.

Artykut 46
Niezgodnos¢ pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 43, w przypadku gdy painistwo czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen doty-
czacych maszyny lub produktu powigzanego, wzywa ono odpowiedni podmiot gospodarczy do usunigcia danej
niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub art. 24 niniej-
szego rozporzadzenia;

b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone;

¢) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w kontroli produkcji zostal umieszczony z narusze-
niem art. 24 ust. 3 lub nie zostal umieszczony;

d) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona lub nie zostala sporzadzona w prawidtowy sposéb;

e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna;

f) brak jest informacji, o ktérych mowa wart. 10 ust. 6 lub art. 13 ust. 3, sg one falszywe lub niekompletne;
g) nie zostaly spelnione inne wymagania administracyjne, o ktérych mowa wart. 10 lub art. 13.

2. Bez uszczerbku dla art. 43, w przypadku gdy panstwo czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen doty-
czacych maszyny nieukoficzonej, wzywa ono odpowiedni podmiot gospodarczy do usunigcia danej niezgodnosci:

a) unijna deklaracja wlgczenia nie zostala sporzadzona lub nie zostala sporzadzona w prawidlowy sposéb;

b) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna;

¢) brak jest informacji, o ktérych mowa wart. 11 ust. 5 lub art. 14 ust. 3, sg one falszywe lub niekompletne;
d) nie zostaly spelnione inne wymagania administracyjne, o ktérych mowa wart. 11 lub art. 14.

3. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, dane panistwo cztonkowskie podejmuje
wszystkie odpowiednie $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udost¢pniania na rynku danego produktu objetego
zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia lub zapewnienia jego wycofania z obrotu lub odzyskania.

ROZDZIAL VII
UPRAWNIENIA DELEGOWANE I PROCEDURA KOMITETOWA

Artykut 47
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawniei do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniej-
szym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2, art. 6 ust. 11 iart. 7 ust. 2,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia 13 lipca 2023 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przeka-
zania uprawniel nie pdzniej niz dziewig¢ miesiecy przed koficem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawniefn zostaje
automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu
przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa wart. 6 ust. 2, art. 6 ust. 11 iart. 7 ust. 2, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koficzy przekazanie okreslonych
w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okre$lonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz
obowiazujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde pafistwo
czlonkowskie zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.
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5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6 ust. 2, art. 6 ust. 11 lub art. 7 ust. 2 wchodzi w zycie tylko wéwczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaly Komisje, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 48
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga komitet. 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. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii dotyczgcej projektu aktu wykonawczego, o ktérym mowa w art. 20
ust. 3, stosuje si¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwiagzku
Z jego art. 5.

5.  Komisja zasi¢gga opinii komitetu w kazdej kwestii, w odniesieniu do ktérej zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
nr 1025/2012 lub jakimkolwiek innym aktem prawnym Unii wymagane sa konsultacje z ekspertami branzowymi.

Komitet moze ponadto badaé wszelkie inne kwestie dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia, zglaszane przez
przewodniczgcego komitetu lub przez przedstawiciela panstwa czlonkowskiego, zgodnie z regulaminem komitetu.

ROZDZIAL VIII
POUFNOSC 1 SANKCJE

Artykut 49
Poufnosé

1. Wszystkie strony zachowujg poufno$¢ nastepujacych informacji idanych uzyskanych podczas wykonywania
swoich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem:

a) danych osobowych;

b) poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsigbiorstwa nalezacych do oséb fizycznych lub prawnych, w tym
praw wilasnosci intelektualnej, chyba ze za ujawnieniem przemawia interes publiczny.

2. Bez uszczerbku dla ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci mi¢dzy wlasciwymi organami krajo-
wymi oraz migdzy wlasciwymi organami krajowymi a Komisja nie ujawnia si¢ bez uprzedniej zgody wilasciwego organu
krajowego, ktéry jako pierwszy przekazal te informacje.

3. Ust. 1 12 nie maja wplywu na prawa iobowiagzki Komisji, panstw czlonkowskich ijednostek notyfikowanych
w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen, ani na obowiazki odpowiednich oséb do udzielania
informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

4. Komisja i panstwa czlonkowskie moga wymienia¢ informacje poufne z organami regulacyjnymi pafistw trzecich,
z ktérymi zawarly dwustronne lub wielostronne umowy i porozumienia dotyczace poufnosci, jezeli te umowy i poro-
zumienia zapewniajg zgodno$¢ wymiany informacji z majacym zastosowanie prawem Unii.
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Artykut 50
Sankgje

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie w przypadku naruszeni prze-
piséw niniejszego rozporzadzenia przez podmioty gospodarcze i podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapew-
nienia ich wykonywania. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne iodstraszajace, a w przypadku
powaznych naruszen moga obejmowaé sankcje karne.

2. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o tych przepisach is$rodkach do dnia 14 paZzdziernika 2026 r.,
a takze powiadamiaja ja niezwlocznie o wszelkich pdZniejszych zmianach, ktére ich dotycza.
ROZDZIAL IX
POSTANOWIENIA PRZE]§CIOWE 1 KONCOWE

Artykut 51
Uchylenie
1. Dyrektywa 73/361/EWG traci moc.

Odestania do uchylonej dyrektywy 73/361/EWG odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.
2. Dyrektywa 2006/42/WE traci moc z dniem 14 stycznia 2027 r.

Odestania do uchylonej dyrektywy 2006/42/WE odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie
z tabelg korelacji znajdujgca sie w zalgczniku XIIL
Artykut 52
Postanowienia przejSciowe

1. Pafistwa czlonkowskie nie moga utrudnia¢ udostgpniania na rynku produktéw, ktére zostaly wprowadzone do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2006/42/WE przed dniem 14 stycznia 2027 r. Przepisy rozdziatu VI niniejszego rozporza-
dzenia stosuje si¢ jednak od dnia 13 lipca 2023 r. odpowiednio do takich produktéw zamiast art. 11 tej dyrektywy,
w tym do produktéw, w przypadku ktérych procedura zostala juz wszczeta na mocy art. 11 dyrektywy 2006/42/WE.

2. Certyfikaty badania typu WE idecyzje o zatwierdzaniu wydane na podstawie art. 12 dyrektywy 2006/42/WE
zachowuja wazno$¢ do dnia ich wygasniecia.
Artykut 53
Ocena iprzeglad

1. Do dnia 14 lipca 2028 r., a nastgpie co cztery lata Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdania z oceny i przegladu niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdania podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

2. Biorac pod uwage postep techniczny i do$wiadczenia praktyczne zdobyte w pafistwach czlonkowskich, jak wska-
zano wart. 6, Komisja wlacza do swojego sprawozdania ocene¢ nastgpujacych aspektéw niniejszego rozporzadzenia:

a) zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okre$lone w zalgczniku III;

b) procedur¢ oceny zgodnoSci majgca zastosowanie do maszyn iproduktéw powigzanych wymienionych w
zalgczniku L.

W stosownych przypadkach sprawozdaniu temu towarzyszy wniosek ustawodawczy dotyczacy zmiany odpowiednich
przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

3. Do dnia 14 lipca 2026 r., anastgpnie co pie¢ lat Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu iRadzie
szczegblowe sprawozdanie z oceny stosowania art. 6 ust. 4 i 5 niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdania podaje si¢
do wiadomosci publicznej.

Komisja uwzglednia w swoich sprawozdaniach nastepujace informacje:

a) streszczenie danych iinformacji dostarczonych przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 6 ust. 5 w danym okresie
sprawozdawczym;
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b) ocen¢ wykazu kategorii maszyn lub produktéw powiazanych zawartego w zalaczniku I pod katem kryteriéw okres-
lonych w art. 6 ust. 4.

W sprawozdaniach Komisja ocenia adekwatno$¢ i dostgpnos¢ danych i informacji dostarczonych przez panstwa czlon-
kowskie, w tym, czy s3 one wystarczajace i przydatne do celéw poréwnawczych, identyfikujac wszelkie braki, ktére to
dane iinformacje s3 niezbedne w celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania i egzekwowania art. 6.

Artykut 54
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 14 stycznia 2027 r.
Nastepujace artykuly stosuje si¢ jednak od nastepujacych dat:

a) art. 2642 od dnia 14 stycznia 2024 r,;

b) art. 50 ust. 1 od dnia 14 pazdziernika 2023 r.;

) art. 6 ust. 7 oraz art. 48 i52 od dnia 13 lipca 2023 r;

d) art. 6 ust. 2-6, 8 i 11 oraz art. 47 iart. 53 ust. 3 od dnia 14 lipca 2024 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze wcalosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 14 czerwca 2023 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
R. METSOLA J. ROSWALL

Przewodniczgca Przewodniczgca
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ZALACZNIK 1

KATEGORIE MASZYN LUB PRODUKTOW POWIAZANYCH, DO KTORYCH MA ZASTOSOWANIE JEDNA
Z PROCEDUR OKRESLONYCH W ART. 25 ust. 2 i3

CZESC A

Kategorie maszyn lub produktéw powigzanych, do ktérych stosuje si¢ procedure okreslong wart. 25 ust. 2:

—_

. Odlaczalne urzadzenia do mechanicznego przenoszenia napedu wraz z ostonami.
2. Ostony odlaczalnych urzadzen do mechanicznego przenoszenia napedu.

3. Podnosniki do obstugi pojazdéw.

4. Przeno$ne maszyny montazowe iinne udarowe uruchamiane za pomocg nabojow.

5. Elementy bezpieczefistwa o catkowicie lub czesciowo samozmieniajgcym si¢ zachowaniu z wykorzystaniem uczenia
maszynowego, ktore zapewniaja funkcje bezpieczenstwa.

6. Maszyny z wbudowanymi systemami o catkowicie lub czg¢Sciowo samozmieniajacym si¢ zachowaniu z wykorzysta-
niem uczenia maszynowego, ktére zapewniajg funkcje bezpieczefistwa i ktére nie zostaly wprowadzone do obrotu
niezaleznie, wylacznie w odniesieniu do tych systeméw.

CZESC B

Kategorie maszyn lub produktéw powigzanych, do ktérych stosuje si¢ jedna z procedur okreslonych wart. 25 ust. 3:

1. Pilarki tarczowe (jedno- i wielopitowe) do obrdbki drewna i materialéw o podobnych wlasciwosciach fizycznych lub
do obrdbki migsa i materiatéw o podobnych wilasciwosciach fizycznych, nastepujacych rodzajow:

1.1. pilarki z pitami pozostajagcymi podczas obrébki wstalej pozycji, wyposazone wstaly st6t lub podpore
z recznym posuwem przedmiotu obrabianego lub dostawnym mechanizmem posuwowym;

1.2. pilarki z pitami pozostajagcymi podczas obrébki w stalej pozycji, wyposazone w recznie obstugiwany stét lub
wozek wykonujacy ruchy zwrotne;

1.3. pilarki z pitami pozostajgcymi podczas obrébki w stalej pozycji, z wbudowanym mechanizmem posuwowym
dla materialéw obrabianych oraz recznym podawaniem lub odbieraniem;

1.4. pilarki z pilami przemieszczajacymi si¢ podczas obrébki, z mechanicznym napedem przemieszczania pily,
z recznym podawaniem lub odbieraniem.

2. Strugarki wyréwniarki do obrébki drewna z recznym posuwem.

3. Jednostronne strugarki grubiarki do obréobki drewna z wbudowanym mechanizmem posuwowym oraz recznym
podawaniem lub odbieraniem.

4. Pilarki tasmowe, z recznym podawaniem lub odbieraniem, do obrébki drewna i materiatéw o podobnych wiasciwo-
Sciach fizycznych lub do obrébki migsa imaterialdow o podobnych wlasciwosciach fizycznych, nastepujacych
rodzajow:

4.1. pilarki z pitami pozostajacymi podczas obrobki w stalej pozycji, wyposazone w staly lub wykonujacy ruchy
zwrotne stot lub podpore dla przedmiotu obrabianego;

4.2. pilarki z pitami zamontowanymi na woézku wykonujacym ruchy zwrotne.
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5. Maszyny kombinowane do obrébki drewna imaterialéw o podobnych wlasciwosciach fizycznych, skladajace sie
z obrabiarek wymienionych w pkt 1-4 i 7.

6. Wiclowrzecionowe czopiarki do obrébki drewna z posuwem recznym.

7. Frezarki pionowe dolnowrzecionowe z posuwem recznym, do drewna i materialéw o podobnych wiasciwosciach
fizycznych.

8. Przenosne pilarki tancuchowe do obrébki drewna.

9. Prasy, wtym prasy krawedziowe, do obrébki metali na zimno, z recznym podawaniem lub odbieraniem, ktérych
ruchome czgsci robocze moga mieé skok wigkszy niz 6 mm i predko$¢ przekraczajaca 30 mm/s.

10. Wtryskarki lub prasy do tworzyw sztucznych, z recznym podawaniem lub odbieraniem.
11. Wtryskarki lub prasy do gumy, z recznym podawaniem lub odbieraniem.
12. Maszyny do robét podziemnych nastepujacych rodzajéw:
12.1. lokomotywy i wézki hamulcowe;
12.2. hydrauliczne obudowy zmechanizowane.
13. Recznie tadowane pojazdy do zbierania odpadéw z gospodarstw domowych, wyposazone w mechanizm prasujacy.

14. Urzadzenia do podnoszenia oséb lub oséb i towardw, stwarzajgce zagrozenie upadkiem z wysokosci wigkszej niz 3
metry.

15. Urzadzenia ochronne przeznaczone do wykrywania obecnosci oséb.

16. Napedzane mechanicznie ruchome ostony blokujace przeznaczone do zastosowania jako techniczny $rodek
ochronny w maszynach, o ktérych mowa w pkt 9, 10 i 11 niniejszej czeSci.

17. Uklady logiczne zapewniajace funkcje bezpieczefistwa.
18. Konstrukcje chronigce przed skutkami przewrdcenia (ROPS).

19. Konstrukcje chronigce przed spadajacymi przedmiotami (FOPS).
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ZALACZNIK 1T
ORIENTACYJNY WYKAZ ELEMENTOW BEZPIECZENSTWA
1. Oslony odlaczalnych urzadzen do mechanicznego przenoszenia napedu.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Urzadzenia ochronne przeznaczone do wykrywania obecnosci oséb.

Napedzane mechanicznie ruchome ostony blokujace przeznaczone do zastosowania jako techniczny S$rodek
ochronny w maszynach, o ktérych mowa w pkt 9, 10 i 11 zalgcznika I czgs¢ B.

Uklady logiczne zapewniajace funkcje bezpieczenistwa.

Zawory z dodatkowymi Srodkami do wykrywania uszkodzen, przeznaczone do sterowania niebezpiecznymi
ruchami maszyny.

Instalacje wyciggowe przeznaczone do usuwania zanieczyszczei emitowanych przez maszyny.

Oslony i urzadzenia ochronne zaprojektowane w celu ochrony o0séb przed cze$ciami ruchomymi w strefie roboczej
maszyny.

Urzadzenia monitorujace do kontroli obcigzenia i przemieszczania w maszynach podnoszacych.

Systemy ograniczajace stuzace do utrzymania oséb w siedziskach.

Urzadzenia do zatrzymania awaryjnego.

Uklady do rozladowywania tadunkéw elektrostatycznych zapobiegajace gromadzeniu si¢ potencjalnie niebezpiecz-
nych ladunkéw elektrostatycznych.

Ograniczniki energii i urzadzenia nadmiarowe, o ktérych mowa w zalaczniku III sekcje 1.5.7, 3.4.7 i 4.1.2.6.

Ukfady i urzadzenia ograniczajace emisje¢ halasu i drgan.

Konstrukcje chronigce przed skutkami przewrécenia (ROPS).

Konstrukcje chronigce przed spadajacymi przedmiotami (FOPS).

Urzadzenia oburgcznego sterowania.
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17. Nastepujace elementy skladowe maszyn zaprojektowanych do podnoszenia lub opuszczania osob pomiedzy
réznymi przystankami:

a) urzadzenia ryglujace drzwi przystankowe;

b) urzadzenia chroniace jednostke przenoszacy fadunek przed opadnigciem lub niekontrolowanym ruchem w gére;

¢) ograniczniki predkosci;

d) zderzaki z akumulacja energii, z charakterystyka nieliniowa lub z tlumieniem ruchu powrotnego;

e) zderzaki rozpraszajgce energie;

f) urzadzenia zabezpieczajace zainstalowane na sitownikach hydraulicznych uktadéw napedowych i stosowane do
zapobiegania spadkom;

g) laczniki bezpieczenstwa zawierajace elementy elektroniczne.

18. Oprogramowanie zapewniajace funkcje bezpieczefistwa.

19. Elementy bezpieczenistwa o catkowicie lub cz¢Sciowo samozmieniajacym si¢ zachowaniu z wykorzystaniem uczenia
maszynowego, ktore zapewniajg funkcje bezpieczefistwa.

20. Systemy filtracji przeznaczone do wbudowania w kabiny maszyn w celu ochrony operatoréw lub innych oséb
przed materiatami i substancjami niebezpiecznymi, w tym $rodkami ochrony roslin, oraz filtry do takich systeméw
filtracji.
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ZALACZNIK Il

ZASADNICZE WYMAGANIA W ZAKRESIE OCHRONY ZDROWIA IBEZPIECZENSTWA DOTYCZACE
PROJEKTOWANIA 1 WYTWARZANIA MASZYN LUB PRODUKTOW POWIAZANYCH

CZESC A
Definicje

Do celéw niniejszego zalgcznika stosuje si¢ nastepujace definicje:
a) ,zagrozenie” oznacza potencjalne Zrédlo urazu fizycznego lub pogorszenia stanu zdrowia;

b) ,strefa niebezpieczna” oznacza strefe wewnetrzng lub wok6t maszyny lub produktu powigzanego, w ktérej osoby
tam przebywajaca moze by¢ narazona na zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa;

¢) ,osoba narazona” oznacza osob¢ znajdujaca si¢ czeSciowo lub catkowicie w strefie niebezpiecznej;

d) ,operator” oznacza osobe lub osoby instalujgce, obstugujace, regulujace, konserwujace, czyszczace, naprawiajace lub
przemieszczajace maszyne lub produkt powiazany;

e) ,ryzyko” oznacza kombinacj¢ prawdopodobiefistwa powstania urazu fizycznego lub pogorszenia stanu zdrowia
i ciezkosci tego urazu lub pogorszenia stanu zdrowia, ktére mogg zaistnie¢ w sytuacjach niebezpiecznych;

f) ,oslona” oznacza cz¢$¢ maszyny lub produktu powiazanego przeznaczona specjalnie do zapewnienia ochrony
w postaci bariery materialnej;

g) ,urzadzenie ochronne” oznacza urzadzenie (inne niz oslona) zmniejszajace ryzyko, niezaleznie albo w polaczeniu
z ostong;

h) ,uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem” oznacza uzytkowanie maszyny lub produktu powiazanego zgodnie z infor-
macjami zawartymi w instrukcji obstugi;

i) ,racjonalnie przewidywalne niewlasciwe uzytkowanie” oznacza uzytkowanie maszyny lub produktu powigzanego
w sposGb nieprzewidziany w instrukcji obstugi, ale ktére moze wynikal z dajgcych si¢ fatwo przewidzieé ludzkich

zachowan.
CZESC B
Zasady ogélne
1. Producent maszyny lub produktu powigzanego ma obowigzek przeprowadzi¢ ocene ryzyka, aby okresli¢

zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, ktére majg zastosowanie do maszyny
lub produktu powigzanego. Maszyn¢ lub produkt powiazany nalezy zatem zaprojektowaé iwytwarzaé
w sposéb eliminujacy zagrozenia lub, jezeli nie jest to mozliwe, minimalizujacy wszelkie istniejace ryzyko
z uwzglednieniem wynikéw oceny ryzyka.

Za pomocy iteracyjnego procesu oceny ryzyka i ograniczania ryzyka, o ktérym mowa w akapicie pierwszym,
producent:

a) okresla ograniczenia dotyczgce maszyny lub produktu powigzanego, z uwzglednieniem uzytkowania zgod-
nego z przeznaczeniem i racjonalnie przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania;

b) identyfikuje zagrozenia, jakie moze stwarza¢ maszyna lub produkt powigzany, i zwigzane z tym niebez-
pieczne sytuacje;

¢) szacuje ryzyko, biorac pod uwage ciezko$¢ urazow lub pogorszenia stanu zdrowia i prawdopodobienistwo
ich wystgpienia;

d) dokonuje ewaluacji ryzyka, wcelu ustalenia czy wymagane jest zmniejszenie ryzyka, zgodnie z celem
niniejszego rozporzgdzenia;

¢) eliminuje zagrozenia lub zmniejsza ryzyka zwiagzane ztakimi zagrozeniami poprzez zastosowanie
srodkéw ochronnych, zgodnie z hierarchig waznosci okreslona w sekeji 1.1.2.b).
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Przy ocenie ryzyka i przy zmniejszaniu ryzyka nalezy uwzglednié zagrozenia, ktére moga wystapi¢ podczas
cyklu zycia maszyny lub produktu powigzanego, przewidywalne w momencie wprowadzania do obrotu jako
zamierzony efekt zmian ich catkowicie lub czg$ciowo samozmieniajgcego si¢ zachowania lub logiki uktadéw
w zwigzku z przeznaczeniem maszyny lub produktu powigzanego do dzialania na réznych poziomach
autonomii. Przy ocenie ryzyka i przy zmniejszaniu ryzyka nalezy uwzgledni¢ zagrozenia wynikajace z wza-
jemnego oddzialywania pomigdzy maszynami, ktére wcelu osiggniecia okreslonego efektu koncowego
zostaly zestawione is3 sterowane w taki sposéb, ze dzialaja jako zintegrowana calo$¢, tworzac w ten sposéb
maszyne zgodnie z definicja zawartg w art. 3 pkt 1 lit. d).

2. Obowigzki wynikajace z zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa majg zastoso-
wanie jedynie wtedy, gdy w przypadku danej maszyny lub produktu powiazanego istnieja odpowiednie
zagrozenia, gdy sa one uzytkowane zgodnie z warunkami przewidzianymi przez producenta lub w przewi-
dywalnych sytuacjach odbiegajacych od normy. W kazdym przypadku zastosowanie maja jednak zasady
bezpieczenstwa kompleksowego okreslone w sekcji 1.1.2 oraz obowiazki dotyczace oznakowania maszyn
lub produktéw powigzanych okre$lone w sekcji 1.7.3 oraz instrukeji obstugi okreslone w sekcji 1.7.4.

3. Zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okreslone w niniejszym zalaczniku sg
obowigzkowe. Jednakze, bioragc pod uwage stan wiedzy technicznej, osiagniecie wyznaczonych przez nie
celow moze nie by¢ mozliwe. W takim przypadku maszyne lub produkt powiazany nalezy zaprojektowad
i wytworzy¢, na ile to mozliwe, z zamiarem zblizenia si¢ do tych celéw.

4. Niniejszy zalacznik skfada si¢ z szeSciu rozdzialéw. Pierwszy rozdzial ma zakres ogélny i ma zastosowanie do
wszystkich maszyn lub produktéw powiazanych. Kolejne rozdzialy odnosza si¢ do niektérych typéw bardziej
specyficznych zagrozen. Niemniej jednak konieczna jest analiza niniejszego zalacznika w calosci, aby upewnié
sie, ze spelnione zostaly wszystkie odpowiednie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa. Podczas projektowania maszyny lub produktu powigzanego nalezy wzigé pod uwage wymagania
rozdziatu pierwszego oraz wymagania zawarte w co najmniej jednym z pozostatych rozdzialéw, w zaleznosci
od wynikéw oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z pkt 1 niniejszych zasad ogdlnych. Zasadnicze wyma-
gania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa dotyczace ochrony $rodowiska maja zastosowanie jedynie
do maszyn lub produktéw powiazanych, o ktérych mowa w sekgji 2.4.

5. Niniejsze zasady ogdlne stosuje si¢ do oceny ryzyka, ktérg przeprowadza producent maszyny nieukoficzonej.
1. ZASADNICZE WYMAGANIA W ZAKRESIE OCHRONY ZDROWIA [ BEZPIECZENSTWA

1.1. Uwagi ogélne

1.1.1. Zastosowanie

Obowigzki okreslone w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa maja zasto-
sowanie do maszyn nieukonczonych w stopniu, w jakim wymagania te ich dotycza.

Odpowiednie wymagania dotyczace maszyn nieukoniczonych nie obejmuja wymagan, ktére moga by¢ spel-
nione dopiero w momencie wbudowania maszyny nieukoficzonej. Zasady bezpieczefistwa kompleksowego
opisane w sekcji 1.1.2 maja jednak zastosowanie we wszystkich przypadkach.

1.1.2. Zasady bezpieczefistwa kompleksowego

a) Maszyny lub produkty powigzane nalezy zaprojektowaé i wytwarzaé tak, aby nadawaly si¢ do pelnienia
swojej funkcji oraz aby mozna bylo je obstugiwal, regulowaé ikonserwowaé bez narazania oséb na
zagrozenie w trakcie wykonywania tych czynnosci w przewidzianych warunkach, ale takze uwzgledniajac
wszelkie racjonalnie przewidywalne niewlasciwe uzytkowanie. Celem $rodkéw ochronnych jest wyelimi-
nowanie wszelkiego ryzyka w okresie calego przewidywanego cyklu zycia maszyny lub produktu powia-
zanego, w tym ich transportu, montazu, demontazu, wycofania z uzytkowania i ztomowania.

b) Przy doborze najbardziej odpowiednich metod producent stosuje nastepujace zasady, wedlug podanej
kolejnosci:

(i) wyeliminowanie zagrozen lub, jezeli nie jest to mozliwe, minimalizacja ryzyka (projektowanie i wyt-
warzanie maszyn lub produktéw powiazanych bezpiecznych samych w sobie);

(ii) stosowanie koniecznych $rodkéw ochronnych w zwiazku z ryzykiem, ktérego nie mozna wyelimino-
wag;
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(iti) informowanie uzytkownikéw o ryzyku resztkowym spowodowanym jakimikolwiek brakami w zasto-
sowanych $rodkach ochronnych, wskazanie, czy konieczne jest szczegdlne przeszkolenie oraz okres-
lenie potrzeby stosowania $rodkéw ochrony indywidualnej.

¢) Podczas projektowania i wytwarzania maszyny lub produktu powiazanego oraz podczas opracowywania
instrukgji obstugi producent bierze pod uwage nie tylko uzytkowanie maszyny lub produktu powigzanego
zgodnie z przeznaczeniem, ale takze racjonalnie przewidywalne niewlasciwe uzytkowanie. Maszyne lub
produkt powigzany nalezy zaprojektowal iwytworzy¢ w sposéb zapobiegajacy uzytkowaniu odbiegaja-
cemu od normalnego uzytkowania, jezeli takie uzytkowanie powodowatoby ryzyko. W stosownych przy-
padkach winstrukcji obstugi nalezy zwréci¢ uzytkownikom uwage na niedozwolone sposoby uzytko-
wania maszyny lub produktu powigzanego, ktére, jak to wynika z do§wiadczenia, mogg mieé miejsce.

d) Maszyny lub produkty powiazane nalezy zaprojektowal iwytwarzaé z uwzglednieniem ograniczen
ruch6w operatora zwigzanych z koniecznym lub przewidywanym stosowaniem $rodkéw ochrony indy-
widualnej.

e) Maszyny lub produkty powigzane nalezy zaprojektowaé i wytwarzaé tak, aby uzytkownik mial mozliwos¢,
w stosownych przypadkach, sprawdzenia funkcji bezpieczefistwa. Maszyne lub produkt powigzany nalezy
dostarczy¢ z calym wyposazeniem specjalnym i osprz¢tem oraz, w stosownych przypadkach, z opisem
szczegllnych procedur badan funkcjonalnych, niezbednym do umozliwienia bezpiecznego przeprowa-
dzenia badan, bezpiecznej regulacji, konserwacji i uzytkowania.

1.1.3. Materialy i produkty

Materialy uzyte do wytworzenia maszyny lub produktu powiazanego albo produkty stosowane lub powsta-
jace w trakcie ich uzytkowania nie moga stwarzal zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa oséb. W szcze-
g6lnosci w przypadku stosowania plynéw maszyny lub produkty powiazane nalezy zaprojektowal i wytwa-
rzaé w sposob zapobiegajacy ryzyku zwigzanemu z napelnianiem, uzytkowaniem, odzyskiwaniem lub usuwa-
niem plyndw.

1.1.4. Oswietlenie

Maszyny lub produkty powigzane nalezy wyposazy¢é w o$wietlenie stanowiace ich integralng cze$é, odpo-
wiednie do wykonywanych czynnosci, w przypadku gdy brak takiego o$wietlenia moze powodowaé ryzyko
mimo o$wietlenia zewnetrznego o normalnym natgzeniu.

Maszyny lub produkty powigzane nalezy zaprojektowal iwytwarzal tak, aby nie wystepowaly obszary
zacienione powodujace niedogodno$¢, meczace ol$nienia iniebezpieczne efekty stroboskopowe wywolane
o$wietleniem cze$ci ruchomych.

Wewnetrzne czeSci wymagajace czestych kontroli iregulacji oraz obszary konserwacji nalezy wyposazy¢
w odpowiednie o$wietlenie.

1.1.5. Konstrukcja maszyny lub produktu powigzanego ulatwiajgca przemieszczanie
Maszyna lub produkt powigzany lub kazda z ich cze¢sci sktadowych musza:
a) umozliwia¢ bezpieczne przemieszczanie i transport;

b) by¢ zapakowane lub zaprojektowane w sposéb umozliwiajacy bezpieczne iniepowodujace uszkodzen
skladowanie.

W trakcie transportowania maszyny lub produktu powiazanego lub ich czesci sktadowych nie moze by¢
mozliwosci naglego ruchu lub powstania zagrozenia wynikajacego z braku statecznosci, gdy maszyna lub
produkt powigzany lub ich czesci skladowe obstugiwane s3 zgodnie z instrukcjami.

W przypadku gdy masa, wielko$¢ lub ksztalt maszyny lub produktu powigzanego lub ich réznych czesci
skfadowych uniemozliwiajg reczne przemieszczanie, maszyna lub produkt powigzany lub kazda z ich czesci
skfadowych musza:

a) by¢ wyposazone w zaczepy umozliwiajace zamocowanie do urzgdzenia podnoszacego; albo
b) by¢ zaprojektowane w sposéb umozliwiajacy wyposazenie ich w tego rodzaju zaczepy; lub
¢) mieé ksztalt umozliwiajacy latwe zamocowanie ich do typowego sprzgtu do przenoszenia.

Jezeli maszyna lub produkt powiazany lub jedna z ich czesci sktadowych maja by¢ przemieszczane recznie,
muszg one albo:

a) by¢ latwo przemieszczane; albo

b) posiada¢ wyposazenie do bezpiecznego podnoszenia i przemieszczania.
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W przypadku przemieszczania narzedzi lub czeSci maszyny lub produktu powiazanego, ktére mimo niewiel-
kiej masy moga stwarzal zagrozenie, nalezy zastosowaé specjalne rozwigzania.
1.1.6. Ergonomia

Niewygode, zmeczenie oraz fizyczne ipsychiczne napiecie odczuwane przez operatora w zamierzonych
warunkach uzytkowania nalezy wyeliminowaé lub ograniczy¢é do mozliwego minimum, z uwzglednieniem
co najmniej nastgpujacych zasad ergonomii:

a) uwzglednienie zmiennosci warunkéw fizycznych operatora, jego sily i wytrzymalosci;

b) unikanie koniecznosci stosowania niewygodnych pozycji ciala lub ruchéw oraz uzywania sily fizycznej,
ktére przekraczaja mozliwosci operatora;

zapewnienie wystarczajacej przestrzeni dla ruchéw czedci ciata operatora;

(g)
-~

&

unikanie narzucania tempa pracy przez maszyne;

o
~

unikanie monitorowania wymagajacego diugotrwalej koncentracji;

Rea)

dostosowanie interfejsu czlowiek-maszyna do mozliwych do przewidzenia cech charakterystycznych
operatoréw, wtym w odniesieniu do maszyny lub produktu powigzanego o zamierzonym catkowicie
lub czgéciowo samozmieniajacym si¢ zachowaniu lub samozmieniajacej si¢ logice ukladéw, przeznaczonej
do dzialania na réznych poziomach autonomii;

g) w stosownych przypadkach, dostosowanie maszyny lub produktu powigzanego o zamierzonym catkowicie
lub czg$ciowo samozmieniajagcym si¢ zachowaniu lub samozmieniajgcej si¢ logice ukladéw, przeznaczo-
nego do dzialania na réznych poziomach autonomii, do odpowiedniego i wlasciwego reagowania na ludzi
(np. werbalnie za pomocg stéw i niewerbalnie za pomoca gestéw, mimiki lub ruchu ciala) oraz przeka-
zywania informacji operatorom w zrozumialy sposéb o planowanych dzialaniach (np. co zamierza zrobi¢
i dlaczego).

1.1.7. Stanowisko operatora

Stanowisko operatora nalezy zaprojektowad i wytworzy¢ tak, aby unikna¢ ryzyka powodowanego przez gazy
spalinowe lub brak tlenu.

Jezeli maszyna lub produkt powiazany sa przeznaczone do uzytkowania w Srodowisku niebezpiecznym,
stwarzajacym ryzyko dla zdrowia i bezpieczefistwa operatora lub jezeli sama maszyna lub produkt powiazany
przyczyniajg si¢ do powstania niebezpiecznego Srodowiska, nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki w celu
zapewnienia operatorowi dobrych warunkéw pracy iochrony przed mozliwymi do przewidzenia zagroze-
niami

W stosownych przypadkach stanowisko pracy operatora nalezy wyposazy¢ w odpowiednig kabing zaprojek-
towana, wytworzong lub wyposazong tak, aby spelniala powyzsze wymagania. Wyjscie musi umozliwiaé
szybka ewakuacje. Ponadto w stosownych przypadkach nalezy przewidzie¢ wyjicie awaryjne w kierunku
innym niz wyjscie normalne.

1.1.8. Siedzisko

W stosownych przypadkach ijezeli pozwalaja na to warunki pracy, stanowiska pracy bedace integralng
czeScig maszyny lub produktu powigzanego nalezy zaprojektowaé tak, aby umozliwialy zamontowanie
siedziska.

Jezeli przewiduje si¢, ze operator bedzie siedzial w trakcie pracy, a stanowisko operatora stanowi integralng
cz¢$¢ maszyny lub produktu powiazanego, maszyne lub produkt powiazany nalezy wyposazy¢ w siedzisko.

Siedzisko operatora musi umozliwia¢ utrzymanie stabilnej pozycji. Ponadto musi istnie¢ mozliwos¢ dosto-
sowania siedziska ijego odleglosci od elementéw sterowniczych do operatora.

Jezeli maszyna lub produkt powigzany s3 narazone na drgania, siedzisko nalezy zaprojektowad i wytworzy¢
tak, aby drgania przenoszone na operatora zostaly ograniczone do najnizszego mozliwego do uzyskania
poziomu. Zamocowanie siedziska musi wytrzymywaé wszystkie sily, jakie moga na nie oddzialywaé. Jezeli
pod nogami operatora nie ma podlogi, nalezy przewidzie¢ podnézki pokryte materiatlem przeciwposlizgo-

wym.

1.1.9. Zabezpieczenie przed uszkodzeniem

Maszyne lub produkt powiazany nalezy zaprojektowal i wytworzy¢ tak, aby polaczenie z nimi innego urzg-
dzenia, za po$rednictwem dowolnej funkcji samego urzadzenia polaczonego lub za posrednictwem dowol-
nego urzadzenia zdalnego, ktére utrzymuje laczno$¢ z maszynag lub produktem powiazanym, nie prowadzilo
do sytuacji zagrozenia.
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Czgs¢ skladowa sprzetu komputerowego, ktéra nadaje sygnal lub przekazuje dane istotne dla polaczenia lub
uzyskania dostepu do oprogramowania majacego zasadnicze znaczenie dla zgodnosci maszyny lub produktu
powiazanego z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa,
nalezy zaprojektowaé tak, aby byla odpowiednio zabezpieczona przed przypadkowym lub zamierzonym
uszkodzeniem. Maszyna lub produkt powigzany rejestruja dowody uprawnionej lub nieuprawnionej inter-
wencji w odniesieniu do tej czesci skladowej sprzetu komputerowego, gdy dotyczy ona polaczenia lub
uzyskania dostepu do oprogramowania majacego zasadnicze znaczenie dla zgodnosci maszyny lub produktu
powigzanego z wymaganiami.

Nalezy okresli¢, jakie oprogramowanie idane majg zasadnicze znaczenie dla zgodnosci maszyny lub
produktu powiazanego z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa inalezy odpowiednio zabezpieczy¢ je przed przypadkowym lub zamierzonym uszkodzeniem.

Maszyna lub produkt powigzany musza rozpoznawa zainstalowane w nich oprogramowanie, ktére jest
niezbedne do zapewnienia bezpiecznego dzialania, iby¢ w stanie dostarczy¢ te informacje w kazdej chwili
w latwo dostepnej formie.

Maszyna lub produkt powigzany rejestruja dowody uprawnionej lub nieuprawnionej interwencji w odnie-
sieniu do oprogramowania lub zmiany oprogramowania zainstalowanego w maszynie lub produkcie powia-
zanym albo ich konfiguracji.

1.2. Uklady sterowania

1.2.1. Bezpieczetistwo i niezawodno$¢ uktadéw sterowania

Uklady sterowania muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby zapobiec powstawaniu sytuacji zagro-
zenia.

Uklady sterowania muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby:

a) mogly wytrzymad, stosownie do okolicznosci iryzyka, przewidywane obcigzenia podczas pracy oraz
zamierzone iniezamierzone oddzialywanie czynnikéw zewnetrznych, w tym racjonalnie przewidywalne
proby doprowadzenia do sytuacji zagrozenia podejmowane w zlym zamiarze przez strony trzecie;

b) awarie sprz¢tu komputerowego lub ukladow logicznych sterowania nie prowadzily do sytuacji zagrozenia;
¢) bledy w ukladach logicznych sterowania nie prowadzily do sytuacji zagrozenia;

d) wartosci graniczne dla funkcji bezpieczenstwa stanowily czg$¢ oceny ryzyka przeprowadzanej przez
producenta, bez mozliwosci zmian ustawien lub zasad generowanych przez maszyne lub produkt powig-
zany lub przez operatordw, w tym w fazie uczenia si¢ maszyny lub produktu powiazanego, jezeli takie
zmiany moga prowadzi¢ do powstania sytuacji zagrozenia;

e) racjonalnie przewidywalne bledy ludzkie w trakcie pracy nie prowadzily do sytuacji zagrozenia;

f) rejestrowanie danych wygenerowanych w zwiazku z ingerencjg oraz danych dotyczacych wersji oprogra-
mowania realizujacego funkcj¢ bezpieczenistwa zainstalowanego po wprowadzeniu maszyny lub produktu
powiazanego do obrotu lub oddaniu ich do uzytku bylo mozliwe przez okres pigciu lat od daty instalacji,
wylacznie w celu wykazania zgodnosci maszyny lub produktu powigzanego z niniejszym zalacznikiem na
uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego.

Uklady sterowania maszyn lub produktéw powiazanych o catkowicie lub czg¢$ciowo samozmieniajacym sig
zachowaniu lub samozmieniajacej si¢ logice ukladéw, przeznaczonych do dzialania na réznych poziomach
autonomii, nalezy projektowaé i wytwarzaé tak, aby:

a) nie mogly powodowaé wykonywania przez maszyne lub produkt powiazany dzialan wykraczajacych poza
okreslone zadanie i przestrzen ruchu;

b) mozliwa byla rejestracja danych dotyczacych procesu podejmowania decyzji przez systemy bezpieczen-
stwa oparte na wykorzystaniu oprogramowania zawierajace elementy zwigzane z bezpieczefistwem reali-
zujace funkcje bezpieczenstwa zawierajacg elementy bezpieczenistwa, po wprowadzeniu maszyny lub
produktu powigzanego do obrotu lub oddaniu jej do uzytku, a dane te byly zachowywane przez okres
roku od zgromadzenia, wylgcznie w celu wykazania zgodno$ci maszyny lub produktu powigzanego
z niniejszym zalacznikiem na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego;

¢) wkazdej chwili mozliwe bylo skorygowanie maszyny lub produktu powiagzanego w celu utrzymania ich
inherentnego bezpieczefistwa.
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Nalezy zwrdcié¢ szczegdlna uwage na nastepujace kwestie:
a) maszyna lub produkt powigzany nie moga uruchomié si¢ nieoczekiwanie;

b) parametry maszyny lub produktu powiazanego nie moga zmieniaé si¢ w sposéb niekontrolowany, jezeli
taka zmiana moglaby prowadzi¢ do sytuacji niebezpiecznych;

¢) nalezy zapobiec zmianom ustawien lub zasad generowanych przez maszyne lub produkt powigzany lub
przez operatoréw, wtym podczas fazy uczenia si¢ maszyny lub produktu powigzanego, jezeli tego
rodzaju zmiany moglyby prowadzi¢ do sytuacji niebezpiecznych;

d) po wydaniu sygnalu do zatrzymania, maszyna lub produkt powigzany nie moze si¢ nie zatrzymaé;

¢) zadna ruchoma czg§¢ maszyny lub produktu powigzanego lub element zamocowany w maszynie lub
produkcie powigzanym nie moga odpas¢ lub zostaé wyrzucone;

f) nie powinny wystepowaé przeszkody w automatycznym lub recznym zatrzymywaniu jakichkolwiek czesci
ruchomych;

g) urzadzenia ochronne musza pozostawaé w pelni skuteczne lub wygenerowaé sygnal zatrzymania;

h) czesci ukladu sterowania zwiazane z bezpieczenstwem musza dzialaé w spdjny sposéb w calym zespole
maszyny lub produktéw powiazanych, lub maszyny nieukoniczonej, lub ich kombinacji.

W przypadku sterowania bezprzewodowego awaria tacznosci lub polaczenia albo bledne polaczenie nie moga
powodowac sytuacji niebezpiecznej.

1.2.2. Elementy sterownicze

Elementy sterownicze muszg by¢:
a) wyraznie widoczne irozpoznawalne, z uzyciem piktograméw w stosownych przypadkach;

b) rozmieszczone w sposdb zapewniajacy bezpieczna obstuge, pozbawiona watpliwosci, bezzwloczna i jed-
noznaczng;

¢) zaprojektowane tak, aby kierunek ruchu elementu sterowniczego byl zgodny z wywolywanym skutkiem;

d) umiejscowione poza strefami niebezpiecznymi, chyba ze jest to konieczne w przypadku niektérych
elementéw sterowniczych, takich jak urzadzenie do zatrzymania awaryjnego lub reczny panel programo-
wania;

) umieszczone tak, aby ich obstuga nie stwarzala dodatkowego zagrozenia;

f) zaprojektowane lub zabezpieczone tak, aby pozadany efekt, jezeli wiaze si¢ z nim zagrozenie, mogt by¢
osiggniety tylko poprzez $wiadome dziatanie;

g) wytwarzane tak, aby mogly wytrzymaé dajace si¢ przewidzie¢ obciazenia, ze zwrdceniem szczegdlnej
uwagi na urzgdzenia do zatrzymania awaryjnego, co do ktérych istnieje prawdopodobiefistwo, ze bedg
narazone na dzialanie znacznych sil.

W przypadku gdy element sterowniczy jest zaprojektowany i wytworzony, aby pelni¢ kilka réznych funkcji,
to znaczy gdy nie istnieje zadna wzajemna jednoznaczna relacja, funkcja, jaka ma by¢ wykonana, musi by¢
wyraznie zasygnalizowana i w razie potrzeby potwierdzona.

Elementy sterownicze musza by¢ wytworzone tak, aby ich rozmieszczenie, przemieszczanie i opér zwiazany
z operowaniem nimi byly zbiezne z powodowanym dzialaniem, z uwzglednieniem zasad ergonomii.

Maszyny lub produkty powigzane nalezy wyposazy¢ we wskazniki wymagane do bezpiecznej obslugi.
Operator musi by¢ w stanie odczytywaé ich wskazania ze stanowiska sterowania.

Operator musi mie¢ mozliwo$¢ stwierdzenia z kazdego stanowiska sterowania, ze nikt nie znajduje sig
w strefie niebezpiecznej, lub uklad sterowania musi by¢ zaprojektowany i wytworzony w sposéb uniemozli-
wiajacy uruchomienie, jezeli jakakolwiek osoba znajduje si¢ w strefie niebezpiecznej.

Jezeli zadna z tych mozliwosci nie ma zastosowania, uruchomienie maszyny lub produktu powigzanego musi
poprzedzaé dzwickowy lub optyczny sygnal ostrzegawczy. Osoby narazone musza mie¢ czas na opuszczenie
strefy niebezpiecznej lub zapobiezenie uruchomieniu maszyny.
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

1.2.4.3.

Jezeli jest to konieczne nalezy zastosowac Srodki zapewniajace, aby maszyna lub produkt powiazany mogly
by¢ sterowane jedynie ze stanowisk sterowania zlokalizowanych wjednej lub kilku ustalonych wczesniej
strefach lub miejscach.

Jezeli istnieje kilka stanowisk sterowania, uklad sterowania nalezy zaprojektowal tak, aby uzywanie jednego
stanowiska wykluczalo uzywanie pozostalych, z wyjatkiem elementéw sterowniczych zatrzymujacych i urza-
dzen do zatrzymania awaryjnego.

Jezeli maszyna lub produkt powigzany posiadaja dwa stanowiska operatora lub wigcej, kazde stanowisko
musi by¢ wyposazone we wszystkie wymagane elementy sterownicze, tak aby operatorzy nie przeszkadzali
sobie lub nie stwarzali wzajemnie sytuacji zagrozenia.

Uruchamianie

Uruchomienie maszyny lub produktu powiazanego musi by¢ mozliwe jedynie przez zamierzone uaktyw-
nienie przewidzianego do tego celu elementu sterowniczego.

To samo wymaganie ma zastosowanie:

a) w przypadku ponownego uruchomienia maszyny lub produktu powigzanego po ich zatrzymaniu, nieza-
leznie od przyczyny zatrzymania;

b) w przypadku gdy wprowadza si¢ znaczgce zmiany w warunkach pracy.

Jednakze ponowne uruchomienie maszyny lub produktu powigzanego lub zmiany w warunkach pracy moga
by¢ dokonane przez zamierzone uaktywnienie urzgdzenia innego niz element sterowniczy przewidziany do
tego celu, pod warunkiem Ze nie prowadzi to do sytuacji niebezpiecznych.

W przypadku maszyny lub produktu powigzanego dzialajacych wtrybie automatycznym uruchomienie
maszyny lub produktu powigzanego, ponowne uruchomienie maszyny po jej zatrzymaniu lub zmiana
w warunkach pracy maszyny moga by¢ mozliwe bez ingerencji, pod warunkiem Ze nie prowadzi to do
sytuacji zagrozenia.

Jezeli maszyna lub produkt powiazany wyposazone sg w kilka uruchamiajacych elementéw sterowniczych,
przez co operatorzy mogg powodowal wzajemne zagrozenia, aby wyeliminowac takie ryzyko, instaluje si¢
urzadzenia dodatkowe. Jezeli bezpieczenstwo wymaga, aby uruchomienie lub zatrzymanie zostalo przepro-
wadzone w okreslonej kolejnosci, niezbedne sg urzadzenia zapewniajgce, by czynnosci te zostaly wykonane
we wiasciwej kolejnosci.

Zatrzymywanie

Zatrzymanie normalne

Maszyne lub produkt powigzany nalezy wyposazy¢ w element sterowniczy, przy uzyciu ktérego mozna
doprowadzi¢ w bezpieczny sposob do calkowitego zatrzymania maszyny.

Kazde stanowisko pracy nalezy wyposazy¢ w element sterowniczy umozliwiajacy zatrzymanie niektorych lub
wszystkich funkcji maszyny lub produktu powigzanego, w zaleznosci od istniejacych zagrozen, tak aby
maszyna lub produkt powiazany zapewnialy bezpieczenstwo przez caly ten czas.

Element sterowniczy zatrzymujacy maszyne lub produkt powigzany musi mie¢ pierwszenstwo w stosunku do
urzadzen uruchamiajacych.

Z chwilg zatrzymania maszyny lub produktu powigzanego lub ich niebezpiecznych funkcji zasilanie odpo-
wiednich napedéw uruchamiajacych musi zosta¢ odlaczone.
Zatrzymanie robocze

W przypadku gdy z przyczyn eksploatacyjnych wymagane jest urzadzenie sterownicze zatrzymujace, ktore
nie odlacza zasilania odpowiednich napedéw uruchamiajacych, stan zatrzymania musi by¢ monitorowany
i utrzymywany.

Zatrzymanie awaryjne

Maszyne lub produkt powigzany nalezy wyposazy¢ w co najmniej jedno urzadzenie do zatrzymania awaryj-
nego, umozliwiajace zapobiezenie istniejacemu lub zblizajagcemu si¢ niebezpieczenstwu.

Zastosowanie majg nastgpujace wyjatki:

a) maszyna lub produkt powigzany, w ktérych urzadzenie do zatrzymania awaryjnego nie obnizyloby
ryzyka, poniewaz albo nie skréciloby czasu zatrzymania albo nie umozliwitoby zastosowania szczegdl-
nych $rodkéw, niezbednych do przeciwdziatania ryzyku;
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b) przenosne trzymane w reku lub prowadzone recznie maszyny lub produkty powigzane.

Urzgdzenie to musi:

a) by¢ wyposazone w wyraznie rozpoznawalne, widoczne oraz szybko dostgpne elementy sterownicze;

b) wstrzymywaé mozliwie najszybciej niebezpieczny proces, bez stwarzania dodatkowego ryzyka;

¢) w stosownych przypadkach inicjowa¢ lub umozliwiaé zainicjowanie pewnych ruchoéw zabezpieczajacych.

Z chwilg ustania aktywnego dzialania urzadzenia do zatrzymania awaryjnego po wydaniu polecenia zatrzy-
mania polecenie to jest podtrzymane przez zablokowanie urzadzenia do zatrzymania awaryjnego az do
momentu, w ktérym blokada ta zostanie w sposéb zamierzony zniesiona; urzgdzenia nie mozna zablokowaé
bez wydania polecenia zatrzymania; odblokowanie urzadzenia moze nastgpi¢ wylgcznie przez dokonanie
odpowiedniej czynnosci, przy czym odblokowanie to nie moze ponownie uruchomi¢ maszyny lub produktu
powiazanego, a powinno jedynie umozliwia¢ ponowne uruchomienie.

Funkcja zatrzymania awaryjnego musi by¢ dostgpna i gotowa do uzycia przez caly czas bez wzgledu na tryb
pracy.

Urzadzenia do zatrzymania awaryjnego musza wspomagaé pozostale Srodki zabezpieczajace, a nie zaste-
powac ich.

1.2.44. Zesp6l maszyn lub produktéw powigzanych

W przypadku maszyny lub produktu powigzanego lub cz¢ici maszyny lub produktu powigzanego zaprojek-
towanych w celu wspdlnego dzialania maszyne lub produkt powigzany nalezy zaprojektowal i wytworzyé
tak, aby urzadzenia sterownicze zatrzymujace, wtym urzadzenia do zatrzymania awaryjnego, mogly
zatrzymaé nie tylko samg maszyng lub produkt powigzany, ale i wszystkie powigzane z nimi urzadzenia,
jezeli dalsze dzialanie tych urzadzen moze by¢ niebezpieczne.

1.2.5. Wybér trybu sterowania lub trybu pracy

Wybrany tryb sterowania lub pracy musi odlgczaé wszystkie inne tryby sterowania lub pracy z wyjatkiem
zatrzymania awaryjnego.

Jezeli maszyne lub produkt powigzany zaprojektowano i wytworzono w sposéb pozwalajacy na ich wyko-
rzystanie w kilku trybach sterowania lub pracy, wymagajacych réznych $rodkéw ochronnych lub procedur
roboczych, musza by¢ one wyposazone w przelagcznik wyboru trybu pracy, ktéry mozna zablokowaé
w kazdym polozeniu. Kazde polozenie takiego przelgcznika wyboru musi by¢ wyraznie rozpoznawalne
i odpowiada¢ tylko jednemu trybowi pracy lub sterowania.

Przelacznik wyboru mozna zastapi¢ inng metoda wybierania, ktora ogranicza uzycie niektérych funkeji
maszyny lub produktu powigzanego do okreslonych kategorii operatoréw.

Jezeli przy niektérych pracach maszyna lub produkt powiazany ma by¢ wstanie dzialaé przy przemiesz-
czonych lub usunigtych ostonach lub unieruchomionym urzadzeniu ochronnym, przelacznik wyboru trybu
sterowania lub pracy jednoczesnie:

a) unieruchamia wszystkie inne tryby sterowania lub pracy;

b) pozwala na uruchamianie niebezpiecznych funkgji jedynie przez elementy sterownicze wymagajace stalego
podtrzymania;

¢) pozwala na uruchamianie niebezpiecznych funkgji jedynie w warunkach obnizonego ryzyka, jednoczesnie
zapobiegajac zagrozeniom wynikajacym z sekwencji sprzezonych;

d) zapobiega uruchomieniu wszelkich niebezpiecznych funkeji przez zamierzone lub niezamierzone dzialanie
na czujniki maszyny lub produktu powigzanego.

Jezeli powyzsze cztery warunki nie mogg by¢ spelnione jednoczesnie, przelacznik wyboru trybu sterowania
lub pracy musi uruchomié pozostale srodki ochronne zaprojektowane iwytworzone w celu zapewnienia
bezpiecznej strefy interwencji.

Ponadto operator musi mie¢ mozliwo$¢ sterowania dzialaniem elementéw, przy ktérych pracuje, z miejsca
regulacji maszyny.
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1.2.6. Zanik zasilania energig lub polgczenia z siecig komunikacyjng

Przerwa wzasilaniu lub polaczeniu z siecig komunikacyjng, przywrdcenie zasilania lub polaczenia z siecig
komunikacyjng po przerwie lub dowolnego rodzaju wahania w zasilaniu lub polaczeniu z siecig komunika-
cyjng maszyny lub produktu powigzanego nie mogg prowadzi¢ do sytuacji zagroZenia.

Nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage na nastepujace kwestie:
a) maszyna lub produkt powigzany nie moga uruchamia¢ si¢ nieoczekiwanie;

b) parametry maszyny nie moga zmienia¢ si¢ w niekontrolowany sposéb, jezeli taka zmiana moze prowadzi¢
do sytuacji zagrozenia;

¢) po wydaniu polecenia zatrzymania nie moze by¢ mozliwosci zapobiezenia zatrzymaniu si¢ maszyny lub
produktu powiazanego;

d) zadna ruchoma czg$¢ maszyny lub produktu powigzanego lub element zamocowany w maszynie lub
produkcie powigzanym nie moga odpas¢ lub zosta¢ wyrzucone;

) automatyczne lub reczne zatrzymywanie jakichkolwiek czesci ruchomych nie moze by¢ utrudnione;

f) urzadzenia ochronne musza pozostawal w pelni skuteczne lub wydawaé polecenie zatrzymania.

1.3. Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi

1.3.1. Ryzyko zwigzane z utratg statecznosci

Maszyna lub produkt powigzany, ich elementy i wyposazenie musza by¢ wystarczajaco stateczne, aby zapo-
biec wywrdceniu si¢ maszyny, upadkowi lub niekontrolowanemu przemieszczeniu podczas transportu,
montazu, demontazu i wszystkich innych dzialan dotyczacych maszyny lub produktu powiazanego.

Jezeli ksztalt samej maszyny lub produktu powigzanego lub zamierzony sposéb ich instalowania nie zapew-
niaja dostatecznej stateczno$ci, maszyne nalezy wyposazy¢ w odpowiednie elementy mocujace iopisaé je
w instrukeji obstugi.

1.3.2. Ryzyko uszkodzenia podczas pracy

Rézne czegdci maszyny lub produktéw powiazanych i elementy je taczace muszg by¢ w stanie wytrzymywad
obcigzenia, ktérym podlegaja podczas eksploatacji.

Trwalo$¢ uzytych materialéw musi by¢ odpowiednia do charakteru Srodowiska pracy przewidzianego przez
producenta, w szczeg6lnosci w odniesieniu do zjawisk zmeczenia materiatu, starzenia, korozji i $cierania.

W instrukcji obstugi nalezy wskazal rodzaj iczestotliwo$é kontroli oraz konserwacji wymaganych ze
wzgledéw bezpieczenstwa. Nalezy takze, w stosownych przypadkach, wskazaé czesci, ktore ulegaja zuzyciu
oraz okresli¢ kryteria ich wymiany.

W przypadku gdy mimo zastosowanych $rodkéw ostroznosci ryzyko peknigcia lub rozerwania nadal wyste-
puje, odpowiednie cze$ci musza by¢ montowane, umiejscowione lub zabezpieczone tak, aby w takim przy-
padku ich odfamki pozostaly wewnatrz oslony, zapobiegajac sytuacji zagrozenia

Sztywne i elastyczne przewody do transportu plynéw, w szczegdlnosci pod wysokim ciSnieniem, muszg
wytrzymywaé przewidziane obciazenia zewnetrzne i wewnetrzne oraz by¢ mocno zamocowane lub zabez-
pieczone, aby zapewni¢ wyeliminowanie ryzyka spowodowanego peknigciem.

W przypadkach automatycznego podawania obrabianego materiatu, w celu unikniecia ryzyka dla oséb, musza
by¢ spelnione nastepujace warunki:

a) w momencie, gdy narzedzie zetknie si¢ z przedmiotem obrabianym, musi juz osiagna¢ swoje normalne
warunki pracy;

b) w przypadku zamierzonego lub przypadkowego uruchomienia lub zatrzymania narzedzia, ruch podajacy
iruch narzedzia musza by¢ skoordynowane.
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1.3.3. Ryzyko powodowane przez przedmioty spadajgce lub wyrzucane

Konieczne jest wprowadzenie $rodkéw ostroznosci majacych na celu zapobiezenie ryzyku powodowanemu
przez przedmioty spadajace lub wyrzucane.

1.3.4. Ryzyko powodowane przez powierzchnie, krawgdzie lub naroza

W zakresie, w jakim pozwala na to ich przeznaczenie, dostgpne czg$ci maszyny lub produktu powiazanego
nie moga mie¢ ostrych krawedzi, ostrych narozy ani chropowatych powierzchni, ktére mogg spowodowaé
urazy.

1.3.5. Ryzyko powodowane przez zespolone maszyny lub produkty powigzane

Jezeli maszyna lub produkt powiazany przeznaczone s3 do wykonywania kilku réznych operacji z recznym
usuwaniem przedmiotu obrabianego migdzy poszczegdlnymi operacjami (zespolona maszyna lub produkt
powigzany), muszg by¢ one zaprojektowane iwytwarzane tak, aby umozliwi¢ uzytkowanie kazdego z ele-
mentéw oddzielnie, tak aby pozostale elementy nie stwarzaly ryzyka dla oséb narazonych.

W tym celu musi istnie¢ mozliwo$¢ oddzielnego uruchamiania izatrzymywania kazdego niechronionego
elementu.

1.3.6. Ryzyko zwigzane ze zmiennymi warunkami dziatania

Jezeli maszyna lub produkt powigzany przeznaczone sa do dzialania w réznych trybach, warunkach i para-
metrach pracy musza by¢ one zaprojektowane iwykonane tak, aby umozliwialy niezawodny ich wybdr
i nastawianie w sposéb zapewniajacy bezpieczenistwo.

1.3.7. Ryzyko zwigzane z czgsciami ruchomymi

Ruchome cz¢éci maszyny lub produktu powigzanego musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby
zapobiec ryzyku ich zetknigcia si¢, co mogloby spowodowaé wypadek lub, gdy ryzyko nadal istnieje, sg
wyposazone w ostony lub urzadzenia ochronne.

Nalezy podja¢ wszelkie niezbedne kroki, aby nie dopusci¢ do przypadkowej blokady czesci ruchomych. Jezeli
mimo zastosowanych $rodkéw ostroznosci prawdopodobienstwo blokady nadal wystepuje, nalezy zapewnic,

w stosownych przypadkach, niezbedne specjalne urzadzenia ochronne i narze¢dzia do bezpiecznego odbloko-
wania Sprzetu.

W instrukeji obstugi i, jezeli jest to mozliwe, na oznakowaniu na maszynie lub produkcie powigzanym nalezy
wskaza¢ takie specjalne urzadzenia ochronne isposéb ich uzywania.

Zapobieganie ryzyku zetkniecia si¢, ktére mogloby doprowadzi¢ do sytuacji zagrozenia oraz psychicznego
napigcia, jakie moze powodowa¢ interakcja z maszyng, nalezy dostosowal do:

a) wspolistnienia czlowieka i maszyny we wspdlnej przestrzeni bez bezposredniej wspdlpracy;
b) interakcji czlowiek-maszyna.

1.3.8. Dobér ochrony przed ryzykiem powodowanym przez czgsci ruchome

Ostony lub urzadzenia ochronne zaprojektowane wcelu ochrony przed ryzykiem powodowanym przez
cze$ci ruchome nalezy dobieraé w zaleznosci od rodzaju ryzyka. Przy doborze nalezy postugiwal si¢ naste-

pujacymi wytycznymi.

1.3.8.1. Ruchome cze¢sci przeniesienia napedu

Oslony zaprojektowane w celu ochrony oséb przed zagrozeniami powodowanymi przez ruchome czgsci
przenoszenia napedu muszg byé:

a) ostonami stalymi, o ktérych mowa w sekcji 1.4.2.1; albo
b) ruchomymi ostonami blokujacymi, o ktérych mowa w sekcji 1.4.2.2.

Zaleca si¢ stosowanie ruchomych oston blokujacych, jezeli przewiduje si¢ koniecznos$¢ czestego dostepu.
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1.3.8.2. Ruchome czg¢$ci zwigzane z procesem

Oslony lub urzadzenia ochronne zaprojektowane w celu ochrony oséb przed zagrozeniami powodowanymi
przez ruchome czgdci zwigzane z procesem musza by¢:

a) ostonami stalymi, o ktérych mowa w sekcji 1.4.2.1; albo

b) ruchomymi ostonami blokujgcymi, o ktérych mowa w sekeji 1.4.2.2; albo

¢) urzadzeniami ochronnymi, o ktérych mowa w sekcji 1.4.3; albo

d) polaczeniem powyzszych.

Jezeli jednak niektore czesci ruchome bezposrednio zwigzane z procesem technologicznym nie mogg pozos-
tawa¢ catkowicie niedostgpne podczas pracy z uwagi na dzialania wymagajace interwencji operatora, czesci

takie musza by¢ wyposazone:

a) wostony stale lub ruchome ostony blokujace, uniemozliwiajace dostep do tych fragmentéw czgsci rucho-
mych, ktére nie s3 wykorzystywane podczas pracy; oraz

b) w ostony nastawne, o ktérych mowa w sekcji 1.4.2.3, ograniczajace dostep do tych fragmentéw czesci
ruchomych, do ktérych dostep jest niezbedny.

1.3.9. Ryzyko zwigzane z ruchami niekontrolowanymi

Po zatrzymaniu ruchu cze$ci maszyny lub produktu powiazanego wszelkie przemieszczenie sig ich w sto-
sunku do pozycji zatrzymania wywotane dowolnymi przyczynami, innymi niz dzialanie na elementy sterow-
nicze, musi by¢ uniemozliwione lub nie stanowi¢ ryzyka.

1.4. Wymagane wlasciwosci oston I urzadzei ochronnych

1.4.1. Wymagania ogélne

Ostony i urzadzenia ochronne musza:

a) mie¢ solidna konstrukgjg;

b) by¢ pewnie przymocowane na swoim miejscu;

¢) nie stwarza¢ zadnego dodatkowego zagrozenia;

d) nie by¢ tatwe do ominigcia lub wylgczenia z dzialania;

¢) by¢ umieszczone w odpowiedniej odlegloici od strefy niebezpiecznej;

f) powodowaé tylko minimalne utrudnienia w obserwacji procesu produkcyjnego; oraz

g) umozliwia¢ wykonanie koniecznych prac zwigzanych z mocowaniem lub wymiang narzedzi oraz konser-
wacjg przez ograniczenie dostepu wylacznie do obszaru, w ktérym dana praca musi by¢ wykonana

w miarg mozliwosci bez koniecznosci demontazu oston lub wylaczenia dzialania urzadzen ochronnych.

Ponadto ostony w miar¢ mozliwosci musza chroni¢ przed wyrzucaniem lub spadaniem materialéw lub
przedmiotéw oraz przed emisjami powodowanymi przez maszyng¢ lub produkt powigzany.

1.4.2. Wymagania szczegdlne dotyczgce oston

1.42.1. Ostony state

Ostony state musza by¢ mocowane za pomoca systeméw, ktére mozna otworzy¢ lub usunaé wylacznie przy
uzyciu narzedzi.

Systemy mocowania oston musza by¢ caly czas przymocowane do oston lub do maszyny lub produktu
powiazanego, wéwczas, gdy oslony sa usunigte.

Jezeli istnieje taka mozliwos¢, brak elementéw mocujacych musi uniemozliwial utrzymanie si¢ oston na
swoim miejscu.
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1.42.2. Ruchome ostony blokujace

Ruchome ostony blokujace musza:
a) w miar¢ mozliwosci, pozostal po otwarciu przymocowane do maszyny lub produktu powigzanego;

b) by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby mozna bylo je nastawiaé tylko w drodze zamierzonego dzia-
fania.

Ruchome ostony blokujace musza by¢ sprz¢zone z urzadzeniem blokujacym, ktore:

a) zapobiega uruchomieniu niebezpiecznych funkcji maszyny lub produktu powigzanego do czasu
zamknigcia tych oston; oraz

b) wydaje polecenie zatrzymania ilekro¢ oslony te nie sa juz zamknigte.
W przypadku gdy operator moze znalez¢ si¢ w strefie niebezpiecznej zanim ustanie ryzyko zwigzane z nie-
bezpiecznymi funkcjami maszyny lub produktu powiazanego, ruchome ostony musza by¢ polaczone z urza-

dzeniem ryglujacym ostony jako uzupelnieniem urzadzenia blokujacego, ktdre:

a) zapobiega uruchomieniu niebezpiecznych funkcji maszyny lub produktu powiazanego do chwili
zamknigcia i zaryglowania oston; oraz

b) utrzymuje ostony w polozeniu zamknigtym i zaryglowanym dopdki nie zniknie ryzyko urazu wynikajace
z niebezpiecznych funkcji maszyny lub produktu powiazanego.

Ruchome ostony blokujace musza by¢ zaprojektowane tak, aby brak lub uszkodzenie jednej zich czgsci

skfadowych uniemozliwial uruchomienie lub zatrzymywal niebezpieczne funkcje maszyny lub produktu
powigzanego.

1.42.3. Oslony nastawne ograniczajgce dostep

Oslony nastawne ograniczajace dostep do tych fragmentéw cze$ci ruchomych, ktére s niezbedne do wyko-
nania pracy, muszg byé:

a) nastawiane recznie lub automatycznie, w zaleznosci od rodzaju pracy; oraz
b) fatwe do nastawiania bez uzycia narzedzi.
1.4.3. Wymagania szczegdlne dotyczgce urzgdzeri ochronnych
Urzadzenia ochronne nalezy zaprojektowad i wbudowaé w uklad sterowania tak, aby:
a) czesci ruchome nie mogly zosta¢ uruchomione dopdki znajduja si¢ w zasiggu operatora;
b) nikt nie mogt dostaé si¢ do czesci ruchomych znajdujacych si¢ w ruchu; oraz

¢) brak lub uszkodzenie jednego z ich elementéw uniemozliwial uruchomienie czgsci lub zatrzymywal czesci
ruchome.

Nastawianie urzadzefi ochronnych powinno byé mozliwe wylacznie poprzez dzialanie zamierzone.

1.5. Ryzyko zwigzane z innymi zagrozeniami

1.5.1. Zasilanie energig elektryczng

Jezeli maszyny lub produkty powigzane zasilane sg energia elektryczng, muszg by¢ zaprojektowane, wytwa-
rzane i wyposazone w sposob zapobiegajacy lub umozliwiajacy zapobieganie wszelkim zagrozeniom o cha-
rakterze elektrycznym.

Do maszyn lub produktéw powiazanych zastosowanie maja cele zwigzane z bezpieczenstwem okreslone
w dyrektywie 2014/35/UE. Obowiazki dotyczace oceny zgodnosci i wprowadzania do obrotu lub oddawania
do uzytku maszyn lub produktéw powigzanych w odniesieniu do ryzyka ze strony elektrycznosci sg jednak
regulowane wylacznie niniejszym rozporzadzeniem.
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Elektrycznos¢ statyczna

Maszyny lub produkty powiazane nalezy zaprojektowal iwytwarzaé tak, aby uniemozliwi¢ lub ograniczy¢
gromadzenie si¢ potencjalnie niebezpiecznych ladunkéw elektrostatycznych, lub aby byly wyposazone
w ukfad do ich odprowadzania.

Zasilanie energig inng niz energia elektryczna

Maszyny lub produkty powiazane zasilane ze Zrédla energii innej niz energia elektryczna musza by¢ zapro-
jektowane, wytwarzane iwyposazone tak, aby unikng¢ wszystkich zagrozen zwigzanych z tymi rodzajami
energii.

Bledy montazu

Bledy mozliwe do popelnienia przy pierwszym lub ponownym montazu niektérych czgsci, mogace stanowié
zrédlo ryzyka, musza zosta¢ wyeliminowane na etapie projektu i wytwarzania tych czgsci albo, przy braku
takiej mozliwosci, poprzez umieszczenie informacji na samych czgsciach lub na ich obudowach. Takie same
informacje nalezy umiesci¢ na czgsciach ruchomych lub ich obudowach w przypadkach gdy w celu unikniecia
ryzyka konieczna jest znajomo$¢ kierunku ruchu.

W stosownych przypadkach instrukcja obstugi musi zawiera¢ dodatkowe informacje o tych rodzajach ryzyka.

W przypadku gdy bledne polaczenie moze by¢ Zrédlem ryzyka, nalezy uniemozliwi¢ konstrukcyjnie niewla-
Sciwe polaczenia, a przy braku takiej mozliwosci, za posrednictwem informacji podanej na elementach, ktore
beda faczone i, w razie potrzeby, na zlaczach.

Skrajne temperatury

Nalezy przedsiewzia¢ $rodki, aby wyeliminowa¢ ryzyko urazéw spowodowanych zetknigciem si¢ z czgSciami
maszyny lub produktu powiazanego lub z materialami o wysokiej lub bardzo niskiej temperaturze albo na
skutek zblizenia si¢ do takich czeSci lub materiatéw.

Nalezy wprowadzi¢ niezbedne $rodki, aby uniknaé ryzyka wyrzucenia przez maszyne goracego lub bardzo
zimnego materiatu albo zabezpieczenia przed takim ryzykiem.

Pozar

Maszyny lub produkty powiazane muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby uniknaé ryzyka wywo-
fania pozaru lub przegrzania spowodowanego przez samg maszyng lub produkt powigzany albo przez gazy,
ciecze, pyly, opary lub inne substancje przez niego wytwarzane lub uzywane podczas ich eksploatacji.

Wybuch

Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby unikng¢ ryzyka wybuchu
spowodowanego przez samg maszyne lub produkt powigzany albo przez gazy, ciecze, pyly, opary lub inne
substancje przez nich wytwarzane lub uzywane podczas eksploatacji.

W przypadku istnienia ryzyka wybuchu zwigzanego z praca maszyn lub produktéw powigzanych w atmo-
sferze zagrozonej wybuchem, maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zgodne z przepisami okreslonego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Hatas

Maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby ryzyko wynikajace
z emisji halasu zostalo ograniczone do jak najnizszego poziomu, z uwzglednieniem postepu technicznego
i dostgpnosci Srodkéw ograniczajacych poziom haltasu, w szczegdlnosci u Zrédla jego powstawania.

Poziom emisji hatasu moze by¢ oszacowany poprzez odniesienie do danych poréwnawczych emisji dla
poréwnywalnych maszyn lub produktéw powiazanych.

Drgania

Maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby ryzyko wynikajace
z drgann wytwarzanych przez maszyne lub produkt powiazany zostalo ograniczone do jak najnizszego
poziomu, z uwzglednieniem postepu technicznego i dostepnosci Srodkéw ograniczajacych drgania, w szcze-
g6lnosci u zrédla ich powstawania.

Poziom emisji drgait moze by¢ mierzony poprzez odniesienie do danych poréwnawczych emisji dla poréw-
nywalnych maszyn lub produktéw powiazanych.
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1.5.10.  Promieniowanie

Niepozadang emisj¢ promieniowania przez maszyne lub produkty powigzane nalezy wyeliminowaé lub
ograniczy¢ do takiego poziomu, aby nie miala niekorzystnego wplywu na osoby.

Kazdg emisj¢ promieniowania jonizujgcego zwiazang z funkcjonowaniem nalezy ograniczy¢ do najnizszego
poziomu, wystarczajacego do wiasciwego funkcjonowania maszyny lub produktu powigzanego podczas
ustawiania, dzialania i czyszczenia. W przypadku wystepowania ryzyka nalezy wdrozy¢ Srodki ochronne.

Kazda emisj¢ promieniowania niejonizujgcego zwigzang z funkcjonowaniem podczas ustawiania, dzialania
i czyszczenia nalezy ograniczy¢ do takiego poziomu, aby nie miala niekorzystnego wplywu na osoby.
1.5.11.  Promieniowanie zewngtrzne
Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby promieniowanie
zewnetrzne nie zakldcalo ich dziatania.
1.5.12.  Promieniowanie laserowe
W przypadku stosowania urzadzen laserowych nalezy uwzgledni¢, co nastepuje:

a) urzadzenia laserowe stosowane w maszynach lub produktach powiazanych musza by¢ zaprojektowane
i wytwarzane tak, aby zapobiec wszelkiej przypadkowej emisji promieniowania;

b) urzadzenia laserowe stosowane w maszynach lub produktach powiazanych muszg by¢ zabezpieczone tak,
aby promieniowanie robocze, promieniowanie odbite lub rozproszone ipromieniowanie wtérne nie
zagrazaly zdrowiu;

¢) wyposazenie optyczne do obserwacji lub nastawiania wyposazenia laserowego w maszynach lub produk-
tach powigzanych powinno by¢ takie, aby promieniowanie laserowe nie stwarzalo zadnego ryzyka dla
zdrowia.

1.5.13.  Emisja materiatow i substancji niebezpiecznych

Maszyny lub produkty powiazane muszg by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby mozna bylo uniknaé
ryzyka wdychania, spozycia, zetknigcia ze skora, oczami lub blong Sluzowg oraz przeniknigcia przez skore
materialéw i substancji niebezpiecznych przez nie wytwarzanych.

Jezeli nie mozna wyeliminowaé zagrozenia, maszyne¢ lub produkt powigzany nalezy wyposazy¢ tak, aby
materialy isubstancje niebezpieczne mogly by¢ odseparowane, wychwycone, usunigte, wytrgcone przez
zraszanie wodg, przefiltrowane lub poddane dzialaniu innej réwnie skutecznej metody.

Jezeli maszyna lub produkt powiazany podczas normalnego trybu pracy nie sa catkowicie ostoniete, urzg-
dzenia do odseparowania lub wychwycenia, przefiltrowania lub separacji oraz usuwania tych substancji sa
umieszczone tak, aby uzyska¢ maksymalny efekt.

1.5.14.  Ryzyko uwigzienia we wnetrzu maszyny

Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane, wytwarzane lub wyposazone tak, aby posia-
daly srodki zapobiegajace zamknigciu osoby wewnatrz maszyny lub produktu powigzanego lub, w przypadku
braku takiej mozliwosci, w $rodki umozliwiajace wezwanie pomocy.

1.5.15.  Ryzyko zwigzane z poslizgnigciem sig, potknieciem si¢ lub upadkiem

Czgsci maszyny lub produktu powiazanego, po ktérych mogg si¢ poruszac lub na ktérych moga znajdowac
si¢ osoby, musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane w sposéb zapewniajacy wyeliminowanie ryzyka poslizg-
nigcia si¢, potknigcia si¢ lub upadku na te czedci lub z tych czedci.

W stosownych przypadkach czgsci te muszg by¢ wyposazone w uchwyty stale pozwalajace uzytkownikowi
utrzymac réwnowage.

1.5.16.  Wyladowania atmosferyczne

Maszyny lub produkty powiazane, ktére wymagaja ochrony przed skutkami wyladowan atmosferycznych
podczas uzytkowania, musza by¢ wyposazone w uklad odprowadzajacy powstate tadunki do ziemi.

1.6. Konserwacja

1.6.1. Konserwagja maszyn lub produktéw powigzanych

Punkty regulacji ikonserwacji muszg by¢ umieszczone poza strefami niebezpiecznymi. Nalezy zapewnié
mozliwo$¢ przeprowadzenia regulacji, konserwacji, napraw, czyszczenia iinnych czynnosci serwisowych
podczas postoju maszyny lub produktu powigzanego.
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Jezeli przynajmniej jeden z powyzszych warunkow nie moze by¢ spelniony z przyczyn technicznych, nalezy
zastosowal $rodki w celu zapewnienia, by dzialania te zostaly przeprowadzone w sposéb bezpieczny (zob.
sekcja 1.2.5).

W przypadku maszyn automatycznych i, wrazie potrzeby, w przypadku innych maszyn lub produktéw
powiazanych, nalezy zapewni¢ przylacza dla sprzetu diagnostycznego wykrywajacego defekty.

Czgsci skladowe maszyn automatycznych lub produktéw powiazanych, ktére trzeba czesto wymieniad,
powinny by¢ przystosowane tak, aby je usuwac i zastgpowal w latwy i bezpieczny sposéb. Dostep do tego
rodzaju czgsci skladowych musi umozliwia¢ wykonanie tych czynnosci za pomoca niezbednych Srodkow
technicznych, zgodnie z okreslong metodg dzialania.

1.6.2. Dostep do stanowisk obstugi i punktéw konserwacji

Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby zapewnié bezpieczen-
stwo dostepu do wszystkich obszaréw, w ktorych niezbedna jest interwencja w trakcie ich obstugi, regulagji,
konserwacji i czyszczenia.

W przypadku maszyn lub produktéw powigzanych, do ktérych wchodza osoby w celu obstugi, regulacji,
konserwacji lub czyszczenia, punkty dostepu muszg mie¢ odpowiednie wymiary i by¢ dostosowane do uzycia
sprzetu ratowniczego w celu uratowania tych os6b w naglych przypadkach.

1.6.3. Odtgczanie od Zrédet energii

Maszyny lub produkty powiazane musza by¢ wyposazone w urzadzenia odlaczajace od wszystkich Zrédet
energii. Urzadzenia takie muszg by¢ wyraznie oznakowane. Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ ich zablokowania,
jezeli ponowne podlaczenie mogloby zagrazaé osobom. Nalezy réwniez zapewnié mozliwo$¢ zablokowania
urzadzenia, w przypadku gdy operator nie jest w stanie sprawdzi¢ z kazdego dostgpnego mu miejsca, czy
zrédlo zasilania jest nadal odlgczone.

W przypadku maszyn lub produktéw powigzanych podlaczanych do Zrédla zasilania elektrycznego wystarczy
wyjecie wtyczki, pod warunkiem ze operator jest w stanie sprawdzi¢ z kazdego dostgpnego mu miejsca, ze
wtyczka zostala wyjeta.

Po odlaczeniu zasilania nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ rozladowania w normalny sposob energii pozostajacej
lub zmagazynowanej w obwodach maszyny lub produktu powiazanego bez ryzyka dla czlowieka.

Jako wyjatek od wymagan okreslonych w powyzszych akapitach niektére obwody moga pozosta¢ podigczone
do swoich zrédel energii, na przyklad celem utrzymania potozenia okre$lonych czesci, zachowania informa-
cji, oswietlenia wnetrza itp. W takim przypadku nalezy zastosowal szczegdlne Srodki dla zapewnienia bezpie-
czefistwa operatora.

1.6.4. Interwencja operatora

Maszyna lub produkt powigzany musza by¢ zaprojektowane, wytwarzane i wyposazone w sposéb ograni-
czajacy potrzebe interwencji operatora. W przypadku gdy interwencji operatora nie mozna unikngé, mozliwe
musi by¢ przeprowadzenie jej w latwy i bezpieczny sposéb.

1.6.5. Czyszczenie czgSci wewngtrznych

Maszyna lub produkt powiazany musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby mozliwe bylo czyszczenie
ich czgsci wewnetrznych, ktére uprzednio zawieraly substancje lub mieszaniny niebezpieczne, bez potrzeby
wchodzenia do nich; wszelkie konieczne odblokowywanie musi by¢ réwniez mozliwe od zewnatrz. Jezeli
uniknigcie wchodzenia do maszyny lub produktu powiazanego jest niemozliwe, musza one by¢ zaprojekto-
wane i wytwarzane tak, aby umozliwi¢ ich bezpieczne czyszczenie.

1.7. Informacje

1.7.1. Informacje i ostrzezenia umieszczone na maszynie lub produkcie powigzanym

Informacje i ostrzezenia umieszczone na maszynie lub produkcie powigzanym powinny by¢ przewidziane
najlepiej w formie latwo zrozumiatych symboli lub piktograméw.

Pisemne i ustne informacje lub ostrzezenia nalezy formulowaé wjezyku latwo zrozumialym dla uzytkowni-
kéw, okreslonym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie.
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1.7.1.1. Informacje iurzgdzenia informacyjne

Informacje potrzebne do sterowania maszyna lub produktem powiazanym muszg by¢ przedstawione w jed-
noznacznej ilatwo zrozumialej formie. Nie mozna stosowaé nadmiaru informacji mogacych przeciazyé
operatora.

Wyswietlacz ekranowy i inne interaktywne $rodki komunikacji migdzy operatorem a maszyna lub produktem
powigzanym muszg by¢ fatwe w zrozumieniu i uzyciu.

1.71.2. Urzadzenia ostrzegawcze

Jezeli zdrowie i bezpieczefistwo oséb moga by¢ zagrozone przez defekt w dzialaniu maszyny lub produktu
powigzanego pozostawionych bez nadzoru, maszyna lub produkt powigzany muszg by¢ tak wyposazone, aby
mogly wygenerowa¢ odpowiednie dZwigkowe lub $wietlne sygnaly ostrzegawcze.

Jezeli maszyna lub produkt powiazany sa wyposazone w urzadzenia ostrzegawcze, sygnaly tych urzadzen
muszg by¢ jednoznaczne ilatwo dostrzegalne. Operator zawsze musi mie¢ mozliwo$¢ sprawdzenia dzialania
urzadzen ostrzegawczych.

Nalezy przestrzega¢ wymagan zawartych w aktach prawnych Unii dotyczacych barw i sygnaléw bezpieczen-
stwa.

1.7.2. Ostrzezenia przed ryzykiem resztkowym

Jezeli ryzyko nadal istnieje mimo zastosowania konstrukcji bezpiecznej samej w sobie technicznych $rodkéw
ochronnych i uzupelniajgcych $rodkéw ochronnych, nalezy zapewni¢ niezbedne ostrzezenia, facznie z urzg-
dzeniami ostrzegawczymi.

1.7.3. Oznakowanie maszyn lub produktéw powigzanych

Oprécz wymagan dotyczgcych oznakowania okre$lonych wart. 10 i 24 maszyny lub produkty powigzane
muszg by¢ oznakowane w sposob widoczny, czytelny i trwaly.

Maszyny i produkty powiazane objete postanowieniami rozdzialéw 2-6 niniejszego zalacznika musza by¢
réwniez oznakowane zgodnie z dodatkowymi wymaganiami okreslonymi w tych rozdzialach.

Ponadto maszyne lub produkt powiazany zaprojektowane i wytwarzane z przeznaczeniem do uzytkowania
w atmosferze potencjalnie wybuchowej oznacza si¢ odpowiednio.

Na maszynach lub produktach powigzanych musza znajdowaé si¢ réwniez pelne informacje dotyczace ich
typu oraz informacje niezbedne do bezpieczefistwa uzytkowania. Informacje takie podlegaja wymaganiom
okreslonym w sekcji 1.7.1.

W przypadku gdy cze$¢ maszyny lub produktu powigzanego ma by¢ przemieszczana podczas uzytkowania
przy pomocy urzadzef podnoszacych, jej masa musi by¢ wskazana w sposob czytelny, trwaly i jednoznaczny.

1.7.4. Instrukgja obshugi

Uwzgledniajac obowiazki okreslone wart. 10 ust. 7 instrukcje obstugi nalezy opracowaé w nastepujacy
sposob:

W drodze odstepstwa od art. 10 ust. 7 instrukcja konserwacji przeznaczona do uzytku przez wyspecjalizo-
wany personel upowazniony przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela moze by¢ dostar-
czona tylko wjednym z jezykéw urzedowych Unii, zrozumialym dla tego personelu.

1.741. Ogdblne zasady opracowania instrukcji obstugi

a) Tres¢ instrukeji obstugi musi obejmowaé nie tylko uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem maszyny lub
produktu powigzanego, ale uwzglednia¢ rowniez wszelkie racjonalnie przewidywalne niewlasciwe uzyt-
kowanie.

b) W przypadku maszyn lub produktéw powigzanych przeznaczonych do uzytkowania przez operatoréw
nieprofesjonalnych w sformutowaniach i ukfadzie instrukcji obstugi uwzglednia si¢ réwniez ogdlny
poziom wyksztalcenia isprawnosci intelektualnej, jakich mozna w sposéb uzasadniony oczekiwaé od
tych uzytkownikéw.
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1.7.42. Tres¢ instrukcji obstugi

1. W stosownych przypadkach kazda instrukcja obstugi zawiera co najmniej nastgpujace informacje:

a)

b)

nazwe przedsigbiorstwa i pelny adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznio-
nego przedstawiciela;

okreslenie maszyny lub produktu powiazanego, ktére zostalo umieszczone na samej maszynie lub
produkcie powigzanym, z wyjatkiem numeru seryjnego (zob. sekcja 1.7.3);

deklaracje zgodno$ci UE lub adres internetowy albo kod nadajacy si¢ do odczytu maszynowego
umozliwiajace uzyskanie dostgpu do deklaracji zgodnosci UE zgodnie z art. 10 ust. 8;

ogollny opis maszyny lub produktu powigzanego;

rysunki, schematy, opisy i obja$nienia niezbedne do uzytkowania, konserwacji i naprawy maszyny lub
produktu powiazanego oraz sprawdzenia prawidlowosci ich dzialania;

opis stanowiska lub stanowisk pracy, ktére moga zajmowaé operatorzy;
opis zastosowania zgodnie z przeznaczeniem maszyny lub produktu powiazanego;

ostrzezenia dotyczace niedozwolonych sposobdéw uzytkowania maszyny lub produktu powigzanego,
ktore, jak to wynika z do§wiadczenia, moga mie¢ miejsce;

instrukcje montazu, zainstalowania i przylaczania, wtym rysunki, schematy isposoby mocowania
oraz oznaczenie podwozia lub instalacji, na jakich maszyna lub produkt powiazany maja by¢ zamon-
towane;

instrukcje dotyczace zainstalowania i montazu, majace na celu ograniczenie halasu lub drgan;

instrukcje dotyczace oddania do uzytku i eksploatacji maszyny lub produktu powigzanego oraz, jezeli
jest to niezbedne, instrukcje dotyczaca szkolenia operatoréw;

informacje dotyczace ryzyka resztkowego istniejacego mimo zastosowania konstrukcji bezpiecznej
samej w sobie, technicznych $rodkéw zabezpieczajacych iuzupelniajacych $rodkéw ochronnych;

instrukcje dotyczacg $rodkéw ochronnych, jakie musi zastosowaé uzytkownik, w tym w stosownych
przypadkach stosowania Srodkéw ochrony indywidualnej;

istotne cechy narzedzi, ktére mozna stosowaé w maszynie lub produkcie powigzanym;

warunki, wjakich maszyna lub produkt powiazany spelniaja wymagania statecznosci podczas uzyt-
kowania, transportu, montazu, demontazu, wylgczenia z pracy, badan czy mozliwych do przewidzenia
awarii;

instrukcje majacg na celu zapewnienie bezpiecznego transportu, przenoszenia iprzechowywania
z podaniem masy maszyny lub produktu powigzanego iich réznych czesci, jezeli s3 one zazwyczaj
transportowane osobno;

metode dzialania stosowana w razie wypadku lub awarii; jezeli wystepuje prawdopodobienistwo zablo-
kowania, metod¢ dziatania stosowang w celu bezpiecznego odblokowania urzadzenia;

opis czynnosci regulacyjnych i konserwacyjnych, jakie powinien wykonywaé uzytkownik oraz zapo-
biegawcze $rodki konserwacji, jakich nalezy przestrzegaé, uwzgledniajac konstrukcje i zastosowanie
maszyny lub produktu powiazanego;

instrukcje umozliwiajace bezpieczne przeprowadzenie regulacji i konserwacji, w tym Srodki ochronne,
jakie nalezy zastosowal w trakcie tych czynnosci;

specyfikacje cze$ci zamiennych, ktére majg by¢ uzyte, jezeli majg one wplyw na zdrowie i bezpieczen-
Stwo operatorow;
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u) nastepujace informacje dotyczgce emisji halasu:

(i) poziom emitowanego ci$nienia akustycznego na stanowiskach pracy skorygowanego charaktery-
styka A, jezeli przekracza on 70 dB (A); jezeli poziom ten nie przekracza 70 dB (A), nalezy
wskaza¢ ten fakt w instrukcji;

(ii) szczytowa chwilowa warto$¢ ci$nienia akustycznego na stanowiskach pracy skorygowanego
charakterystyka C, jezeli przekracza ona 63 Pa (130 dB w stosunku do 20 pPa);

(ili) poziom mocy akustycznej maszyny lub produktu powigzanego skorygowanego charakterystyka
A, jezeli poziom emitowanego ci$nienia akustycznego na stanowiskach pracy skorygowany
charakterystykg A przekracza 80 dB (A).

Musza to by¢ wartosci albo faktycznie zmierzone dla danej maszyny lub produktu powigzanego, albo
ustalone na podstawie pomiaréw wykonanych na technicznie poréwnywalnych egzemplarzach
maszyn lub produktéw powigzanych, reprezentatywnych dla maszyny lub produktu powigzanego,
ktére majg zosta¢ wytworzone.

W przypadku bardzo duzej maszyny lub produktu powigzanego zamiast poziomu mocy akustycznej
z korekcja A dopuszcza si¢ wskazanie pozioméw cisnienia akustycznego z korekcja A emisji w okre-
Slonych punktach otoczenia maszyny lub produktu powiazanego.

W przypadkach braku mozliwosci zastosowania norm zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacji
przyjetych przez Komisje na podstawie art. 20 ust. 3 poziomy dzwigku nalezy mierzy¢ przy uzyciu
metody najbardziej odpowiedniej dla danej maszyny lub produktu powigzanego.

Ilekro¢ podane s3 wartosci dotyczace emisji dzwigku nalezy okreslié niepewnosci pomiarowe tych
warto$ci. Nalezy opisal warunki pracy maszyny lub produktu powigzanego podczas pomiaréw i zas-
tosowane metody pomiaru.

W przypadku gdy stanowisko lub stanowiska pracy nie sa lub nie moga zostaé okreslone, poziom
ci$nienia akustycznego skorygowanego charakterystyka A nalezy mierzy¢ w odleglosci 1 metra od
powierzchni maszyny lub produktu powigzanego ina wysokosci 1,6 metra od podloza lub podestu,
z ktérego mozliwy jest dostep do maszyny lub produktu powiazanego. Nalezy réwniez okreslié
miejsce, w ktérym dokonano pomiaru, i wartosci najwyzszego ci$nienia akustycznego.

W przypadku maszyn lub produktéw powigzanych zmniejszajacych halas w instrukcji obstugi nalezy
okresli¢, w stosownych przypadkach, sposob prawidlowego montazu iinstalacji tego sprzetu (zob.
réowniez sekcje 1.7.4.2 ust. 1 lit. j)).

W przypadku gdy okre$lone akty prawne Unii okreslajg inne wymagania dotyczgce pomiar6w
ci$nienia akustycznego czy mocy akustycznej, nalezy stosowac te akty prawne i odpowiednie przepisy
niniejszej sekcji nie majg zastosowania;

v) informacje o niezbednych Srodkach ostroznosci, urzadzeniach i$rodkach natychmiastowego i ostroz-
nego ratowania osob;

w) informacje dotyczace promieniowania emitowanego na operatora i osoby narazone, jezeli maszyny lub
produkty powigzane moga emitowaé promieniowanie niejonizujgce, ktére moze zagrozi¢ osobom,
w szczegdlnosci posiadajacym wszczepione aktywne lub nieaktywne wyroby medyczne do implantacji;

x) jezeli projekt maszyny lub produktu powiazanego dopuszcza emisj¢ substancji niebezpiecznych przez
maszyne lub produkt powigzany, wlasciwosci urzadzenia wychwytujacego, filtrujacego lub odprowa-
dzajacego, oile urzadzenie takie nie jest dostarczane wraz z maszyna lub produktem powiazanym,
oraz co najmniej jedng z ponizszych informacji:

(i) natezenie przeplywu w przypadku emisji materialéw i substancji niebezpiecznych przez maszyne
lub produkt powigzany;

(ii) stezenie materiatéw lub substancji niebezpiecznych w otoczeniu maszyny lub produktu powigza-
nego, pochodzacych z maszyny lub produktu powiazanego badZ z materialéw lub substancji
w niej uzywanych;

(i) skutecznos¢ urzadzenia wychwytujacego lub filtrujacego oraz warunki, jakich nalezy przestrzegad,
aby zachowac jego skuteczno$¢ w miar¢ uplywu czasu.

Wartosci, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, albo musza by¢ wartosciami faktycznie zmierzo-
nymi dla danej maszyny lub produktu powiazanego, albo ustalonymi na podstawie pomiaréw wyko-
nanych na technicznie poréwnywalnych maszynach lub produktach powiazanych, reprezentatywnych
dla aktualnego stanu techniki.
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1.7.5. Materialy promocyjne

Materialy promocyjne opisujace maszyne lub produkt powigzany nie moga by¢ sprzeczne z instrukcja obshugi
w odniesieniu do zagadnieni ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Materialy promocyjne opisujace parametry
maszyny lub produktu powigzanego musza zawiera¢ te same informacje na temat emisji, jak zawarte
w instrukcji obstugi.

2. DODATKOWE ZASADNICZE WYMAGANIA W ZAKRESIE OCHRONY ZDROWIA IBEZPIECZENSTWA DOTYCZACE
NIEKTORYCH KATEGORII MASZYN 1 PRODUKTOW POWIAZANYCH

Maszyny i produkty powiazane stosowane w przemysle spozywczym, kosmetycznym lub farmaceutycznym,
przenodne trzymane w reku lub prowadzone recznie maszyny i produkty powigzane, przeno$ne udarowe,
montazowe i inne maszyny i produkty powigzane, maszyny i produkty powiazane do obrobki drewna i mate-
rialéw o podobnych wiasciwosciach fizycznych oraz maszyny i produkty powigzane do aplikowania Srodkéw
ochrony roslin muszg spelnia¢ wszystkie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa, okre$lone w niniejszym rozdziale (zob. Zasady ogélne, pkt 4).

2.1. Maszyny I produkty powigzane stosowane w przemysle spozywczym, kosmetycznym lub farmaceu-
tycznym
2.1.1. Postanowienia ogdlne

Maszyny lub produkty powigzane przeznaczone do stosowania w kontakcie ze §rodkami spozywczymi lub
produktami kosmetycznymi lub farmaceutycznymi musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby uniknaé
ryzyka zakazenia, choroby lub zarazenia.

Spelnione muszg by¢ nastepujgce wymagania:

a) czeSci majace kontakt ze Srodkami spozywczymi lub woda przeznaczona do spozycia przez ludzi lub
z produktami kosmetycznymi lub farmaceutycznymi lub przeznaczone do kontaktu z tymi $rodkami lub
produktami musza spelniaé warunki okreslone w odpowiednich aktach prawnych Unii. Maszyna lub
produkt powigzany musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby materialy te mozna bylo oczysci¢
kazdorazowo przed ich uzyciem. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy stosowaé czgsci jednorazowego uzytku;

b) wszystkie powierzchnie majace kontakt ze $rodkami spozywczymi lub z woda przeznaczona do spozycia
przez ludzi albo z produktami kosmetycznymi lub farmaceutycznymi, inne niz powierzchnie czedci
jednorazowego uzytku, musza:

(i) by¢ gladkie ipozbawione wszelkich wypuklodci czy szczelin, wktérych moglyby si¢ gromadzié
substancje pochodzenia organicznego; to samo dotyczy ich polaczer;

(ii) by¢ zaprojektowane iwytwarzane w sposéb ograniczajacy do minimum wystepy, krawedzie i wgle-
bienia w polaczeniach;

(ili) by¢ tatwe w czyszczeniu i dezynfekcji, w miare potrzeby po usunigciu fatwo dajacych si¢ demontowaé
cze$ci; mie¢ promient krzywizn powierzchni wewnetrznych umozliwiajacy ich dokladne oczyszczenie;

¢) musi istnie¢ mozliwo$¢ catkowitego usunigcia z maszyny lub produktu powigzanego cieczy, gazéw i aero-
zoli pochodzacych ze $rodkéw spozywezych lub z produktéw kosmetycznych lub farmaceutycznych, jak
réwniez z pltynéw stosowanych do czyszczenia, dezynfekowania i ptukania (w miare mozliwosci w trybie
,czyszczenie”);

d) maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby do miejsc, kt6rych
nie mozna oczysci¢, nie przedostawaly si¢ zadne substancje lub organizmy zywe, w szczegdlnosci owady,
ani nie gromadzily si¢ substancje organiczne;

¢) maszyny lub produkty powigzane muszg by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby zadne substancje
pomocnicze niebezpieczne dla zdrowia, facznie ze stosowanymi smarami, nie mogly wchodzi¢ w kontakt
ze $rodkami spozywczymi lub wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi, produktami kosmetycznymi
lub farmaceutycznymi; wrazie potrzeby maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane
i wytwarzane tak, aby mozna bylo sprawdzi¢, czy wymaganie to jest zawsze spelnione.
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2.1.2. Instrukgja obshugi

Instrukcja obstugi maszyn lub produktéw powiazanych stosowanych w przemysle spozywczym, kosme-
tycznym lub farmaceutycznym musi okre$laé zalecane Srodki i metody czyszczenia, dezynfekeji i plukania
nie tylko w odniesieniu do obszaréw latwo dostepnych, ale takze w odniesieniu do tych obszaréw, do
ktorych nie ma dostgpu lub nie jest on zalecany.

2.2. Maszyny lub produkty powiazane przenosne trzymane w reku lub prowadzone recznie

2.2.1. Postanowienia ogélne

Maszyny lub produkty powigzane przenos$ne trzymane w reku lub prowadzone recznie musza:

a) wzaleznosci od rodzaju maszyny lub produktu powigzanego, mie¢ odpowiednio duzg powierzchnig
podpierajaca i mie¢ odpowiednig liczbe uchwytéw i wspornikéw o wlasciwych wymiarach, rozmieszczo-
nych tak, aby zapewnialy stateczno$¢ maszyny lub produktu powiazanego w zamierzonych warunkach
uzytkowania,

b) jezeli maja uchwyty, ktérych nie mozna zwolni¢ przy zachowaniu calkowitego bezpieczenistwa, maszyny
lub produkty powigzane muszg by¢ wyposazone w reczne elementy sterownicze uruchamiania i zatrzy-
mywania, rozmieszczone w sposob umozliwiajacy operatorowi posltugiwanie si¢ nimi bez zwalniania
uchwytoéw, z wyjatkiem przypadkéw gdy jest to technicznie niemozliwe lub gdy maszyny lub produkty
powigzane s3 wyposazone w niezalezny element sterowniczy;

¢) by¢ zabezpieczone przed ryzykiem wynikajacym z przypadkowego uruchomienia lub kontynuowania
dzialania po zwolnieniu uchwytéw przez operatora; jezeli spelnienie tego wymagania jest technicznie
nieosiagalne, nalezy zastosowal réwnorzedne Srodki;

d) umozliwiaé, w stosownych przypadkach, wzrokowg obserwacje strefy niebezpiecznej i kontrole kontaktu
narzedzia z obrabianym materiatem;

¢) mie¢ urzadzenie lub podlaczony uklad wyciagowy z otworem wylotowym lub réwnorzedny uklad do
wychwytywania lub ograniczania emisji substancji niebezpiecznych; wymaganie to nie dotyczy sytuacji,
w ktorych jego zastosowanie powodowaloby powstanie nowego zagrozenia lub sytuacji, gdy gléwng
funkcja maszyny lub produktu powigzanego jest stosowanie substancji niebezpiecznych oraz nie dotyczy
emisji z silnikow spalinowych;

f) by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby uchwyty przeno$nych maszyn lub produktéw powigzanych
upraszczalyby uruchamianie i zatrzymywanie.

2.2.1.1. Instrukcja obstugi

W instrukcji obstugi nalezy podaé nastepujace informacje dotyczgce drgan, wyrazone jako przyspieszenie
(m[s?), przenoszonych przez przenosne trzymane wreku lub prowadzone recznie maszyny lub produkty
powigzane:

a) catkowitg wartos¢ drgan cigglych dzialajacych na konczyny gérne;

b) warto$¢ Srednia amplitudy szczytowej przyspieszenia wywolanego powtarzajacymi si¢ drganiami wstrza-
sowymi dzialajacymi na konczyny gorne;

¢) niepewno$¢ pomiarowa obu pomiaréw.

Wartosci, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, albo muszg by¢ warto$ciami faktycznie zmierzonymi dla
danej maszyny lub produktu powigzanego, albo ustalonymi na podstawie pomiaréw wykonanych na tech-
nicznie poréwnywalnej maszynie lub produkcie powigzanym, reprezentatywnych dla aktualnego stanu tech-
niki.

W przypadkach braku mozliwosci zastosowania norm zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacji przy-
jetych przez Komisj¢ na podstawie art. 20 ust. 3 parametry drgan nalezy mierzy¢ przy uzyciu najbardziej
odpowiedniej metodyki pomiaréw dla danej maszyny lub produktu powiazanego.

Nalezy okresli¢ warunki pracy maszyny podczas pomiaréw i zastosowane metody pomiaru lub odniesienie do
stosowanej normy zharmonizowane;j.
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2.2.2. Przenosne udarowe, montazowe i inne maszyny lub produkty powigzane

2.22.1. Postanowienia ogélne

Przeno$ne udarowe, montazowe iinne maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane i wyt-
warzane tak, aby:

a) energia byla przekazywana do elementu uderzanego przez posrednia czg$¢ sktadows, ktéra nie opuszcza
urzadzenia;

b) urzadzenie zezwalajace zapobiegalo uderzeniu dopdoki maszyna lub produkt powiazany nie znajda si¢
w prawidlowym polozeniu inie uzyskaja odpowiedniego nacisku na material bazowy;

¢) wyeliminowana zostala mozliwo$¢ niezamierzonego zainicjowania uderzenia; w razie potrzeby, aby zaini-
cjowaé uderzenie, nalezy uwzgledni¢ odpowiednia kolejnos¢ dzialan na urzadzeniu zezwalajacym i ele-
mencie sterowniczym;

d) wyeliminowana byla mozliwo$¢ przypadkowego zainicjowania uderzenia podczas przenoszenia lub
z powodu wstrzasu;

e) zaladunek irozladunek mogly by¢ wykonywane wlatwy ibezpieczny sposéb.

W razie potrzeby musi istnie¢ mozliwo$¢ wyposazenia urzadzenia w ostong lub ostony przeciw odpryskiwa-
niu, a odpowiednia ostona lub odpowiednie ostony muszg by¢ dostarczone przez producenta maszyny lub
produktu powigzanego.

2.222. Instrukcja obstugi
Instrukcja obstugi musi zawiera¢ niezbedne informacje dotyczace:

a) osprze¢tu i wyposazenia wymiennego, ktére moga by¢ uzywane z dang maszyna lub produktem powiaza-
nym,

b) odpowiednich elementéw montazowych lub innych elementéw uderzanych, ktére moga by¢ uzywane
w danej maszynie lub produkcie powigzanym,

¢) wrazie potrzeby odpowiednich wkladow.

2.3. Maszyny lub produkty powigzane do obrébki drewna I materialéw o podobnych wlasciwosciach
fizycznych

Maszyny lub produkty powigzane do obrobki drewna i materialéw o podobnych wiasciwosciach fizycznych
muszg spelnia¢ nastgpujace wymagania:

a) maszyna lub produkt powigzany muszg by¢ zaprojektowane, wytwarzane lub wyposazone tak, aby mozna
bylo bezpiecznie umiesci¢ i prowadzi¢ przedmiot obrabiany; jezeli przedmiot obrabiany jest trzymany
recznie na stole roboczym, st6t ten musi by¢ dostatecznie stateczny podczas pracy inie moze utrudniaé
przesuwania przedmiotu obrabianego;

b) jezeli istnieje mozliwo$¢ pracy maszyny lub produktu powiazanego w warunkach stwarzajacych ryzyko
wyrzucania przedmiotu obrabianego lub jego czesci, muszg by¢ one zaprojektowane, wytwarzane lub
wyposazone tak, aby wyeliminowal ryzyko zwiazane z takim wyrzuceniem lub, jezeli jest to niemozliwe,
aby takie wyrzucenie nie stwarzalo ryzyka dla operatora lub oséb narazonych;

¢) maszyna lub produkt powiazany musza by¢ wyposazone w hamulec automatyczny, ktéry zatrzymuje
narzedzie w wystarczajaco krotkim czasie, jezeli istnieje ryzyko wystapienia kontaktu z narzedziem
podczas zmniejszania przez nie predkosci;

d) w przypadku gdy narzedzie jest wbudowane w maszyne lub produkt powiazany, ktére nie sa w pelni
zautomatyzowane, ta maszyna lub ten produkt powigzany musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak,
aby wyeliminowa¢ lub zmniejszy¢ ryzyko przypadkowych urazéw fizycznych.

2.4, Maszyny lub produkty powigzane do aplikowania Srodkéw ochrony roslin

2.4.1. Do celéw sekji 2.4 zastosowanie ma nastgpujgca definicja:

,Maszyna lub produkt powiazany do aplikowania $rodkéw ochrony roslin” oznacza maszyne lub produkt
powiazany specjalnie przeznaczone do aplikowania Srodkéw ochrony roslin w rozumieniu art. 2 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (').

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).
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2.4.2. Postanowienia ogélne

Producent maszyn lub produktéw powiazanych do aplikowania $rodkéw ochrony roslin ma obowiazek
zapewnienia przeprowadzenia oceny ryzyka zwigzanego z niezamierzonym narazeniem $rodowiska na dzia-
fanie $rodkéw ochrony roélin zgodnie z procedurg oceny ryzyka izmniejszenia ryzyka, o ktérej mowa
w zasadach ogdlnych, pkt 1.

Maszyny lub produkty powiazane do aplikowania $rodkéw ochrony roslin musza by¢ zaprojektowane
i wytwarzane z uwzglednieniem wynikdéw oceny ryzyka, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, tak, aby
maszyny lub produkty powigzane mogly by¢ obstugiwane, regulowane i konserwowane bez niezamierzonego
narazenia Srodowiska na dzialanie $rodkéw ochrony roslin.

W zadnej chwili nie moze zachodzié mozliwo$¢ wycieku.

2.4.3. Sterowanie i monitorowanie

Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ latwego i precyzyjnego sterowania, monitorowania i natychmiastowego wstrzy-
mania aplikowania $rodkéw ochrony roslin ze stanowiska operatora.

2.4.4.  Napelnianie i opréznianie

Maszyny lub produkty powigzane muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby ulatwi¢ ich precyzyjne
napelnianie niezbedna iloscig Srodkéw ochrony roslin oraz zapewniajacy latwe i calkowite opréznianie oraz
zapobiegajacy jednocze$nie wyciekom $rodkéw ochrony roSlin i zanieczyszczeniu Zrédla poboru wody
w trakcie wykonywania tych czynnosci.

2.4.5. Aplikowanie $rodkéw ochrony roslin

2.4.5.1. Dawkowanie

Maszyny lub produkty powigzane muszg by¢ wyposazone w §rodki umozliwiajace fatwg, dokladng i pewna
regulacje dawek.

2.452. Dystrybucja, nanoszenie i znoszenie §rodké6w ochrony roslin

Maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby zapewni¢ nanoszenie
srodka ochrony roélin na obszary docelowe, ograniczy¢ jego utrate w wyniku nanoszenia na inne obszary
oraz zapobiec znoszeniu S$rodkéw ochrony roélin do $rodowiska. W stosownych przypadkach nalezy
zapewni¢ réwnomierng dystrybucje ijednolite nanoszenie.

2.4.53. Badania

W celu sprawdzenia, czy odpowiednie czeSci maszyny lub produktu powigzanego spelniajg wymagania
okreslone w sekcjach 2.4.5.1 12.4.5.2, producent musi przeprowadzi¢ odpowiednie badania dla kazdego
typu danej maszyny lub produktu powiazanego lub zleci¢ ich przeprowadzenie.

2454, Straty podczas wylaczenia

Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby uniemozliwi¢ straty
srodkéw ochrony roélin w czasie, gdy funkcja jego stosowania jest wylaczona.

2.4.6. Konserwacja

246.1. Czyszczenie

Maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby umozliwié latwe
i dokladne czyszczenie bez zanieczyszczania $rodowiska.

2.4.6.2. Serwisowanie

Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby ulatwi¢ wymiane zuzy-
tych czesci bez zanieczyszczania Srodowiska.
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2.4.7. Kontrole

Musi istnie¢ mozliwo$¢ latwego podigczenia do maszyny lub produktu powigzanego niezbednych przy-
rzagdéw pomiarowych, aby skontrolowaé poprawne dzialanie maszyny lub produktu powigzanego.

2.4.8. Oznakowanie dysz, sit i filtréw

Dysze, sita i filtry musza by¢ oznakowane w sposob umozliwiajacy wyrazne okreslenie ich typu i rozmiaru.

2.4.9. Wskazanie stosowanego $rodka ochrony roslin

W stosownych przypadkach maszyny lub produkty powiazane musza by¢ wyposazane w specjalne miejsce,
w ktérym operator moze umiesci¢ nazwe stosowanego Srodka ochrony roélin.

2.410.  Instrukcja obstugi

Instrukcja obstugi musi zawieraé nastgpujace informacje:

a) $rodki ostroznodci, ktére nalezy stosowal podczas operacji mieszania, napehniania, rozpylania, oprdznia-
nia, czyszczenia, serwisowania i transportu, aby zapobiec zanieczyszczeniu Srodowiska;

b) szczegblowe warunki uzytkowania dotyczace réznych przewidzianych $rodowisk uzytkowania, z uwzgled-
nieniem odpowiednich wymaganych czynnosci przygotowawczych iregulacyjnych, aby zapewni¢ nano-
szenie Srodka ochrony roélin jedynie na obszary docelowe, przy jednoczesnym ograniczeniu jego strat
w wyniku nanoszenia na inne obszary, zapobiec znoszeniu pestycydu do $rodowiska, a w stosownych
przypadkach — aby zapewni¢ réwnomierne rozprowadzenie ijednolite nanoszenie $rodka ochrony roslin;

) okredlenie typu irozmiaru dysz, sit i filtréw, ktére moga by¢ stosowane w danej maszynie lub produkcie
powigzanym;

d) czesto$¢ sprawdzania oraz kryteria, a takze sposéb wymiany czeSci podlegajacych zuzyciu, ktére maja
wplyw na prawidlowe funkcjonowanie maszyny lub produktu powiazanego, takich jak dysze, sita i filtry;

e) specyfikacja dotyczaca kalibracji, codziennej obstugi konserwacyjnej, przygotowania do zimy oraz innych
rodzajow kontroli niezbednych do zapewnienia prawidlowego funkcjonowania maszyny lub produktu
powigzanego;

f) rodzaje srodkéw ochrony roélin, ktére moga spowodowaé nieprawidlowe dzialanie maszyny lub produktu
powigzanego;

¢) informacje¢, ze operator powinien uaktualnia¢ nazwe aplikowanego $rodka ochrony roslin umieszczona
w specjalnym miejscu maszyny, o ktérym mowa w sekcji 2.4.9;

h) podlaczenie istosowanie specjalnego wyposazenia lub osprzetu oraz niezbedne Srodki ostroznosci;

i) wskazanie, ze maszyna lub produkt powigzany moga by¢ objete krajowymi przepisami w zakresie okre-
sowych kontroli wykonywanych przez wyznaczone organy, zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2009/128/WE (%);

j) funkcje maszyny lub produktu powiazanego poddawane kontroli w celu zapewnienia prawidlowego ich
realizowania;

k) instrukcje podigczania niezbednych przyrzadéw pomiarowych.
3. DODATKOWE ZASADNICZE WYMAGANIA W ZAKRESIE OCHRONY ZDROWIA IBEZPIECZENSTWA ZAPOBIEGA-

JACE RYZYKU WYNIKAJACEMU Z PRZEMIESZCZANIA SIE MASZYN LUB PRODUKTOW POWIAZANYCH

Maszyny lub produkty powigzane, ktére stwarzajg ryzyko wynikajace z ich przemieszczania si¢ muszg
spelniaé wszystkie odpowiednie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okres-
lone w niniejszym rozdziale (zob. Zasady ogélne, pkt 4).

(%) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2009/128/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy wspélnotowego
dzialania na rzecz zréwnowazonego stosowania pestycydéw (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 71)
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3.1. Postanowienia ogoélne

3.1.1. Do celow niniejszej sekcji zastosowanie majg nastepujgce definicje:

a) ,maszyny lub produkty powigzane, ktére stwarzajg ryzyko wynikajace z ich przemieszczania si¢” ozna-
Czaja:

(i) maszyny lub produkty powiazane, ktorych dzialanie wymaga albo przemieszczania si¢ w trakcie pracy,
albo ciaglego lub przerywanego przemieszczania si¢ migedzy kolejnymi stalymi stanowiskami pracy;
lub

(i) maszyny lub produkty powigzane, ktére pracujg bez przemieszczania sig, ale ktére mogg zostal
wyposazone tak, aby umozliwi¢ w trakcie pracy latwiejsze ewentualne przemieszczanie ich z miejsca
na miejsce;

b) ,kierowca” oznacza operatora odpowiedzialnego za przemieszczanie si¢ maszyny lub produktu powiaza-
nego, ktéry moze by¢ transportowany przez maszyng, towarzyszy¢ jej pieszo lub kierowaé nig zdalnie;

¢) ,autonomiczne maszyny mobilne” oznaczajg maszyny mobilne wyposazone wtryb autonomiczny,
w ktérym zapewnione sa wszystkie podstawowe funkcje bezpieczefistwa maszyny mobilnej w obszarze
przemieszczania si¢ i pracy, bez cigglej interakcji operatora;

d) ,nadzorca” oznacza osob¢ odpowiedzialng za nadzor nad autonomicznymi maszynami mobilnymi;

e) .funkcja nadzoru” oznacza zdalny, niestaly nadzér nad autonomiczng maszyng mobilng za pomocs
urzadzenia umozliwiajacego otrzymywanie informacji lub ostrzezen oraz wydawanie maszynie podstawo-
wych polecen.

3.2. Stanowiska pracy

3.2.1. Stanowisko kierowcy

Widoczno$¢ ze stanowiska kierowcy musi zapewnia¢ mozliwo$¢ sterowania maszyna lub produktem powia-
zanym i jej czeSciami roboczymi w dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkach uzytkowania przy zacho-
waniu calkowitego bezpieczefistwa wlasnego i oséb narazonych. W razie potrzeby nalezy przewidzie¢ odpo-
wiednie urzadzenia, ktére zapobiegna ryzyku wynikajacemu z niedostatecznej bezposredniej widocznosci.

Maszyng lub produkt powigzany, na ktorych transportowany jest kierowca, nalezy projektowaé i wytwarzaé
tak, aby kierowca na swoim stanowisku nie byl narazony na ryzyko przypadkowego kontaktu z kotami lub
gasienicami.

Stanowisko kierowcy jezdzacego na maszynie musi by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby mozna bylo
zamontowa(¢ kabine kierowcy, pod warunkiem ze nie zwigksza to ryzyka ijest na to miejsce. W kabinie musi
znajdowaé si¢ miejsce na potrzebne kierowcy instrukcje obstugi.

3.2.2. Siedzisko

Jezeli istnieje zagrozenie, ze operatorzy lub inne osoby transportowane przez maszyn¢ moga zostaé zgnie-
cione pomigdzy czg¢Sciami maszyny a otoczeniem w przypadku przewrécenia si¢ lub wywrdcenia sig
maszyny, w szczegélnosci maszyny wyposazonej w konstrukcje chroniace, o ktérych mowa w sekeji 3.4.3
lub 3.4.4:

a) maszyne nalezy zaprojektowal lub wyposazyé w system utrzymujgcy osoby w siedziskach lub w kon-
strukcji chronigcej bez ograniczania ich ruchéw niezbednych do prowadzenia maszyny lub ruchéw
wzgledem konstrukeji powodowanych przez zawieszenie siedziska;

jezeli istnieje znaczne ryzyko przewrdcenia si¢ lub wywrdcenia sig, asystem utrzymujacy nie jest
uzywany, maszyna nie powinna moc si¢ poruszaé;

takie systemy lub wyposazenie utrzymujace powinny uwzglednia¢ zasady ergonomii inie moga by¢
montowane, jezeli zwickszaja ryzyko;

b) stanowisko kierowcy musi by¢ wyposazone w sygnal wizualny idZwickowy alarmujacy kierowce, gdy
znajduje si¢ on na swoim stanowisku inie uzywa systemu utrzymujacego.
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3.2.3. Stanowiska innych oséb

Jezeli warunki uzytkowania maszyn przewiduja mozliwos¢ okazjonalnego lub regularnego przewozu badz
pracy na nich os6b niebedacych kierowcami, nalezy przewidzie¢ dla nich odpowiednie stanowiska umozli-
wiajgce im jazde lub prace bez zadnego ryzyka.

Przepisy sekcji 3.2.1 akapit drugi itrzeci maja takze zastosowanie do miejsc przewidzianych dla oséb
niebedgcych kierowcami.

3.2.4. Funkcja nadzoru

W stosownych przypadkach autonomiczne maszyny mobilne lub produkty powiazane musza by¢ wyposa-
zone w funkcje nadzoru wlasciwa dla trybu autonomicznego. Funkcja ta pozwala nadzorcy zdalnie odbieraé
informacje od maszyny. Funkcja nadzoru musi umozliwia¢ wylacznie dzialania w celu zdalnego zatrzymania
i zdalnego uruchomienia maszyny lub produktu powiazanego lub ustawienia ich w bezpiecznej pozycji
i stanie, ktory pozwala uniknaé innego ryzyka. Musi by¢ zaprojektowana i skonstruowana tak, aby umozliwi¢
te dzialania wylacznie wtedy, gdy nadzorca bezposrednio lub posrednio widzi ruch maszyny oraz obszar jej
pracy igdy funkcjonujg urzadzenia ochronne

Informacje odbierane przez nadzorc¢ od maszyny, gdy aktywna jest funkcja nadzoru, muszg umozliwiaé
nadzorcy uzyskanie pelnego idokladnego wgladu w dzialanie, ruch ibezpieczne usytuowanie maszyny na
obszarze jej dzialania i przemieszczania sig.

Informacje te sygnalizuja nadzorcy nieprzewidziane lub niebezpieczne sytuacje wymagajace jego interwencgji,
wystepujace w danej chwili lub zblizajace sig.

Gdy funkcja nadzoru nie jest aktywna, maszyna nie moze dzialac.

3.3. Uklady sterowania

W razie potrzeby musza zostal zastosowane Srodki zapobiegajace nieupowaznionemu uzyciu urzadzen
sterowniczych.

W przypadku zdalnego sterowania kazda jednostka sterujgca musi wyraznie identyfikowaé maszyne lub
produkt powigzany, ktére maja by¢ sterowane przez te¢ jednostke.

Uklad zdalnego sterowania nalezy zaprojektowad i wytwarza¢ tak, aby oddzialywal tylko na:
a) dang maszyng lub produkt powiazany;
b) dane funkgje.

Zdalnie sterowane maszyny lub produkty powigzane nalezy projektowaé iwytwarzaé tak, aby reagowaly
jedynie na sygnaly z przeznaczonych dla nich jednostek sterujacych.

W przypadku autonomicznych maszyn mobilnych lub produktéw powiazanych uklad sterowania musi by¢
zaprojektowany tak, aby samodzielnie pelnil funkcje bezpieczenstwa okreslone w niniejszej sekcji, nawet gdy
polecenia wykonania czynnosci sa wydawane za pomoca zdalnej funkcji nadzoru.

3.3.1. Elementy sterownicze

Kierowca musi mie¢ mozliwo$¢ uruchomienia ze swego stanowiska wszystkich elementéw sterowniczych
wymaganych do obslugi maszyny lub produktu powigzanego z wyjatkiem funkcji, ktére mozna bezpiecznie
uruchomié tylko przy uzyciu elementéw sterowniczych umieszczonych gdzie indziej. Funkcje te obejmuja
w szczegOlnosci funkcje, za ktére odpowiedzialni sa operatorzy niebedacy kierowcami lub ze wzgledu na
ktore kierowca opuszcza swoje stanowisko w celu bezpiecznego sterowania nimi.

Jezeli maszyna wyposazona jest w pedaly, nalezy je zaprojektowal, wytwarza¢ i umiesci¢ tak, aby umozliwié
bezpieczna obstuge przez kierowce, z minimalnym ryzykiem blednego operowania. Ich powierzchnia musi
by¢ przeciwposlizgowa i fatwa w czyszczeniu.

Jezeli operowanie elementami sterowniczymi moze prowadzi¢ do zagrozenia, w szczeg6lnosci do wykony-
wania przez maszyne niebezpiecznych ruchéw, urzadzenia te muszg powraca¢ do polozenia neutralnego
z chwilg zwolnienia ich przez operatora.
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W przypadku maszyn poruszajacych si¢ na kotach, uklad kierowniczy nalezy zaprojektowaé i wytwarza¢ tak,
aby ograniczy¢ sily wywolane naglymi ruchami kierownicy lub dzwigni sterowniczej spowodowanymi
wstrzgsami k6t kierowanych.

Wszelkie urzadzenia blokujace mechanizm réznicowy musza by¢ zaprojektowane irozmieszczone tak, aby
mozliwe bylto jego odblokowanie, gdy maszyna jest w ruchu.

Sekcja 1.2.2 akapit szésty dotyczacy dzwigkowych lub optycznych sygnaléw ostrzegawczych ma zastoso-
wanie jedynie w przypadku cofania.

3.3.2. Uruchamianie/przemieszczanie

Kazde przemieszczenie si¢ maszyny samobieznej z kierowcg jadacym w maszynie jest mozliwe tylko
wowczas, gdy kierowca znajduje si¢ przy elementach sterowniczych.

Jezeli do celéw eksploatacyjnych maszyna jest wyposazona w urzadzenia wystajace poza jej normalne gaba-
ryty (np.: otwory, wysiegnik itp.), przed ruszeniem kierowca musi mie¢ mozliwos¢ tatwego sprawdzenia, czy
urzadzenia te znajduja si¢ w okreslonym polozeniu umozliwiajacym bezpieczne przemieszczenie maszyny.

Dotyczy to takze innych czesci, ktore w celu zapewnienia bezpieczefistwa przemieszczania si¢ maszyny
muszg pozostawaé w okreslonym, w razie potrzeby zablokowanym polozZeniu.

Jezeli nie powoduje to innego zagrozenia, ruch maszyny musi by¢ uwarunkowany bezpiecznym polozeniem
wyzej wymienionych czesci.

Niezamierzony ruch maszyny podczas uruchamiania silnika musi by¢ uniemozliwiony.

Przemieszczanie si¢ autonomicznych maszyn mobilnych uwzglednia ryzyko zwigzane z obszarem, na ktérym
majg przemieszczac si¢ i pracowac.

3.3.3. Funkgja jazdy

Bez uszczerbku dla przepiséw ruchu drogowego, maszyny samobiezne iich przyczepy musza spelniaé
wymagania dotyczace zwalniania, zatrzymywania si¢, hamowania i unieruchamiania w sposéb zapewniajgcy
bezpieczenstwo w kazdych dopuszczalnych warunkach pracy, obciazenia, predkosci, nawierzchni i jej nachy-
lenia.

Kierowca musi mie¢ mozliwo$¢ zmniejszania predkosci i zatrzymania maszyny samobieznej przy uzyciu
hamulca gléwnego. Jezeli wymaga tego bezpieczefistwo, w przypadku uszkodzenia hamulca gléwnego lub
braku doplywu uruchamiajacej go energii nalezy zainstalowaé urzadzenie awaryjne umozliwiajace zmniej-
szenie predkosci i zatrzymanie maszyny, przy czym urzadzenie to musi mie¢ catkowicie niezalezne ilatwo
dostepny element sterowniczy.

Jezeli wymagaja tego wzgledy bezpieczenistwa, nalezy przewidzie¢ urzadzenie pozwalajgce na unierucho-
mienie maszyny podczas postoju. Urzadzenie moze by¢ polaczone z jednym z urzadzen okre$lonych w aka-
picie drugim, jezeli jest ono wylacznie urzadzeniem mechanicznym.

Zdalnie sterowane maszyny muszg by¢ wyposazone w urzadzenia do automatycznego i natychmiastowego
zatrzymania dzialania oraz do celéw zapobiegania potencjalnie niebezpiecznym dzialaniom w nastepujacych
sytuacjach:

a) utraty kontroli nad sterowaniem przez kierowce;

b) otrzymania przez maszyne sygnatu do zatrzymania;

¢) wykrycia defektu w czedci systemu zwigzanej z bezpieczefistwem;

d) braku sygnalu potwierdzajacego w okreslonym czasie.

Sekcja 1.2.4 nie ma zastosowania do funkgji jazdy.

Autonomiczne maszyny mobilne lub produkty powiazane musza spelniaé jeden lub — jezeli jest to konieczne
wedtug oceny ryzyka — oba z nastepujacych warunkow:

(i) poruszac si¢ i dziala¢ w zamknietej strefie wyposazonej w peryferyjny uklad zabezpieczajacy skladajacy sie
z ostony lub urzadzen ochronnych;
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(ii) by¢ wyposazone w urzadzenia do wykrywania osob, zwierzat domowych lub wszelkich innych przeszkéd
znajdujacych si¢ wich poblizu, ktérych wystgpowanie mogloby stwarzaé ryzyko dla zdrowia i bezpie-
czenstwa osob, zwierzat domowych lub bezpiecznego dzialania maszyny lub produktu powigzanego.

Przemieszczanie si¢ mobilnych maszyn lub produktéw powigzanych polaczonych z co najmniej jedna przy-
czepa lub urzadzeniem holowanym, w tym autonomicznych maszyn mobilnych lub produktéw powiazanych
polaczonych z co najmniej jedng przyczepa lub urzadzeniem holowanym, nie moze stwarzal ryzyka dla
osob, zwierzat domowych ani dla innej przeszkody znajdujacej si¢ w strefie zagrozenia tych maszyn lub
produktéw powiazanych i przyczep lub urzadzen holowanych.

3.3.4. Przemieszczanie si¢ maszyn sterowanych przez kierowcow pieszych

Przemieszczanie si¢ maszyn samobieznych sterowanych przez kierowce pieszego jest mozliwe wylgcznie
w przypadku ciaglego dzialania kierowcy na odpowiedni element sterowniczy. W szczeg6lnosci maszyny
nie moga przemieszczaé si¢ podczas uruchamiania silnika. Uklady sterowania maszyn sterowanych przez
kierowce pieszego muszg by¢ zaprojektowane tak, aby zminimalizowa¢ ryzyko wynikajace z przypadkowego
ruchu maszyny w kierunku kierowcy, w szczegdlnosci zagrozenie:

a) zgniecenia;
b) zranienia obracajacymi si¢ narzedziami.
Predko$¢ jazdy maszyny musi by¢ zgodna z predkoscia poruszania si¢ kierowcy pieszego.

W przypadku maszyn, w ktérych mozna zamocowa¢ obracajace si¢ narzedzia, nalezy wykluczy¢é mozliwosé
uruchomienia tych narzedzi, gdy wlaczone jest urzadzenie sterujgce cofaniem, z wyjatkiem przypadku gdy
ruch maszyny powodowany jest przez ruch narzedzia. W takich przypadkach predko$¢ cofania nie moze
zagraza¢ kierowcy.

3.3.5. Uszkodzenie obwodu sterowniczego

Uszkodzenie zasilania ukladu kierowniczego ze wspomaganiem, jezeli zostalo ono zainstalowane, nie moze
uniemozliwia¢ kierowania maszyna przez czas niezbedny do jej zatrzymania.

W przypadku autonomicznych maszyn mobilnych uszkodzenie ukfadu kierowniczego nie moze miec
wplywu na bezpieczenstwo maszyny.

3.4. Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi

3.4.1. Ruchy niekontrolowane

Maszyny lub produkty powigzane nalezy projektowaé, wytwarzaé i, w odpowiednich przypadkach, umiesz-
cza¢ na konstrukeji jezdnej tak, aby wtrakcie przemieszczania si¢ niekontrolowane zmiany polozenia jego
srodka cigzkosci nie mialy wplywu na jego stateczno$¢ ani nie powodowaly nadmiernych naprezen w jego
konstrukji.

3.4.2. Ruchome czgsci przeniesienia napedu

Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 1.3.8.1 w przypadku silnikéw zdejmowane oslony zapobiegajace dostgpowi
do ruchomych czedci w przedziale silnikowym nie muszg mie¢ urzadzen blokujacych, jezeli otwierajg si¢ przy
pomocy narzedzia lub klucza lub przy uzyciu elementu sterowniczego znajdujacego si¢ na stanowisku
kierowcy, pod warunkiem ze urzadzenie znajduje si¢ w calkowicie obudowanej kabinie z zamkiem uniemoz-
liwiajacym dostep osobom nieupowaznionym.

3.4.3. Przewrdcenie i wywrdcenie

Maszyna samobiezna przewozaca kierowce, operatoréw lub inne osoby, narazona na ryzyko przewrdcenia sie
lub wywrdcenia si¢ musi by¢ wyposazona w odpowiednig konstrukcje ochronna, chyba ze zwigksza to

ryzyko.

W przypadku przewrdcenia si¢ lub wywrécenia si¢ konstrukcja ta musi zapewnial przewozonym na
maszynie osobom odpowiednia przestrzen zabezpieczong przed odksztalceniami.

W celu sprawdzenia, czy konstrukcja taka spelnia wymagania okreslone w ustgpie drugim, producent musi
przeprowadzi¢ odpowiednie badania dla kazdego typu takiej konstrukcji lub zleci¢ ich przeprowadzenie.
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3.4.4. Spadajgce przedmioty

Jezeli w przypadku maszyn samobieznych przewozacych kierowce, operatoréw lub inne osoby, istnieje
ryzyko spowodowane przez spadajace przedmioty lub materialy, maszyny muszg by¢ zaprojektowane i wyt-
warzane z uwzglednieniem tego ryzyka i wyposazone, jezeli pozwalajg na to ich wymiary, w odpowiednia
konstrukcje ochronna.

W przypadku spadajacych przedmiotéw lub materiatéw konstrukcja ta musi gwarantowad przewozonym na
maszynie osobom odpowiednia przestrzen zabezpieczajaca przed odksztalceniami.

W celu sprawdzenia, czy konstrukcja taka spelnia wymagania ustanowione w ustepie drugim, producent musi
przeprowadzi¢ odpowiednie badania dla kazdego typu takiej konstrukcji lub zleci¢ ich przeprowadzenie.

3.4.5. Srodki dostepu

Uchwyty i stopnie musza by¢ zaprojektowane, wytwarzane i rozmieszczone tak, aby operatorzy uzywali ich
instynktownie i nie korzystali z elementéw sterowniczych, aby ulatwi¢ sobie dostep.

3.4.6. Urzgdzenia holownicze

Wszystkie maszyny uzywane do holowania lub holowane muszg by¢ wyposazone w urzadzenia holownicze
lub sprzegajace, zaprojektowane, wytwarzane i umieszczone w sposéb zapewniajacy latwe i bezpieczne pola-
czenie irozlaczenie oraz uniemozliwiajace przypadkowe rozlaczenie si¢ w trakcie uzytkowania maszyny.

W zakresie w jakim wymaga tego obciazenie dyszla holowniczego, maszyny takie nalezy wyposazy¢ we
wspornik o powierzchni no$nej dostosowanej do obciazenia i do rodzaju podioza.

3.4.7. Przenoszenie mocy z maszyny samobieznej (lub ciggnika) do maszyny napedzanej

Odlaczalne urzadzenia do mechanicznego przenoszenia napedu faczace maszyne samobiezng (lub ciagnik)
z pierwszym stalym lozyskiem maszyny napedzanej muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby kazda
z czgsci poruszajacych si¢ w trakcie pracy byla chroniona na calej swojej dlugosci.

Po stronie maszyny samobieznej (lub ciagnika) punkt odbioru mocy, do ktérej podigczone jest odlaczalne
urzadzenie do mechanicznego przenoszenia napedu, musi by¢ zabezpieczona ostona przymocowang do
maszyny samobieznej (lub ciagnika) iz nig polaczong lub innym dowolnym urzadzeniem zapewniajacym
réwnowazng ochrone.

Aby uzyska¢ dostep do odlaczalnego urzadzenia do przenoszenia napedu musi istnie¢ mozliwo$¢ otwarcia
ostony. Po zalozeniu ostony musi pozostal dostatecznie duzo miejsca, aby zapobiec uszkodzeniu ostony
przez wal napedowy podczas ruchu maszyny (lub ciagnika).

Po stronie maszyny napedzanej wal wejSciowy musi by¢ ostonigty obudowg zabezpieczajaca przymocowang
do maszyny.

Ograniczniki momentu obrotowego lub wolne kola moga by¢ mocowane do przekladni z przegubami
uniwersalnymi wylacznie po stronie maszyny napedzanej. Odlaczalne urzadzenie do mechanicznego przeno-
szenia napedu nalezy odpowiednio oznakowad.

Wszystkie maszyny napedzane, ktorych dziatanie wymaga odlaczalnego urzadzenia do mechanicznego prze-
noszenia napedu do podigczenia ich do maszyny samobieznej (lub ciagnika), musza by¢ wyposazone w uklad
mocowania odlaczalnego urzadzenia do mechanicznego przenoszenia napedu, ktdry zapewni, aby odlaczalne
urzgdzenie do mechanicznego przenoszenia napedu ijego ostona nie ulegly uszkodzeniu wskutek kontaktu
z podlozem lub z cz¢$ciami maszyny, gdy maszyna zostanie odigczona.

Zewnetrzne czgSci ostony nalezy zaprojektowad, wytwarza¢ i umiejscowi¢ tak, aby nie mogly si¢ obracaé
wraz z odlaczalnym urzadzeniem do mechanicznego przenoszenia napedu. Ostona musi przykrywal prze-
niesienie napedu do koficowek wewnetrznych kléw, w przypadku zwyklego przegubu uniwersalnego, oraz co
najmniej do $rodkowej czeici zewnetrznego przegubu lub zewnetrznych przegubéw w przypadku przegubéw
uniwersalnych szerokokatnych.

Jezeli dostep do stanowiska pracy przewidziano w poblizu odigczalnego urzadzenia do mechanicznego
przenoszenia napedu, nalezy go zaprojektowaé iwytwarza¢ tak, aby ostony walu nie mogly by¢ uzywane
jako stopnie, chyba ze zostaly zaprojektowane i wytworzone do tego celu.
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3.5. Ochrona przed innymi rodzajami zagrozenia

3.5.1. Akumulatory

Obudowe¢ akumulatora nalezy zaprojektowac i wytwarzaé w tak sposéb, aby zapobiec wylaniu si¢ elektrolitu
na operatora w przypadku przewrdcenia si¢ lub wywrdcenia si¢ maszyny oraz unikna¢ gromadzenia sie
oparéw w miejscach pracy operatoréw.

Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby mozna bylo odlgczaé
akumulator za pomocg tatwo dostepnego urzadzenia przewidzianego do tego celu.

Akumulatory z automatycznym tadowaniem przeznaczone do maszyn mobilnych lub produktéw powigza-
nych, wtym do autonomicznych maszyn mobilnych lub produktéw powigzanych, nalezy projektowaé
w spos6b zapobiegajacy zagrozeniom, o ktérych mowa w sekcjach 1.3.8.2 i1 1.5.1, obejmujacym m.in. ryzyko
kontaktu lub kolizji maszyny lub produktu powiazanego z osoba lub innymi maszynami lub produktami
powigzanymi, gdy maszyna lub produkt powigzany przemieszcza si¢ autonomicznie do stacji fadowania.

3.5.2. Pozar

W zaleznosci od zagrozen przewidywanych przez producenta, w maszynie, jezeli pozwalajg na to jej gaba-
ryty, musi istniec:

a) mozliwo$¢ zainstalowania fatwo dostepnych gasnic; lub

b) mozliwo$¢ wyposazenia jej we wbudowane systemy gasnicze.

3.5.3. Emisja substancji niebezpiecznych

Sekcja 1.5.13 akapit drugi i trzeci nie maja zastosowania, jezeli gléwna funkcja maszyny jest przeznaczenie
do aplikowania substancji niebezpiecznych. Operator musi jednak by¢ chroniony przed ryzykiem narazenia
na tego rodzaju niebezpieczne emisje.

Maszyny mobilne z kierowcg jadgcym na maszynie, ktérych gltéwng funkcja jest przeznaczenie do apliko-
wania substancji niebezpiecznych, nalezy wyposazy¢ w kabiny z systemem filtracji lub réwnorzedne Srodki
bezpieczenstwa.

3.5.4. Ryzyko zwigzane z zetknigciem sig z napowietrznymi liniami elektroenergetycznymi pod napigciem

W zalezno$ci od wysokosci maszyn mobilnych lub produktéw powigzanych, w stosownych przypadkach
muszg one by¢ projektowane, wytwarzane iwyposazane tak, aby zapobiec ryzyku zetknigcia si¢ z napo-
wietrzng linig elektroenergetyczng pod napigciem lub zagrozeniu wytworzenia tuku elektrycznego pomiedzy
cze$cig maszyny lub operatorem kierujgcym maszyna a napowietrzna linig elektroenergetyczna pod napig-
ciem.

Jezeli nie ma mozliwosci catkowitego uniknigcia zagrozenia zetknigcia si¢ z napowietrzng linia elektroener-
getyczna pod napieciem dla oséb obstugujacych maszyne, maszyny mobilne lub produkty powigzane nalezy
projektowaé, wytwarzaé i wyposazaé tak, aby zapobiec wszelkim zagrozeniom porazenia pradem elektrycz-
nym.

3.6. Informacje I wskazéwki

3.6.1. Znaki, sygnaly i ostrzezenia

Wszystkie maszyny lub produkty powigzane nalezy wyposazy¢ w symbole lub w tablice z instrukcjami doty-
czacymi uzytkowania, regulacji ikonserwacji, wszedzie tam, gdzie jest to konieczne wcelu zapewnienia
ochrony zdrowia ibezpieczenstwa os6b. Musza one by¢ tak dobrane, zaprojektowane iwytwarzane, aby
byly wyraznie widoczne i niescieralne.

Bez uszczerbku dla przepiséw ruchu drogowego, maszyny lub produkty powigzane przewozace kierowce
muszg posiadaé nastgpujace wyposazenie:

a) ostrzegawczg sygnalizacj¢ dZwigkowa w celu ostrzegania oséb;

b) system sygnaléw $wietlnych odpowiednich do zamierzonych warunkéw uzytkowania; wymaganie to nie
ma zastosowania w odniesieniu do maszyn lub produktéw powiazanych przeznaczonych wylacznie do
prac prowadzonych pod ziemia i niezasilanych energig elektryczna;

¢) wstosownych przypadkach musi istnie¢ odpowiednie polaczenie pomiedzy przyczepa imaszyna lub
produktem powiazanym umozliwiajace dzialanie sygnatéw.
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Maszyny zdalnie sterowane lub produkty powigzane, ktére w normalnych warunkach uzytkowania stwarzaja
dla oséb ryzyko uderzenia lub zgniecenia, nalezy wyposazy¢ w odpowiednie $rodki sygnalizujace ruch
maszyny lub tez w$rodki chronigce osoby przed tego rodzaju ryzykiem. Takie same wymagania stosuje
si¢ w odniesieniu do maszyn lub produktéw powigzanych, ktére podczas uzytkowania wykonujg stale
powtarzajace si¢ ruchy w przdd iw tyl wzdtuz jednej osi, w sytuacji, gdy obszar z tylu maszyny nie jest
bezposrednio widoczny dla kierowcy.

Maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane w sposéb uniemozliwiajacy przypadkowe
wylaczenie wszystkich urzadzen ostrzegawczych i sygnalizujacych. W przypadkach, w ktéry ma to zasadnicze
znaczenie ze wzgledow bezpieczenstwa, urzadzenia te nalezy wyposazy¢ w $rodki umozliwiajgce sprawdzenie
ich stanu technicznego, a uszkodzenia musza by¢ widoczne dla operatora.

Jezeli ruch maszyny albo jej narzedzi stwarza szczegblne zagrozenie, na maszynie nalezy umie$ci¢ znaki

ostrzegajgce przed zblizaniem si¢ do pracujgcej maszyny; znaki te muszg by¢ czytelne z wystarczajgcej
odlegtosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa osob, ktore zmuszone sg przebywaé w poblizu maszyny.

3.6.2. Oznakowanie
1) Na wszystkich maszynach lub produktach powigzanych musza by¢ podane w sposéb czytelny i trwaly:
a) moc znamionowa wyrazona w kilowatach (kW);
b) masa najczesciej stosowanego ukladu maszyny podana w kilogramach (kg).

2) Ponadto, w stosownych przypadkach, na wszystkich maszynach lub produktach powigzanych musza by¢
podane w sposéb czytelny i trwaly:

a) przewidziana maksymalna sila uciagu na haku sprzggajacym wyrazona w niutonach (N);

b) przewidziane maksymalne obciazenie pionowe dla haka sprzegajacego wyrazone w niutonach (N).

3.6.3. Instrukcja obstugi

3.6.3.1. Drgania

W instrukcji obstugi nalezy podaé nastgpujace informacje dotyczace drgan wyrazonych jako przyspieszenie
(m/s?), przenoszonych przez maszyny lub produkty powiazane na koficzyny gérne lub na cale ciato:

a) calkowita warto$¢ drgan ciaglych dzialajacych na konczyny gérne;

b) warto$¢ $rednig amplitudy szczytowej przyspieszenia wywolanego powtarzajacymi si¢ drganiami wstrzg-
sowymi dzialajgcymi na koficzyny gérne;

¢) najwyzsza wazong warto$¢ skuteczng przyspieszenia dzia%ajqcego na cale cialo operatora, jezeli warto§¢ ta
przekracza 0,5 m/s?; jezeli warto$¢ ta nie przekracza 0,5 m/s?, nalezy o tym poinformowaé w instrukgji

obstugi;
d) niepewno$¢ pomiarows.

Muszg to by¢ wartosci albo faktycznie zmierzone dla danej maszyny lub danego produktu powigzanego albo
ustalone na podstawie pomiaréw wykonanych na technicznie pordwnywalnej maszynie lub technicznie
poréwnywalnym produkcie powigzanym, reprezentatywnych dla maszyny lub produktu powiazanego,
ktére majg zostaé wytworzone.

W przypadkach braku mozliwosci zastosowania norm zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacji przy-
jetych przez Komisj¢ na podstawie art. 20 ust. 3 drgania nalezy mierzy¢ przy uzyciu najbardziej odpowied-
niej metody pomiaréw dla danej maszyny lub danego produktu powigzanego.

Nalezy opisa¢ warunki pracy podczas pomiaréw i zastosowane uznane metody pomiarowe.

3.6.3.2. Wielorakie zastosowania

Instrukcja obstugi maszyny lub produktu powigzanego posiadajacych szereg zastosowan w zaleznosci od
uzytego wyposazenia iinstrukcja obslugi wyposazenia wymiennego musza zawiera¢ informacje niezbedne
do celow bezpieczefistwa montazu istosowania podstawowej maszyny lub produktu powigzanego idola-
czanego do nich wyposazenia wymiennego.
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3.6.3.3. Autonomiczne maszyny mobilne lub produkty powiazane

Instrukcja obstugi autonomicznych maszyn mobilnych lub produktéw powigzanych musi okresla¢ charakte-
rystyke ich zamierzonego poruszania sig, obszaréw ich pracy oraz stref niebezpiecznych.

4. DODATKOWE ZASADNICZE WYMAGANIA W ZAKRESIE OCHRONY ZDROWIA IBEZPIECZENSTWA ZAPOBIEGA-
JACE RYZYKU ZWIAZANEMU Z PODNOSZENIEM

Maszyny lub produkty powiazane stwarzajace ryzyko zwiazane z podnoszeniem musza spelniaé wszystkie
odpowiednie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okreSlone w niniejszym
rozdziale (zob. Zasady ogélne, pkt 4).

4.1. Postanowienia ogélne

4.1.1. Do celow sekgji 4.1 zastosowanie majg nastgpujgce definicje:

a) ,podnoszenie” oznacza przemieszczanie pojedynczych fadunkéw obejmujacych towary lub osoby, wyma-
gajace w danym momencie zmiany poziomu polozenia;

b) ,tadunek prowadzony” oznacza ladunek, ktérego przemieszczanie odbywa si¢ w catosci wzdtuz sztywnych
lub elastycznych prowadnic, ktérych polozenie ustalone jest za pomocg stalych zamocowan;

o) ,wspOlczynnik bezpieczefistwa” oznacza arytmetyczny stosunek obcigzenia, ktére wedlug gwarangji
producenta maszyny cz¢$¢ skladowa jest wstanie utrzymad, do maksymalnego udZwigu oznaczonego
na danej czedci skladowej;

d) ,wspolczynnik przecigzenia” oznacza arytmetyczny stosunek obcigzenia uzytego do przeprowadzenia
prob statycznych lub dynamicznych na maszynie lub produkcie powigzanym lub osprzecie do
podnoszenia do maksymalnego udZwigu oznaczonego na maszynie lub produkcie powigzanym lub
osprzecie do podnoszenia;

e) ,préba statyczna” oznacza badanie, podczas ktérego maszyna lub produkt powigzany lub osprzet do
podnoszenia s3 poddawane ogledzinom, a nastepnie poddawane dzialaniu sily odpowiadajacej maksymal-
nemu udZwigowi pommnozonemu przez odpowiedni wspdlczynnik przecigzenia dla préb statycznych
i ponownie skontrolowane bezpos$rednio po zdjeciu obciazenia w celu upewnienia si¢, Ze nie nastgpito
zadne uszkodzenie;

f) ,préba dynamiczna” oznacza badanie, podczas ktérego maszyna lub produkt powigzany obcigzone
pelnym udzwigiem pomnozonym przez odpowiedni wspétczynnik przecigzenia dla préb dynamicznych
pracuja we wszystkich mozliwych konfiguracjach, ze zwréceniem uwagi na dynamiczne zachowanie si¢
maszyny podnoszacej w celu sprawdzenia, czy dziala wlasciwie;

g) ,podstawa fadunkowa” oznacza cz¢8¢ maszyny lub produktu powigzanego, na ktérej lub w ktdrej
umieszcza si¢ ludzi lub towary w celu ich podnoszenia.

4.1.2. Ochrona przed mechanicznymi czynnikami ryzyka

41.21. Ryzyko zwiazane z brakiem statecznoS$ci

Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby zapewnia utrzymanie
stateczno$ci opisanej w sekcji 1.3.1, zardwno podczas pracy, jak i wylaczenia z pracy, w tym na wszystkich
etapach transportu, montazu i demontazu, podczas dajacych si¢ przewidzie¢ awarii czesci skladowych, jak
réwniez podczas prob przeprowadzanych zgodnie z instrukcja obstugi. W tym celu producent ma obowiazek
zastosowania wiasciwych metod sprawdzania.

4.1.2.2. Maszyny lub produkty powigzane poruszajgce si¢ po prowadnicach i szynach

Maszyny lub produkty powiazane nalezy wyposazy¢ w urzadzenia, ktére oddziatujg na prowadnice lub szyny
zapobiegajac wypadnigciu z szyn lub prowadnic.

Jezeli mimo takich urzadzen utrzymuje si¢ ryzyko wykolejenia si¢ lub uszkodzenia szyny lub prowadnicy lub
czesci jezdnych, nalezy zapewni¢ takie urzadzenia, ktére zapobiegna upadkowi sprzetu, czesci skladowej
maszyny czy tadunku lub wywréceniu si¢ maszyny.
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4123, Wytrzymalo§é mechaniczna

Maszyny lub produkty powiazane, wtym osprzet do podnoszenia ijego czeici skladowe, musza wytrzy-
mywaé naprezenia, ktérym sa poddawane wtrakcie calego cyklu zycia, zaréwno podczas pracy jak i,
w stosownych przypadkach, podczas postoju, oraz w przewidywanych warunkach instalowania i uzytkowa-
nia, we wszystkich odpowiednich konfiguracjach i przy uwzglednieniu, w razie potrzeby, warunkéw atmos-
ferycznych oraz sit wywieranych przez osoby. Spelnienie niniejszego wymagania obowigzuje rowniez
podczas transportu, montazu i demontazu.

Maszyny lub produkty powiazane, w tym osprzet do podnoszenia, muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane
tak, aby zapobiegaé uszkodzeniom spowodowanym zmeczeniem materiatu i zuzyciem cze$ci z nalezytym
uwzglednieniem ich uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem 1iracjonalnie przewidywalnego niewlasciwego
uzytkowania.

Stosowane materialy nalezy dobiera¢ odpowiednio do zamierzonego $rodowiska pracy maszyny ze szcze-
gélnym uwzglednieniem korozji, Scierania, udaréw, skrajnych temperatur, zmeczenia materiatu, kruchosci,
promieniowania i starzenia sig.

Maszyny lub produkty powigzane, w tym osprze¢t do podnoszenia, muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane
tak, aby mogly wytrzymac przeciazenie podczas préb statycznych bez wykazywania trwatych odksztalcert lub
innych uszkodzeft. W obliczeniach wytrzymalosci nalezy uwzgledni¢ warto$¢ wspotczynnika przecigzenia dla
prob statycznych wybranego w celu zagwarantowania odpowiedniego poziomu bezpieczefistwa. Wspol-
czynnik ten ma z reguly nastepujace wartosci:

a) w przypadku maszyn lub produktéw powigzanych obstugiwanych recznie, w tym osprzetu do podnosze-
nia: 1,5;

b) w przypadku pozostalych maszyn lub produktéw powigzanych: 1,25.

Maszyny lub produkty powigzane muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby mogly by¢ poddane bez
uszkodzenia prébom dynamicznym pod maksymalnym obcigzeniem réwnym udzwigowi pomnozonemu
przez wspOlczynnik przecigzenia dla préb dynamicznych. Wspétczynnik przeciazenia dla préb dynamicznych
dobiera si¢ wcelu zapewnienia wlasciwego poziomu bezpieczenstwa: jego warto$¢ wynosi z reguly 1,1.
Z zasady proby te przeprowadza si¢ przy zalozonych predkosciach nominalnych. Jezeli obwdd sterowania
maszyny lub produktu powiazanego umozliwia szereg jednoczesnych przemieszczeni, proby przeprowadza sig
w najmniej sprzyjajacych warunkach, zwykle taczac odpowiednie przemieszczenia.

41.2.4. Krazki, bebny, kota, liny itafcuchy

Srednica krazkéw, bebnéw i k6t musi by¢ proporcjonalna do rozmiaru lin lub taficuchéw, z ktérymi moga
wspolpracowad.

Bebny i kota nalezy zaprojektowad, wytwarzaé i instalowaé tak, aby wspotpracujace z nimi liny lub taficuchy
mogly by¢ nawijane bez zsuwania sie.

Na linach uzywanych bezposrednio do podnoszenia lub podtrzymywania tadunkéw nie mogg wystepowacl
zadne sploty, z wyjatkiem splotéw na koncéwkach. Sploty takie sa jednak dopuszczalne w instalacjach
zaprojektowanych do regularnej modyfikacji w zaleznosci od potrzeb.

Wspdlczynnik bezpieczenstwa dla catych lin iich kofcéwek musi by¢ tak dobrany, aby zapewnial odpo-
wiedni poziom bezpieczefistwa. Warto$¢ tego wspélczynnika wynosi z reguly 5.

Wspdlczynnik bezpieczenstwa tancuchéw do podnoszenia musi by¢ tak dobrany, aby zapewnial odpowiedni
poziom bezpieczefistwa. Warto$¢ tego wspdlczynnika wynosi z reguly 4.

W celu sprawdzenia, czy zastosowano odpowiedni wspétczynnik bezpieczefistwa, producent ma obowigzek
przeprowadzenia odpowiednich prob w odniesieniu do kazdego typu lancucha iliny zastosowanej
bezposrednio do podnoszenia tadunku oraz dla koncowek lin, lub zlecenia przeprowadzenia takich préb.

41.2.5. Osprzet do podnoszenia ijego cze$ci skladowe

Wymiary osprzetu do podnoszenia ijego czeci skladowych nalezy dobieraé z nalezytym uwzglednieniem
proceséw zmeczenia i starzenia si¢ materialu w okreslonej liczbie cykli roboczych, odpowiadajacej oczekiwa-
nemu okresowi uzytkowania okre$lonemu w warunkach pracy dla danego zastosowania.

Ponadto:

a) wspolczynnik bezpieczenstwa zestawéw lin stalowych i koncowek lin nalezy dobieraé tak, aby zapewnié
odpowiedni poziom bezpieczenstwa; warto$¢ tego wspolczynnika wynosi z reguly 5. Polgczenia splatane
lub petle moga wystepowaé wylacznie na koncoéwkach liny;
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b) w przypadku zastosowania laiicuchéw o ogniwach spawanych lub zgrzewanych muszg to by¢ to fancuchy
o ogniwach krétkich. Wspélczynnik bezpieczenistwa dla tancuchéw musi by¢ tak dobrany, aby zapewniat
odpowiedni poziom bezpieczenistwa; warto$¢ tego wspolczynnika wynosi z reguly 4;

¢) wspodlezynnik bezpieczenistwa dla lin, zawiesi lub paséw widkiennych zalezy od materiatu, metody wytwo-
rzenia, wymiaréw i zastosowania. Wspolczynnik ten nalezy dobieraé tak, aby zapewnial odpowiedni
poziom bezpieczefistwa; jego warto$¢ wynosi z reguly 7, pod warunkiem ze uzyte materialy sa wysokiej
jako$ci, a metoda produkcji jest odpowiednia do zamierzonego zastosowania. W przeciwnym razie
warto$¢ wspotczynnika z reguly zwigksza si¢, aby zapewni¢ rownowazny poziom bezpieczefistwa. Liny,
zawiesia lub pasy wildkienne nie moga mie¢ zadnych weztdw, polaczen isplotéw poza koncéwkami;
wyjatek stanowig zawiesia tworzace zamknigta petle bez korica;

d) wspélczynnik bezpieczenstwa wszystkich metalowych czgsci skladowych stanowigcych czgsé zawiesi lub
stosowanych wraz z zawiesiami nalezy dobiera¢ tak, aby zapewni¢ odpowiedni poziom bezpieczenstwa;
warto$¢ tego wspolczynnika wynosi z reguly 4;

¢) maksymalny udzwig zawiesia wielociggnowego okresla si¢ na podstawie wspodlczynnika bezpieczenstwa
najslabszego ciggna, liczby ciggien i wspélczynnika redukcyjnego, ktéry zalezy od konfiguracji zawiesia;

f) wcelu sprawdzenia, czy zastosowano wiasciwy wspolczynnik bezpieczefistwa producent ma obowiazek
przeprowadzenia odpowiednich préb w odniesieniu do kazdego typu elementéw, o ktérych mowa w lit.
a)—d), lub zlecenia przeprowadzenia takich préb.

4.1.2.6. Sterowanie ruchami

Urzadzenia do sterowania ruchami musza dziala¢ tak, aby maszyny lub produkty powigzane, w ktérych sg
zainstalowane, zapewnialy bezpieczefistwo.

a) Maszyny lub produkty powigzane musza by¢ tak zaprojektowane i wytwarzane lub wyposazone w takie
urzadzenia, aby amplituda ruchu ich czesci sktadowych nie przekraczata okreslonych granic. W stosow-
nych przypadkach rozpoczecie pracy przez takie urzadzenie musi zostal poprzedzone ostrzezeniem.

b) W przypadku gdy mozna manewrowaé jednocze$nie wtym samym miejscu kilkoma maszynami lub
produktami powigzanymi stacjonarnymi lub na szynach, co moze grozi¢ kolizja, maszyny takie muszg
by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby mozliwe bylo zamontowanie ukladéw zapobiegajacych
takiemu zagrozeniu.

¢) Maszyny lub produkty powiazane musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby ladunki nie mogly
przesuwal si¢ w sposob stwarzajacy niebezpieczefistwo lub nieoczekiwanie spada¢ nawet w przypadku
czeSciowego lub catkowitego odcigcia zasilania lub kiedy operator przestaje obstugiwaé maszyne.

d) W normalnych warunkach pracy nie moze istnie¢ mozliwo$¢ opuszczenia tadunku wylgcznie za pomoca
hamulca ciernego z wyjatkiem tych maszyn lub produktéw powigzanych, ktérych funkcja wymaga takiego
sposobu dzialania.

e¢) Urzadzenia chwytajace muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby uniknaé przypadkowego upusz-
czenia fadunku.

4.1.2.7. Ruchy tadunkdéw podczas ich przemieszczania

Stanowisko operatora maszyny musi by¢ umiejscowione w sposob zapewniajacy mozliwie jak najszerszy
widok trajektorii czeSci przemieszczajacych si¢, w celu uniknigcia kolizji z osobami, sprz¢tem lub innymi
maszynami, ktoére moga manewrowaé w tym samym czasie i stwarza¢ tym samym potencjalne zagrozenie.

Maszyny o fadunkach prowadzonych musza by¢ zaprojektowane iwytwarzane tak, aby zapobiec urazom
os6b powodowanym przez ruch fadunku, podstawy ladunkowej lub przeciwwagi, jezeli wystepuje.

41.2.8. Maszyny obstugujace stale przystanki

4.1.2.8.1. Ruchy podstawy ladunkowej

Przemieszczanie si¢ podstawy tadunkowej maszyny obstugujacej stale przystanki musi by¢ sztywno prowa-
dzone do przystankéw ina przystankach. Uklad nozycowy réwniez jest traktowany jako sztywne prowa-
dzenie.
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4.1.2.8.2. Dostep do podstawy ladunkowej

Jezeli do podstawy fadunkowej maja dostep osoby, maszyna musi by¢ zaprojektowana i wytworzona tak, aby
podstawa ladunkowa podczas wchodzenia do niej, a w szczegdlnosci podczas zatadunku i roztadunku, pozos-
tawala nieruchoma.

Maszyna musi zosta¢ zaprojektowana i wytworzona tak, aby réznica pozioméw miedzy podstawg fadunkowa
a obstugiwanym przystankiem nie stwarzala ryzyka potkniecia sie.

4.1.2.8.3. Zagrozenie powodowane kontaktem z ruchoma podstawa tadunkowg

W stosownych przypadkach w celu spelnienia wymagai wyrazonych wsekcji 4.1.2.7 akapit drugi, strefa
przemieszczania nie moze by¢ dostgpna w normalnym trybie pracy.

Jezeli podczas kontroli lub konserwagcji istnieje ryzyko, ze osoby znajdujace si¢ pod lub nad podstawa
fadunkowa moga ulec zgnieceniu miedzy podstawa ladunkowsq a jakimikolwiek czeSciami stalymi, nalezy
zapewni¢ dostateczng wolng przestrzen w postaci fizycznego schronienia albo za pomocg urzadzenia mecha-
nicznego blokujgcego ruch podstawy tadunkowe;.

4.1.2.8.4. Zagrozenie powodowane ladunkiem spadajacym z podstawy ladunkowej

Jezeli istnieje ryzyko powodowane ladunkiem spadajacym z podstawy tadunkowej, maszyna musi by¢ zapro-
jektowana i wytworzona tak, aby zapobiec takiemu ryzyku.

4.1.2.8.5. Przystanki

Nalezy wyeliminowal zagrozenia kontaktu oséb znajdujacych si¢ na przystankach z przemieszczajaca sie
podstawa fadunkowa lub innymi czg$ciami ruchomymi.

Jezeli istnieje zagrozenie wpadniecia osob do strefy przemieszczania, gdy na przystanku nie ma podstawy
fadunkowej, nalezy zamontowaé ostony zapobiegajace takiemu zagrozeniu. Ostony nie moga otwieral sig
w kierunku strefy przemieszczania. Nalezy je wyposazy¢ w urzadzenie blokujace z urzadzeniem ryglujacym
sterowanym poprzez polozenie podstawy ladunkowej, ktore uniemozliwia:

a) niebezpieczne ruchy podstawy ladunkowej, dopoki ostony nie zostang zamkniete i zaryglowane;

b) niebezpieczne otwarcie ostony, dopdki podstawa tadunkowa nie zatrzyma si¢ na odpowiednim przy-
stanku.

4.1.3. Przydatnosé do pracy zgodnie z przeznaczeniem

Gdy podnoszace maszyny lub produkty powigzane, w tym osprzet do podnoszenia, s3 wprowadzane do
obrotu lub po raz pierwszy oddawane do uzytku, producent zapewnia, wdrazajac w tym celu whasciwe $rodki
lub zlecajac ich wdrozenie, aby maszyna lub produkt powiazany, w tym osprzet do podnoszenia, ktore sa
w stanie gotowym do uzytku, zaréwno obstugiwane recznie jak inapedzane mechanicznie, mogly spelniaé
swoje funkcje w sposob zapewniajacy bezpieczefistwo.

Préby statyczne i dynamiczne okreslone w sekcji 4.1.2.3 nalezy przeprowadza¢ si¢ na wszystkich podnosza-
cych maszynach lub produktach powigzanych gotowych do oddania do uzytku.

Jezeli maszyna lub produkt powiazany nie mogg by¢ zmontowane w zakladzie producenta, producent ma
obowiazek wdrozenia wlasciwych $rodkéw w miejscu uzytkowania maszyny lub produktu powigzanego.
W pozostalych przypadkach $rodki te moga zosta¢ wdrozone w zakladzie producenta albo w miejscu uzyt-
kowania maszyny lub produktu powigzanego.

4.2. Wymagania w odniesieniu do maszyn lub produktéw powigzanych z napedem innym niz reczny

4.2.1. Sterowanie ruchami

Do sterowania ruchami maszyn lub produktéw powiazanych lub ich wyposazenia stosuje si¢ elementy
sterownicze wymagajace cigglego przytrzymywania po wcisnieciu. Jednak w przypadku wykonywania ruchow
czeSciowych lub pelnych, przy ktérych nie istnieje ryzyko zwigzane z mozliwoscia kolizji tadunku lub
maszyny lub produktu powigzanego, elementy te mozna zastgpi¢ elementami sterowniczymi umozliwiaja-
cymi automatyczne zatrzymywanie w wybranych polozeniach bez ciaglego przytrzymywania przez operatora
elementu sterowniczego.
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422, Kontrola obcigzenia

Maszyny lub produkty powiazane o maksymalnym udzwigu nie mniejszym niz 1 000 kg lub o momencie
wywracajacym nie mniejszym niz 40 000 Nm nalezy wyposazy¢ w urzadzenia ostrzegajace kierowce i zapo-
biegajace niebezpiecznym ruchom w przypadku:

a) przeciazenia w wyniku przekroczenia maksymalnego udzwigu albo przekroczenia maksymalnego dopusz-
czalnego momentu wskutek obcigzenia; lub

b) przekroczenia momentu wywracajacego.

4.2.3. Instalacje prowadzone za pomocg lin

Liny nosne, liny napedowe iliny nosno-napedowe musza by¢ podtrzymywane przez obciazniki lub przez
urzadzenie umozliwiajace ciagla kontrole naciagu.

4.3. Informacja I oznakowanie

43.1. Laricuchy, liny i pasy
Kazdy odcinek lancucha, liny lub pasa niebedacy czeScia zespolu musi byé oznakowany, zas w przypadku
braku takiej mozliwosci, mie¢ zamocowang na stale tabliczke lub nieusuwalny piericien z nazwg i adresem
producenta oraz danymi identyfikacyjnymi odpowiedniego certyfikatu.
Wymieniony wyzej certyfikat musi zawiera¢ przynajmniej nastgpujace informacje:
a) nazwe iadres producenta;
b) opis fancucha lub liny obejmujacy:
(i) wymiary nominalne;
(ii) rodzaj konstrukgji;
(ili) materialy uzyte do wytworzenia; oraz
(iv) wszelkie specjalne procesy obrobki metalurgicznej, jakim material ten zostal poddany;

¢) zastosowane metody badan;

d) maksymalne obciazenie eksploatacyjne fancucha lub liny podczas pracy. Mozna podaé szereg wartosci
w oparciu o przewidywane zastosowania.

4.3.2. Osprzet do podnoszenia

Na osprzecie do podnoszenia nalezy umiesci¢ nastgpujace dane szczegdlowe:
a) okreslenie materiaty, jezeli informacja ta jest niezbedna do bezpieczefistwa uzytkowania;
b) maksymalny udzwig.

W przypadku osprzetu do podnoszenia, na ktérym nie mozna umiesci¢ oznakowania, dane wymienione
w akapicie pierwszym nalezy poda¢ na tabliczce lub w inny réwnowazny sposéb itrwale przymocowaé do
osprzetu.

Dane musza by¢ czytelne i umieszczone tak, aby nie mogly ulec zniszczeniu wskutek Scierania lub obnizy¢
wytrzymalodci tego osprzetu.

4.3.3. Podnoszgce maszyny lub produkty powigzane

Maksymalny udZwig nalezy oznaczyé w sposéb widoczny na maszynie podnoszacej lub na podnoszacym
produkcie powigzanym. Oznakowanie musi by¢ fatwe do odczytania, nieusuwalne i w formie niezakodowa-
nej.

Jezeli maksymalny udzwig zalezy od konfiguracji maszyny podnoszacej lub podnoszacego produktu powia-
zanego, na kazdym stanowisku roboczym nalezy umiescic tablice obcigzen podajgca nominalne obciazenie
dla kazdej konfiguracji, przy czym zaleca si¢ stosowanie formy wykresu lub tabeli.
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Maszyny lub produkty powiazane przeznaczone wylacznie do podnoszenia towaréw, wyposazone w pod-
stawe fadunkowa umozliwiajaca dostep osobom, muszg by¢ wyposazone w czytelne i nieusuwalne ostrze-
zenia zabraniajace podnoszenia oséb. Ostrzezenia te muszg by¢ widoczne z kazdego miejsca, z ktdrego
mozliwy jest dostep.

4.4, Instrukcja obstugi

4.4.1. Osprzet do podnoszenia

Do kazdego elementu osprzetu do podnoszenia lub kazdej niepodzielnej partii tego osprzetu nalezy dolaczy(¢
instrukcje zawierajacg co najmniej nastepujace dane szczegdlowe:

a) zamierzone zastosowanie;

b) ograniczenia stosowania (szczegélnie dotyczace osprzetu do podnoszenia, takiego jak chwytaki magne-
tyczne lub prézniowe, ktére nie w pelni odpowiadajg przepisom sekcji 4.1.2.6 lit. e));

¢) instrukcj¢ montazu, obstugi i konserwacji;

d) zastosowane wspélczynniki przecigzenia dla préb statycznych.

4.4.2. Podnoszgce maszyny lub produkty podobne

Do podnoszacych maszyn lub produktéw powigzanych nalezy dofgczy¢ instrukcje obstugi zawierajacg naste-
pujace informacje:

a) charakterystyke techniczng maszyny podnoszacej lub podnoszacego produktu powigzanego, w szczegdl-
nosci:
(i) maksymalny udzwig i, w stosownych przypadkach, kopi¢ tablicy obcigzen lub tabele obcigzen,
opisane w sekcji 4.3.3 akapit drugi;
(ii) reakcje na podporach lub zakotwiczeniach oraz, w stosownych przypadkach, wlasciwosci toréw;
(iti) w stosownych przypadkach okreslenie obcigzenia balastowego isposdb jego mocowania;

b) zawarto$¢ dziennika eksploatacji, jezeli nie jest on dostarczony wraz z maszyng podnoszgca;

¢) wskazania dotyczace uzytkowania, wszczegdlnoSci wcelu skompensowania braku bezposredniego
kontaktu wzrokowego operatora z podnoszonym ladunkiem;

d) w stosownych przypadkach, sprawozdanie z préb wyszczegélniajace proby statyczne i dynamiczne prze-
prowadzone przez lub dla producenta;

¢) w przypadku podnoszgcych maszyn lub produktéw powigzanych niezmontowanych w zakladzie produ-
centa w formie, w jakiej beda one uzytkowane, niezbedna instrukcja dotyczaca czynnosci okreslonych
w sekcji 4.1.3. przed oddaniem do uzytku po raz pierwszy.

5. DODATKOWE ZASADNICZE WYMAGANIA W ZAKRESIE OCHRONY ZDROWIA IBEZPIECZENSTWA DOTYCZACE
MASZYN LUB PRODUKTOW POWIAZANYCH PRZEZNACZONYCH DO PRACY POD ZIEMIA

Maszyny lub produkty powigzane przeznaczone do pracy pod ziemig muszg spelniaé wszystkie zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa okreSlone w niniejszym rozdziale (zob. Zasady
ogoélne, pkt 4).

5.1. Ryzyko zwigzane z brakiem statecznos$ci

Zmechanizowane obudowy kroczace muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby poruszajac si¢ utrzy-
mywaly okre$lony kierunek ruchu i nie ulegaly poslizgowi zanim zostana obcigzone, pod obciazeniem ani po
usunieciu obcigzenia. Nalezy je wyposazy¢ w mocowania dla plyt gérnych poszczegdlnych stojakéw hydrau-
licznych.

5.2. Ruch

Zmechanizowane obudowy kroczace musza umozliwia¢ swobodne przemieszczanie si¢ oséb.

5.3. Elementy sterownicze

Elementy sterownicze sterujgce przyspieszeniem i hamowaniem maszyn poruszajacych si¢ po szynach musza
by¢ obstugiwane reczne. Urzadzenia czuwakowe moga by¢ jednak sterowane noznie.
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Elementy sterownicze zmechanizowanej obudowy kroczacej musza by¢ zaprojektowane iumieszczone tak,
aby w czasie operacji przemieszczania operator byt chroniony nieruchomym segmentem obudowy. Elementy
sterownicze nalezy zabezpieczy¢ przed ich przypadkowym uruchomieniem.

5.4. Zatrzymywanie

Przeznaczone do pracy pod ziemig maszyny samobiezne poruszajace si¢ po szynach muszg by¢ wyposazone
w urzadzenia czuwakowe dzialajace na obwdd sterujacy ruchem maszyny tak, aby ruch zostal zatrzymany,
jezeli kierowca utracit nad nim kontrole.

5.5. Pozar

W przypadku maszyn lub produktéw powigzanych zawierajacych wysoce latwopalne cze$ci obowiazuja
przepisy sekcji 3.5.2 lit. b).

System hamulcowy maszyn lub produktéw powigzanych przeznaczonych do wykonywania prac pod ziemig
jest zaprojektowany i wytworzony tak, aby nie powodowal iskrzenia i nie wywolywal pozaréw.

Maszyny lub produkty powiazane przeznaczone do wykonywania prac pod ziemig napedzane silnikami
spalinowymi musza by¢ wyposazone wylacznie wsilniki na paliwo o niskiej preznosci pary, w ktdrych
wykluczone jest wystepowanie iskier pochodzenia elektrycznego.

5.6. Emisje gazow spalinowych
Emisje gazéw spalinowych z silnikow spalinowych nie moga by¢ odprowadzane do géry.

6. DODATKOWE ZASADNICZE WYMAGANIA W ZAKRESIE OCHRONY ZDROWIA IBEZPIECZENSTWA DOTYCZACE
MASZYN LUB PRODUKTOW POWIAZANYCH STWARZAJACYCH SZCZEGOLNE ZAGROZENIE POWODOWANE
PODNOSZENIEM OSOB

Maszyny lub produkty powigzane stwarzajace szczegélne zagrozenie powodowane podnoszeniem os6b
musza spelnia¢ wszystkie odpowiednie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
okreslone w niniejszym rozdziale (zob. Zasady ogdlne, pkt 4).

6.1. Postanowienia ogélne

6.1.1.  Whytrzymato$¢ mechaniczna

Podstawa tadunkowa, w tym klapy podlogowe, musi by¢ zaprojektowana i wytworzona tak, aby zapewnié
wytrzymalo$¢ i przestrzenn odpowiadajace maksymalnej dopuszczalnej liczbie o0séb przebywajacych na
podstawie fadunkowej i maksymalnemu udzwigowi.

Wspotezynniki bezpieczenstwa dla elementéw skladowych okreslone w sekcjach 4.1.2.4 1 4.1.2.5 sa nieodpo-
wiednie w odniesieniu do maszyn lub produktéw powiazanych przeznaczonych do podnoszenia oséb i z re-
guly muszg zosta¢ podwojone. Maszyny lub produkty powigzane przeznaczone do podnoszenia oséb lub
os6b itowaréw musza by¢ wyposazone w system zawieszenia lub podparcia podstawy ladunkowej zapro-
jektowany i wytworzony tak, aby zapewnial odpowiedni ogdlny poziom bezpieczenistwa i zapobiegal ryzyku
spadku podstawy fadunkowe;j.

Jezeli do zawieszenia podstawy ladunkowej zastosowano liny lub lafcuchy, zreguly wymagane sa co
najmniej dwie niezalezne liny lub laicuchy, przy czym kazdy z tych elementéw musi mie¢ wlasne zamoco-
wanie.

6.1.2. Kontrola obcigzenia w maszynach lub produktach powigzanych z napedem innym niz sita ludzka

Bez wzgledu na maksymalny udZwig imoment wywracajacy zastosowanie maja wymagania okreslone
w sekgji 4.2.2, chyba ze producent moze wykazaé, ze nie istnieje zagrozenie przeciazenia lub wywrdcenia sig.

6.2. Elementy sterownicze

Jezeli wymagania w zakresie bezpieczefistwa nie nakladaja obowigzku stosowania innych rozwiazan, przyj-
muje si¢ og6lng zasadg, ze podstawa ladunkowa musi by zaprojektowana iwytworzona tak, aby osoby
znajdujgce si¢ na niej mialy mozliwo$¢ sterowania ruchem w goére lub w dét oraz, w odpowiednich przy-
padkach, sterowania ruchem podstawy ladunkowej w innych kierunkach.

W czasie dzialania omawiane elementy sterownicze muszg by¢ nadrzedne w stosunku do wszelkich innych
urzadzen sterujacych tymi samymi ruchami z wyjatkiem urzadzen do zatrzymania awaryjnego.
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Elementy sterownicze sterujace ruchami, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, musza by¢ urzadzeniami
wymagajacymi przytrzymywania z wyjatkiem przypadkow gdy podstawa tadunkowa jest catkowicie obudo-
wana. Jezeli nie wystepuje zagrozenie kolizjg lub upadkiem oséb lub przedmiotéw znajdujacych si¢ w pod-
stawie tadunkowej i nie wystepuje jakiekolwiek inne zagrozenie zwiazane z ruchami $rodka podstawy fadun-
kowej w gore i w dol, zamiast elementéw wymagajacych cigglego oddzialywania mozna stosowad elementy
sterownicze umozliwiajace automatyczne zatrzymywanie w wybranych pofozeniach.

6.3. Zagrozenia dla osob znajdujacych si¢ wewnatrz podstawy ladunkowej lub na niej

6.3.1. Zagrozenia wywolywane ruchami podstawy tadunkowej

Maszyny lub produkty powiazane przeznaczone do podnoszenia oséb musza by¢ zaprojektowane, wytwa-
rzane i wyposazone tak, aby przyspieszanie lub zwalnianie podstawy fadunkowej nie powodowato zagrozenia

dla tych oséb.

6.3.2. Zagrozenie wypadnigciem oséb z podstawy tadunkowej

Podstawa ladunkowa nie moze przechyla si¢ w stopniu stwarzajacym zagrozenie wypadnigciem pasazeréw,
w tym w trakcie ruchu maszyny lub produktu powigzanego i podstawy tadunkowej.

Jezeli podstawa fadunkowa zostala zaprojektowana jako stanowisko pracy, nalezy przewidzie¢ zabezpieczenia
zapewniajgce statecznos¢ i zapobiegajace niebezpiecznym ruchom.

Jezeli Srodki okreslone wsekcji 1.5.15 s3 niewystarczajgce, podstawy ladunkowe musza by¢ wyposazane
w takg liczbe odpowiednich punktéw zaczepienia, ktéra wystarczy dla dopuszczalnej liczby oséb przebywa-
jacych na podstawie fadunkowej. Punkty zaczepienia musza by¢ wystarczajaco wytrzymale do celéw zasto-
sowania $rodkéw ochrony indywidualnej zapobiegajacych wypadnigciu.

Wszelkie klapy w podlodze lub suficie, oraz wszystkie drzwi muszg by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak,
aby zapobiega¢ przypadkowemu otwarciu i otwiera¢ sie w kierunku wykluczajacym zagrozenie wypadnigciem
os6b w razie ich naglego otwarcia.

6.3.3. Zagrozenie powodowane przedmiotami spadajgcymi na podstawe tadunkowg

Jezeli istnieje zagrozenie spadnigciem przedmiotéw na podstawe tadunkows zagrazajace osobom, podstawa
fadunkowa musi by¢ wyposazona w dach ochronny.

6.4. Maszyny lub produkty powigzane obstugujace state przystanki

6.4.1. Zagrozenia dla oséb znajdujgcych si¢ wewngtrz podstawy fadunkowej lub na niej

Podstawa ladunkowa musi by¢ zaprojektowana iwytworzona tak, aby zapobiega¢ zagrozeniom spowodo-
wanym kontaktem oséb lub przedmiotéw znajdujacych si¢ wlub na podstawie fadunkowej z jakimikolwiek
stalymi lub ruchomymi elementami. W razie potrzeby w celu spelnienia tego wymagania, podstawa fadun-
kowa musi by¢ calkowicie zabudowana, z drzwiami wyposazonymi w urzadzenie blokujace zapobiegajace
niebezpiecznym ruchom podstawy ladunkowej, jezeli drzwi nie s zamknigte. Jezeli podstawa tadunkowa
zatrzymuje si¢ miedzy przystankami, co grozi wypadnieciem z podstawy tadunkowej, drzwi muszg pozostaé
zamkniete.

Maszyny lub produkty powiazane muszg by¢ zaprojektowane, wytwarzane iw razie potrzeby wyposazone
w urzadzenia tak, aby zapobiega¢ niekontrolowanemu ruchowi podstawy ladunkowej w gére badz w dot.
Urzadzenia te musza by¢ w stanie zatrzymaé podstawe ladunkowa z maksymalnym obcigzeniem roboczym
i poruszajacg si¢ z maksymalng mozliwg do przewidzenia predkoscia.

Zatrzymanie nie moze powodowaé spowolnienia szkodliwego dla pasazeréw bez wzgledu na warunki
obcigzenia.

6.4.2. Elementy sterownicze na przystankach

Elementy sterownicze na przystankach, poza elementami do uzytku w przypadku awarii, nie moga inicjowac
ruchu podstawy fadunkowej:

a) podczas obstugi elementéw sterowniczych w podstawie ladunkowej;

b) gdy podstawa ladunkowa nie znajduje si¢ na przystanku.
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6.4.3. Dostegp do podstawy tadunkowej

Oslony na przystankach iostony podstawy ladunkowej musza by¢ zaprojektowane i wytwarzane tak, aby
zapewnialy bezpieczefistwo wejscia do podstawy ladunkowej ijej opuszczenie, uwzgledniajac mozliwa do
przewidzenia ilo$¢ towardéw i oséb, jakie beda podnoszone.

6.5. Oznakowanie

Na podstawie ladunkowej umieszczone muszg by¢ informacje niezbedne do zapewnienia bezpieczenistwa,
W tym:

a) dopuszczalna liczba oséb w podstawie fadunkowej;

b) maksymalny udzwig.
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ZALACZNIK IV

Dokumentacja techniczna
CZESC A
Dokumentacja techniczna maszyn i produktéw powigzanych
W dokumentacji technicznej nalezy okresli¢ srodki stosowane przez producenta w celu zapewnienia zgodnosci maszyny

lub produktu powigzanego z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa, okreSlonymi w zalaczniku IIL

Dokumentacja techniczna musi zawiera¢ co najmniej nastepujace elementy:

a) pelen opis maszyny lub produktu powigzanego iich zamierzonego zastosowania;

b) dokumentacj¢ oceny ryzyka przedstawiajaca przeprowadzona procedure, zawierajaca:

(i) wykaz zasadniczych wymagafi w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa majacych zastosowanie do
maszyny lub produktu powiazanego;

(ii) opis Srodkéw ochronnych wdrozonych w celu spelnienia kazdego majacego zastosowanie zasadniczego wyma-
gania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa oraz, w stosownych przypadkach, wskazanie ryzyka resz-
tkowego zwigzanego z maszyng lub produktem powigzanym;

¢) projekt irysunki wykonawcze oraz schematy maszyny lub produktu powigzanego iich czesci skladowych, podzes-
poléw i obwoddw;

d) opisy iwyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkéw ischematow, o ktérych mowa w lit. ¢), oraz funkcjono-
wania maszyny lub produktu powigzanego;

) odniesienia do norm zharmonizowanych, o ktérych mowa wart. 20 ust. 1, lub wspdlnych specyfikacji przyjetych
przez Komisj¢ zgodnie zart. 20 ust. 3, ktére zastosowano do celéw zaprojektowania i produkcji maszyny lub
produktu powigzanego. W przypadku czesciowego zastosowania norm zharmonizowanych lub wspdlnych specyfi-
kacji, w dokumentacji nalezy okresli¢, ktére czesci norm zastosowano;

f) jezeli normy zharmonizowane lub wspdlne specyfikacje nie zostaly zastosowane lub zostaly zastosowane jedynie
czeSciowo — opisy innych specyfikacji technicznych stosowanych w celu spelnienia wszystkich majacych zastoso-
wanie zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa;

g) sprawozdania lub wyniki obliczen projektowych, préb, kontroli ibadan przeprowadzonych wcelu weryfikacji
zgodnosci maszyny lub produktu powiazanego z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa;

h) opis srodkéw stosowanych przez producenta podczas produkcji maszyny lub produktu powigzanego w celu zapew-
nienia zgodno$ci wytwarzanej maszyny lub wytwarzanego produktu powiazanego ze specyfikacjami projektowymi;

i) egzemplarz instrukcji obstugi oraz informacje okreslone w zalaczniku III sekcja 1.7.4;

j)  wstosownych przypadkach unijng deklaracje wlaczenia maszyny nieukonczonej, okreslona w zalaczniku V, czg$é B,
i instrukcje montazu okre$long w zalaczniku XI;
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k) w stosownych przypadkach kopie deklaracji zgodnosci UE maszyn lub produktéw powiazanych, a takze wszelkich
produktéw objetych innym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wilaczonych do maszyny lub produktu
powigzanego;

) wprzypadku maszyn lub produktéw powigzanych produkowanych seryjnie, $rodki wewnatrzzakladowe, jakie
zostana podjete w celu zapewnienia zgodnosci maszyny lub produktu powigzanego z przepisami niniejszego
rozporzadzenia;

kod zrédlowy lub logike programowania zawarte w oprogramowaniu odnoszgcym si¢ do bezpieczefistwa wykazu-
jace zgodnos$¢ maszyny lub produktu powigzanego z niniejszym rozporzadzeniem, udostgpniane na uzasadniony
wniosek wlasciwych organéw krajowych, gdy jest to niezbedne, aby organy te mogly sprawdzi¢ zgodnos¢ z zasad-
niczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zalaczniku III;

g

n) wprzypadku maszyn lub produktéw powigzanych sterowanych czujnikiem, zdalnie uruchamianych lub autono-
micznych, jezeli dzialaniami zwigzanymi z bezpieczenstwem steruja dane z czujnikéw, opis dotyczacy, w stosow-
nych przypadkach, charakterystyki ogdlnej, zdolnosci i ograniczen systemu, danych, opracowania, zastosowanych
proceséw badan i zatwierdzania;

o) wyniki przeprowadzonych przez producenta badan i prob czesci skladowych, osprzetu lub maszyn lub produktéow
powigzanych majacych na celu ustalenie, czy ich projekt lub sposob wytworzenia pozwalaja na bezpieczny montaz
i oddanie maszyny do uzytku.

CZESC B
Dokumentacja techniczna maszyny nieukonczonej

W dokumentacji technicznej wyszczegélnia sie $rodki zastosowane przez producenta w celu zapewnienia zgodnosci
maszyny nieukoficzonej z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa,
okreslonymi w zalaczniku IIL

Dokumentacja techniczna musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace elementy:

a) pelny opis maszyny nieukonczonej ijej zamierzonej funkeji, gdy jest wlaczona do maszyny lub innej maszyny
nieukonczonej lub wyposazenia lub polaczona z takg maszyng lub takim wyposazeniem;

b) dokumentacj¢ oceny ryzyka przedstawiajaca przeprowadzong procedure, zawierajaca:

(i) wykaz zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa, ktére majg zastosowanie do
maszyny nieukoficzonej;

(ii) opis Srodkéw zapobiegawczych wdrozonych w celu wyeliminowania rozpoznanych zagrozen lub zmniejszenia
ryzyka oraz, w stosownych przypadkach, wskazanie ryzyka resztkowego;

¢) projekt i rysunki wykonawcze oraz schematy maszyny nieukonczonej ijej czgsci sktadowych, podzespoléw i obwo-
dow;

d) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw ischematéw, o ktérych mowa w lit. ¢), oraz zasad funk-
cjonowania maszyny nieukoniczonej;
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¢) odniesienia do norm zharmonizowanych, o ktérych mowa wart. 20 ust. 1, lub wspdlnych specyfikacji przyjetych
przez Komisj¢ zgodnie zart. 20 ust. 3, zastosowanych w projektowaniu iprodukcji maszyny nieukonczone;.
W przypadku cz¢Sciowego zastosowania norm zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacji, w dokumentacji
nalezy okresli¢, ktore czeSci norm zastosowano;

f) jezeli normy zharmonizowane lub wspdlne specyfikacje nie zostaly zastosowane lub zostaly zastosowane jedynie
czeSciowo — opisy innych specyfikacji technicznych stosowanych w celu spelnienia wszystkich majacych zastoso-
wanie zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa;

g) sprawozdania lub wyniki obliczenr projektowych, préb, kontroli ibadan przeprowadzonych wcelu weryfikacji
zgodnosci maszyny nieukoficzonej z majagcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa;

h) opis srodkéw stosowanych przez producenta podczas produkcji maszyny nieukoficzonej w celu zapewnienia zgod-
nosci wytwarzanej maszyny nieukonczonej ze specyfikacjami projektowymi;

i) egzemplarz instrukcji montazu maszyny nieukonczonej, jak okreslono w zalaczniku XI;

j)  wprzypadku maszyn nieukoniczonych produkowanych seryjnie Srodki wewnatrzzakladowe, jakie zostana podjete
w celu zapewnienia zgodno$ci maszyny nieukoficzonej z zastosowanymi zasadniczymi wymaganiami w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenistwa;

k) kod zrédlowy lub logike programowania zawarte w oprogramowaniu odnoszacym si¢ do bezpieczenistwa, udostep-
niane na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego, gdy jest to niezbedne, aby organ ten mégl sprawdzié
zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okreslonymi w zalaczniku II;

) w przypadku maszyn nieukoficzonych sterowanych czujnikami, zdalnie uruchamianych lub autonomicznych, jezeli
dzialaniami zwigzanymi z bezpieczenstwem steruja dane z czujnikow, opis dotyczacy, w stosownych przypadkach,
ogblnych wlasciwosci, zdolnosci iograniczefi systemu, danych, opracowania, zastosowanych proceséw badan
i zatwierdzania;

m) wyniki przeprowadzonych przez producenta badan i préb czesci skfadowych, osprzetu lub maszyn nieukoficzonych
majacych na celu ustalenie, czy ich projekt lub sposéb wytworzenia pozwalaja na bezpieczny montaz i wlaczenie.
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ZALACZNIK V

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE I UNIJNA DEKLARACJA WLACZENIA
CZESC A
Deklaracja zgodno$ci UE dla maszyn i produktéw powigzanych nr ... ()

Deklaracja zgodnosci UE zawiera nastgpujace dane szczegblowe:

1. Okreslenie maszyny lub produktu powiazanego (produkt, rodzaj, model, partia lub numer seryjny) lub maszyny
w znacznym stopniu zmodyfikowanej lub produktu powigzanego.

2. Imig i nazwisko lub nazwa iadres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawi-
ciela.

3. W przypadku maszyn podnoszacych, ktére s przeznaczone do zainstalowania na stale w budynku lub konstrukeji
i ktére nie moga by¢ zmontowane w zakladzie producenta, ale mogg by¢ montowane wylgcznie w miejscu uzyt-
kowania — adres tego miejsca.

4. Niniejsza deklaracja zgodnosci zostaje wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta.

5. Przedmiot deklaracji (identyfikacja maszyny lub produktu powigzanego umozliwiajagca odtworzenie ich historii;
w stosownych przypadkach moze zawieraé wystarczajgco wyrazne kolorowe zdjecie maszyny lub produktu powig-
zanego, do celéw ich identyfikacji).

6. Przedmiot deklaracji, o ktérym mowa w pkt 5, jest zgodny z nastepujacymi wymaganiami prawodawstwa harmo-
nizacyjnego Unii.

7. Odniesienia do norm zharmonizowanych, o ktérych mowa wart. 20 ust. 1, lub do wspdlnych specyfikacji przy-
jetych przez Komisje na podstawie art. 20 ust. 3, ktdre zastosowano, wraz z datg opublikowania odniesienia do
norm zharmonizowanych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub wspdlnej specyfikacji, lub odniesienia do
innych specyfikacji technicznych lacznie z ich datg, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnos§é: W przy-
padku czeiciowego zastosowania norm zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacji, w deklaracji zgodnosci UE
nalezy okresli¢, ktére czesci zastosowano.

8. W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana... (nazwa, numer)... przeprowadzita badanie typu UE (modut
B) i wydala certyfikat badania typu UE... (odniesienie do tego certyfikatu), po ktérym nastapito badanie zgodnosci
z typem w oparciu o wewnetrzna kontrole produkeji (modut C) lub zgodnosci w oparciu o weryfikacje jednostkowa
(modul G) lub pelne zapewnienie jakosci (modul H).

9. W stosownych przypadkach maszyna lub produkt powiazany podlega procedurze oceny zgodnosci w oparciu
o wewnetrzng kontrolg produkcji (modul A).

10. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu: ...
(miejsce idata wydania):

(imi¢ i nazwisko, stanowisko) (podpis):

(") Producent moze, ale nie musi nadawa¢ numeru deklaracji zgodnosci.
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CZESC B
Unijna deklaracja wlaczenia maszyny nieukoficzonej nr... ()

Deklaracja wlaczenia zawiera nastgpujace informacje:
1. Okreslenie maszyny nieukonczonej (produkt, rodzaj, model, partia lub numer seryjny).

2. Imi¢ inazwisko lub nazwa iadres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawi-
ciela.

3. Niniejsza deklaracja wlaczenia zostala wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikacja maszyny nieukonczonej umozliwiajaca odtworzenie jej historii; w stosownych
przypadkach moze zawieral wystarczajagco wyrazne kolorowe zdjecie maszyny nieukoficzonej, do celéw jej identy-
fikacji).

5. Zdanie zawierajagce o$wiadczenie, ktére z zasadniczych wymagani w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa
okre$lonych w zalgczniku III rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2023/1230 (%) sg stosowane
i spelniane oraz stwierdzajace, ze przygotowano odpowiednia dokumentacj¢ techniczng, zgodnie z zalacznikiem IV
cze$¢ B, oraz wstosownych przypadkach zdanie zawierajagce o$wiadczenie o zgodnosci maszyny nieukonczonej
z innym wlasciwym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

6. Odniesienia do norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1, lub do wspdlnych specyfikacji przyjetych
przez Komisj¢ na podstawie art. 20 ust. 3, ktére zastosowano, w tym date normy lub wspdlnej specyfikacji lub
odniesienia do innych specyfikacji technicznych lacznie zich data, w odniesieniu do ktdérych deklarowana jest
zgodno$é. W przypadku czeSciowego zastosowania norm zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacji, w unijnej
deklaracji wlaczenia nalezy okresli¢, ktore czesci zastosowano.

7. Zobowigzanie do przekazania, na uzasadniony wniosek organéw krajowych, odpowiednich informacji dotyczacych
maszyny nieukonczonej. Zobowigzanie obejmuje metode przekazania i pozostaje bez uszczerbku dla praw wilasnosci
intelektualnej producenta do maszyny nieukonczonej.

8. O$wiadczenie, ze maszyna nieukoficzona nie zostanie oddana do uzytku do momentu, gdy maszyna finalna, do
ktérej ma zosta¢ wbudowana, uzyska deklaracj¢ zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem.

9. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu: ...
(miejsce idata wydania):

(imi¢ i nazwisko, stanowisko) (podpis):

(%) Nadanie numeru deklaracji zgodnosci nie jest obowigzkowe.
(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2023/1230 z dnia 14 czerwca 2023 r. w sprawie maszyn oraz w sprawie
uchylenia dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywy Rady 73/361/EWG (Dz.U. L 165 z 29.6.2023, s. 1).
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ZALACZNIK VI

WEWNETRZNA KONTROLA PRODUK(]I
(Modut A)

1. Wewnetrzna kontrola produkeji to procedura oceny zgodnosci, w ramach ktdrej producent wypelnia obowiazki
okreslone w pkt 2, 3 i4 oraz zapewnia ideklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, ze dana maszyna lub
dany produkt powigzany spelniaja odpowiednie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje¢ techniczna okreslona w czeéci A zalgeznika IV.

3. Produkcja

Producent stosuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania ijego monitorowanie zapewnialy zgodno$é
wytworzonych maszyn lub produktéw powigzanych z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz
z odpowiednimi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

4. Oznakowanie CE ideklaracja zgodnosci UE
4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE indywidualnie na maszynach lub produktach powiazanych spetniajacych

odpowiednie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

4.2. Producent sporzadza deklaracje zgodnosci UE dla kazdej maszyny lub kazdego produktu powigzanego zgodnie
z art. 21 i przechowywania jej wraz z dokumentacja techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku danej maszyny lub danego produktu
powiazanego. W deklaracji zgodnosci UE nalezy wskaza¢ model maszyny lub produktu powiazanego, dla ktérego
zostala ona sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE nalezy udostepni¢ na zadanie wlasciwych organéw.

5. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okre$lone w pkt 4 moga by¢ w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢ wypelniane przez
jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK VII

BADANIE TYPU UE
(Modut B)

1. Badanie typu UE stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny maszyny lub produktu powigzanego oraz weryfikuje i po§wiadcza, ze projekt techniczny maszyny lub
produktu powigzanego spelnia odpowiednie wymagania niniejszego rozporzgdzenia.

2. Badanie typu UE nalezy przeprowadzi¢ w drodze oceny adekwatnosci projektu technicznego maszyny lub
produktu powiazanego poprzez zbadanie dokumentacji technicznej, w polaczeniu z badaniem kompletnego egzem-
plarza maszyny lub produktu powigzanego, reprezentatywnego dla przewidywalnej produkgji (typ produkgji).

3. Wniosek o przeprowadzenie badania typu UE

Producent ma obowigzek zlozenia wniosku o przeprowadzenie badania typu UE wjednej wybranej przez siebie
jednostce notyfikowanej.

Whiosek taki musi zawieraé:

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

b) pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;

¢) dokumentacj¢ techniczna okreSlong w zalgczniku IV czg$¢ A;

d) dostgp do egzemplarza lub egzemplarzy maszyny lub produktu powiazanego reprezentatywnych dla przewi-
dywanej produkcji. Jednostka notyfikowana moze zadal dostarczenia kolejnych egzemplarzy, jesli jest to
niezbedne do przeprowadzenia programu badan. W przypadku maszyn lub produktéw powigzanych produko-
wanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego uzytkownika, dostarcza sig
egzemplarze reprezentatywne dla szeregu réznych uzytkownikéw, a w przypadku maszyn lub produktéw
powigzanych produkowanych jednostkowo, w celu zaspokojenia specjalnych potrzeb indywidualnego uzytkow-
nika, dostarcza si¢ model podstawowy.

4. Badanie typu UE

Jednostka notyfikowana:

a) bada dokumentacje techniczng w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego maszyny lub produktu powia-
zanego. Przy przeprowadzaniu takiego badania nie musi by¢ uwzgledniany zalacznik IV czg$¢ A akapit drugi
lit. h) oraz I);

b) w przypadku maszyn lub produktéw powigzanych produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dosto-
sowywany do indywidualnego uzytkownika, bada opis Srodkéw w celu oceny ich adekwatnosci;

c) weryfikuje, czy dany egzemplarz lub egzemplarze zostaly wytworzone zgodnie z dokumentacja techniczng oraz
zidentyfikowal elementy zaprojektowane zgodnie z majgcymi zastosowanie postanowieniami odpowiednich
norm zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacji przyjetych przez Komisje zgodnie z art. 20 ust. 3, jak
réwniez elementy, ktére zaprojektowano zgodnie z innymi specyfikacjami technicznymi;
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d) przeprowadzi odpowiednie badania itesty lub zleca ich przeprowadzenie, aby — w przypadku gdy producent
zdecydowal si¢ na zastosowanie rozwiazan okre$lonych w odpowiednich normach zharmonizowanych lub
wspdlnych specyfikacji przyjetych przez Komisje zgodnie z art. 20 ust. 3 — sprawdza, czy zastosowano je
prawidlowo;

e) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testéw w celu weryfikacji, czy — w przypadku
gdy nie zostaly zastosowane rozwiazania okre$lone w odpowiednich normach zharmonizowanych lub wspdl-
nych specyfikacjach przyjetych przez Komisje zgodnie z art. 20 ust. 3 — rozwigzania przyjete przez producenta,
w tym rozwigzania okre§lone w innych zastosowanych specyfikacjach technicznych, spetniajg odpowiadajace im
zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa oraz czy zostaly prawidlowo zastosowane.

5. Sprawozdanie z oceny

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
iich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich obowiazkéw wobec organéw notyfikujacych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w czesci, wylacznie za zgoda producenta.

6. Certyfikat badania typu UE

6.1. W przypadku gdy typ spelnia majace zastosowanie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa, jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE.

Okres wazno$ci nowo wystawionego certyfikatu oraz, w stosownych przypadkach, odnowionego certyfikatu, nie
moze przekraczal pigciu lat.

6.2. Certyfikat badania typu UE zawiera co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwe inumer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

b) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela, dodat-
kowo jego imi¢ i nazwisko lub nazwe iadres;

¢) identyfikacj¢ maszyny lub produktu powiazanego, ktérych dotyczy certyfikat (numer typu);

d) o$wiadczenie, ze typ maszyny lub produktu powigzanego spelnia majgce zastosowanie zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa;

e) wprzypadku pelnego lub czeSciowego zastosowania norm zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacji
przyjetych przez Komisje zgodnie z art. 20 ust. 3 — odniesienia do tych norm lub wspélnych specyfikacji
lub ich czesci;

f) w przypadku zastosowania innych specyfikacji technicznych — odniesienia do tych specyfikacji;

g) date wydania, date waznosci oraz, w stosownych przypadkach, date lub daty odnowienia;

h) wszelkie warunki powigzane z wydaniem certyfikatu.
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6.3. Do certyfikatu badania typu UE mozna dolaczy¢ zalacznik lub zalaczniki.

6.4. Jezeli typ nie spelnia majacych zastosowanie zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa,
jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce,
podajac szczegdlowe uzasadnienie odmowy.

7. Przeglad certyfikatu badania typu UE

7.1. Jednostka notyfikowana $ledzi na biezgco wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej
wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spetniaé juz majacych zastosowanie zasadniczych wymagan w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa, oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Je$li ma to miejsce,
jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

7.2. Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacj¢ techniczna dotyczacy certyfikatu
badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu io wszystkich modyfikacjach dokumentacji
technicznej, ktére moga mie¢ wplyw na zgodno$¢ maszyny lub produktu powiazanego z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa lub na warunki waznosci certyfikatu.
Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do oryginalnego certyfikatu badania
typu UE.

7.3. Producent zapewnia, aby w Swietle aktualnej wiedzy technicznej maszyna lub produkt powiazany nadal spelnialy
majgce zastosowanie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa.

7.4. Producent zwraca si¢ do jednostki notyfikowanej o dokonanie przegladu certyfikatu badania typu UE:

a) w przypadku modyfikacji zatwierdzonego typu, o ktérej mowa w pkt 7.2;

b) w przypadku zmiany stanu aktualnej wiedzy technicznej, o ktérej mowa w pkt 7.3;

¢) nie pdzniej niz przed uplywem terminu waznosci certyfikatu.

W przypadku, o ktérym mowa w lit. c), przeglad moze prowadzi¢ do odnowienia certyfikatu badania typu UE,
tylko jezeli producent zlozy wniosek nie wcze$niej niz 12 miesigcy, a najpdzniej 6 miesigcy przed datg uplywu
waznodci certyfikatu badania typu UE. Jezeli producent nie zachowa terminéw okreslonych powyzej, przeglad
moze prowadzi¢ jedynie do zatwierdzenia w formie dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu UE, a data
uplywu waznosci certyfikatu jest data waznosci oryginalnego certyfikatu.

7.5. Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie typu maszyny lub produktu powigzanego oraz, w stosownych
przypadkach wynikajacych z dokonanych zmian, przeprowadza odpowiednie badania w celu zapewnienia, aby
zatwierdzony typ nadal spelnial majace zastosowanie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze zatwierdzony typ nadal spelnia majace zastosowanie zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa, odnawia certyfikat badania typu UE lub wydaje dodatek
do oryginalnego certyfikatu badania typu UE. Jednostka notyfikowana musi zapewnié, aby procedura przegladu
zostala zakoniczona przed uplywem waznosci certyfikatu badania typu UE.
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7.6. Jezeli warunki, o ktérych mowa w pkt 7.4 lit. a) i b), nie s spelnione, stosuje si¢ uproszczona procedure przegladu.
Producent dostarcza jednostce notyfikowanej nastgpujace dane:

a) swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe iadres oraz dane identyfikacyjne danego certyfikatu badania typu UE;

b) potwierdzenie, Ze nie nastapila modyfikacja zatwierdzonego typu, o ktérej mowa w pkt 7.2, w tym materiatow,
elementéw lub podzespoléw, ani zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowanych lub wspdlnych specy-
fikacji przyjetych przez Komisj¢ zgodnie z art. 20 ust. 3 lub innymi stosowanymi specyfikacjami technicznymi;

) potwierdzenie, ze nie nastgpita zmiana stanu aktualnej wiedzy, o ktérej mowa w pkt 7.3; oraz

d) kopie aktualnych rysunkéw i fotografii produktu, oznakowanie produktu oraz informacje, jezeli nie zostaly one
jeszcze dostarczone.

W przypadku gdy jednostka notyfikowana potwierdzila, Ze nie nastgpila zadna modyfikacja zatwierdzonego typu,
o ktérej mowa w pkt 7.2, ani zadne zmiany stanu aktualnej wiedzy technicznej, o ktérej mowa w pkt 7.3, nalezy
zastosowal uproszczong procedure przegladu bez przeprowadzania badan i testéw, o ktérych mowa w pkt 7.5.
W takim przypadku jednostka notyfikowana odnawia certyfikat badania typu UE.

Koszty zwiazane z tym odnowieniem muszg by¢ proporcjonalne do obcigzen administracyjnych wynikajacych
z procedury uproszczonej.

Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, ze nastapily zmiany stanu aktualnej wiedzy technicznej, o ktérej mowa
w pkt 7.3, stosuje si¢ procedure okreslona w pkt 7.5.

7.7. Jezeli po dokonaniu przegladu jednostka notyfikowana stwierdzi, Ze certyfikat badania typu UE stracil waznos¢,
cofa go, a producent zaprzestaje wprowadzania danej maszyny lub produktu powigzanego do obrotu.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE lub wszel-
kich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia wlasciwemu
organowi notyfikujgcemu wykaz tych certyfikatéw badania typu UE lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych
wydania odmowila, ktére zawiesita lub objeta innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwila, ktére cofnela, zawiesila lub objeta innymi ogranicze-
niami oraz, na zadanie, o tych certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala.

Komisja, panstwa cztonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzyma¢ kopie certyfikatow
badania typu UE lub dodatkéw do nich. Na zadanie Komisja ipanstwa czlonkowskie moga otrzymad kopig
dokumentagji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE, zalacznikéw i dodatkéw do niego, a takze
dokumentéw technicznych, wtym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres pigciu lat po
wygasnieciu waznosci tego certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE, zalgcznikéw i dodatkéw do niego wraz z dokumentacja
techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu maszyny lub
produktu powiazanego do obrotu lub oddaniu ich do uzytku.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, oktérym mowa wpkt 3, oraz wypelnial
obowigzki okre$lone w pkt 7.2, 7.4 19, pod warunkiem ze zostaly one wyszczeg6lnione w pelnomocnictwie.



29.6.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 165/93

ZALACZNIK VIII

ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKC(JI
(Modut C)

1. Zgodno$¢ ztypem w oparciu o wewnetrzna kontrole produkcji stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci,
w ramach ktérej producent wypelnia obowigzki okreslone w pkt 2 i3 oraz zapewnia ideklaruje, na swojg
wylaczna odpowiedzialnosé, ze dana maszyna lub dany produkt powiazany sa zgodne z typem opisanym w cer-
tyfikacie badania typu UE i spelniaja odpowiednie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkgji ijego monitorowanie zapewnialy zgodnos¢
wyprodukowanych maszyn lub produktéw powigzanych ztypem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i z odpowiednimi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Oznakowanie CE ideklaracja zgodnosci UE
3.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na wszystkich maszynach iproduktach powigzanych zgodnych z typem

opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniajacych odpowiednie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

3.2. Producent sporzadza deklaracje zgodnosci UE dla modelu maszyny lub produktu powigzanego i przechowywania
jej do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do
uzytku danej maszyny lub produktu powigzanego. W deklaracji zgodnosci UE nalezy wskaza¢ maszyne lub
produkt powiazany, dla ktérych zostala ona sporzadzona.

Kopig¢ deklaracji zgodnosci UE nalezy udostepni¢ na zadanie wlasciwych organéw.

4. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okre$lone w pkt 3 mogg by¢ wypelniane w jego imieniu ina jego odpowiedzialno$¢ przez
upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegélnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK IX

ZGODNOSC OPARTA NA PELNYM ZAPEWNIENIU JAKOSCI
(Modut H)

1. Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci to procedura oceny zgodnosci, w ramach ktérej producent
wywiazuje si¢ z zobowiazan okreslonych w pkt 2 i 5 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzial-
no$¢, ze dana maszyna lub dany produkt powigzany spelniajg majace do nich zastosowanie wymagania niniej-
szego rozporzadzenia.

2. Produkcja

Producent posiada zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do projektowania, produkeji oraz kontroli gotowych
produktéw ibadania maszyn lub produktéw powigzanych zgodnie z pkt 3, a takze podlega nadzorowi zgodnie
z pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent sklada w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o oceng¢ jego systemu jakosci dla
danych maszyn lub produktéw powiazanych.

Whiosek taki zawiera:

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

b) dokumentacje¢ techniczng opisang w zalaczniku IV czgs$é A lit. a)—g), i)-k) oraz m)-o) dla jednego modelu kazdej
kategorii maszyn lub produktéw powiazanych, ktére majg byé wytwarzane;

¢) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakoSci; oraz
d) pisemng deklaracje, Ze ten sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j.

3.2. System jakosci zapewnia zgodno$¢ maszyn lub produktéw powiazanych z majacymi do nich zastosowanie wyma-
ganiami niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta sa by¢ systematycznie i w uporzadkowany
sposob dokumentowane w formie pisemnych polityk, procedur iinstrukcji. Dokumentacja systemu jakosci musi
umozliwiaé spdjng interpretacje programéw, plandw, ksigg i zapiséw jakosci.

Dokumentacja ta w szczegdlnosci zawiera stosowny opis:

a) celéw jakosci i struktury organizacyjnej, obowiazkéw oraz uprawnien kierownictwa w odniesieniu do jakosci
projektu i produktu;

=

specyfikacji technicznych projektu, w tym norm, ktére majg by¢ stosowane oraz, w przypadku gdy nie zostang
w pelni zastosowane odpowiednie normy zharmonizowane lub wspélne specyfikacje przyjete przez Komisje
zgodnie z art. 20 ust. 3, $srodkéw, w tym innych specyfikacji technicznych, ktdre zostana wykorzystane w celu
zapewnienia spelnienia zasadniczych wymagai niniejszego rozporzadzenia w zakresie ochrony zdrowia i bez-
pieczenstwa majgcych zastosowanie do maszyny lub produktu powigzanego;

¢) technik kontrolowania iweryfikacji projektu oraz proceséw i systematycznych dzialan, ktére beda stosowane
przy projektowaniu maszyny lub produktu powiazanego.

d) odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw i systematycznych dzia-
fan, jakie bedg podejmowane;

e) badan i testow, ktére beda wykonywane przed rozpoczeciem, w trakcie ipo zakonczeniu produkeji oraz ich
czestotliwosci;
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f) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania,
sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu itp.;

g) Srodkéw monitorowania osiggania wymaganej jako$ci projektu i produktu oraz skutecznego funkcjonowania
systemu jakosci.

3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci, ustalajac, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2.

Zaklada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosci zgodnych z odpowied-
nimi specyfikacjami odpowiedniej normy zharmonizowanej.

Oprécz doswiadczenia w zakresie system6w zarzadzania jakoscig zespot audytorski musi obejmowaé co najmniej
jednego czlonka dysponujacego doswiadczeniem z zakresu oceny wdziedzinie danej maszyny lub danego
produktu powiazanego i danej technologii, a takze znajomoscia odpowiednich wymagan okreslonych w zalaczniku
III. Audyt obejmuje wizyte oceniajacg w zakladzie producenta. Zesp6t audytorski dokonuje przegladu dokumen-
tacji technicznej, o ktérej mowa wpket 3.1 lit. b) wcelu weryfikacji zdolnosci producenta do identyfikowania
majacych zastosowanie zasadniczych wymagan w zakresie zdrowia ibezpieczenstwa okreslonych w zalaczniku
Il oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajacych zgodno$¢ maszyny lub produktu powigzanego

z tymi wymaganiami.
O decyzji powiadamia si¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Powiadomienie takie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

3.4. Producent podejmuje si¢ wypelnienia zobowigzaii wynikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci oraz utrzy-
mania go w taki sposéb, aby pozostawal odpowiedni oraz wydajny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzila system jakosci, o wszelkich zamie-
rzonych modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany oraz decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal
bedzie spelnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, lub czy konieczna jest ponowna jego ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji. Powiadomienie takie zawiera wnioski z badania
oraz uzasadniong decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny.

4. Nadzér prowadzony przez jednostke notyfikowang

4.1. Celem nadzoru jest sprawdzenie, czy producent nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

4.2. Na potrzeby oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc projektowania, produkcji,
kontroli, badan i magazynowania oraz zapewnia tej jednostce wszelkie niezbedne informacje, a zwlaszcza:

a) dokumentacj¢ systemu jakosci;

b) zapisy dotyczace jakosci przewidziane w projektowej czeSci systemu jakosci, takie jak wyniki analiz, obliczen,

badan itp.;

¢) zapisy dotyczace jakosci przewidziane w produkcyjnej czgsci systemu jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli
idane zbadan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu
itp.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, majace na celu sprawdzenie, czy producent utrzymuje
i stosuje system jakosci oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto skladal producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, wrazie potrzeby, przeprowadzi¢ badania produktu lub zleci¢ przeprowadzenie
takich badan w celu weryfikacji prawidlowosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przeka-
zuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badan, sprawozdanie z badan.
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5.1.

5.2.

Oznakowanie CE ideklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza wymagane oznakowanie CE okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu i, na odpowiedzialno$¢
jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu produktu
spelniajacym odpowiednie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE w odniesieniu do kazdego modelu maszyny lub produktu
powiazanego i przechowuje ja do dyspozycji organdéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu
do obrotu lub oddaniu do uzytku danej maszyny lub danego produktu powiazanego. Deklaracja zgodnosci UE
identyfikuje model maszyny lub produktu powigzanego, dla ktorych zostala sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE nalezy udostepni¢ na zadanie wlasciwych organéw.

Producent przechowuje przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku
maszyny lub produktu powiazanego nastepujace dokumenty, ktdre sa udostgpniane organom krajowym:

a) dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. b);

b) dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci, o ktérej mowa w pkt 3.1 lit. ¢);

¢) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;

d) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

Kazda jednostka notyfikowana informuje odnos$ny organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych decyzjach
o zatwierdzeniu systeméw jakosci oraz, okresowo lub na zadanie, udostepnia odno$nemu organowi notyfikuja-
cemu wykaz decyzji o zatwierdzeniu systeméw jakosci, ktorych wydania odméwila, ktore zawiesita lub poddala
innym ograniczeniom.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o decyzjach o zatwierdzeniu systeméw
jakosci, ktorych wydania odméwila, ktére cofnela lub zawiesita, oraz, na zadanie, o decyzjach o zatwierdzeniu
systeméw jakosci, ktére wydala.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by¢ wjego imieniu ina jego odpowiedzialno$¢
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, o ile zostaly one okre$lone w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK X

ZGODNOSC W OPARCIU O WERYFIKACJE JEDNOSTKOW A
(modut G)

1. Zgodno$¢ w oparciu o weryfikacje jednostkowa to procedura oceny zgodno$ci, w ramach ktérej producent wywig-
zuje si¢ z zobowiazan okreslonych w pkt 2, 3 15 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnosé,
ze dana maszyna lub dany produkt powigzany, ktére podlegajg pkt 4, spelniaja zasadnicze wymagania w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalgczniku IIL

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzadza dokumentacje¢ techniczng i udostgpnia ja jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4.
Dokumentacja umozliwia ocen¢ zgodnos$ci maszyny lub produktu powigzanego z odpowiednimi zasadniczymi
wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa okreslonymi w zalagczniku III oraz obejmuje odpo-
wiednig analize i oceng ryzyka. W dokumentacji technicznej okresla si¢ majace zastosowanie zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczefistwa i opisuje, w zakresie wlasciwym dla oceny, projektowanie, wytwa-
rzanie i eksploatacj¢ maszyny lub produktu powigzanego.

Dokumentacja techniczna zawiera co najmniej, w stosownych przypadkach, nastgpujace elementy:

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

b) dokumentacj¢ techniczng dla jednostki maszyny lub produktu powigzanego, ktére maja by¢ wytwarzane.
Ponadto dokumentacja techniczna zawiera co najmniej, w stosownych przypadkach:
(i) elementy okreslone w zalaczniku IV cze$¢ A lit. a)-g);
(i) dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci; oraz
(i) pisemng deklaracje, ze ten sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej.

2.1. Producent przechowuje dokumentacj¢ techniczng do dyspozycji odpowiednich organéw krajowych przez okres co
najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu maszyny lub produktu powigzanego.

3. Produkcja

Producent stosuje wszelkie niezbedne $rodki tak, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy zgod-
no$¢ wytworzonej maszyny lub produktu powiazanego z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zalgczniku IIL.

4. Weryfikacja

W celu sprawdzenia zgodno$ci maszyny lub produktu powigzanego z majacymi zastosowanie zasadniczymi wyma-
ganiami w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa okreSlonymi w zalaczniku III, wybrana przez producenta
jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan itestéw okreslonych
w odpowiednich normach zharmonizowanych lub wspdlnych specyfikacjach badz réwnowaznych testéw. W razie
braku takiej normy zharmonizowanej lub wspdlnej specyfikacji dana jednostka notyfikowana okresla, jakie testy
nalezy przeprowadzic.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat w odniesieniu do przeprowadzonych badan i testow oraz umieszcza swoj
numer identyfikacyjny na zatwierdzonej maszynie lub zatwierdzonym produkcie powiazanym lub zleca jego
umieszczenie na swojg odpowiedzialno$é.

Producent przechowuje certyfikaty do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej 10 lat od wprowa-
dzenia do obrotu maszyny lub produktu powiazanego.
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5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.2.

. Producent umieszcza wymagane oznakowanie CE okreslone wart. 10 ust. 2 oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki

notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 4, jej numer identyfikacyjny na maszynie lub produkcie powigzanym, ktére
spelniajg majace zastosowanie zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenistwa okreslone
w zalgczniku TIL

Producent sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci UE i przechowuje ja do dyspozycji organéw krajowych przez
okres co najmniej 10 lat po wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku danej maszyny lub danego produktu
powigzanego. W deklaracji zgodnosci UE nalezy wskazaé maszyne lub produkt powigzany, dla ktérych zostata ona
sporzadzona.

Kopia deklaracji zgodnosci UE jest udost¢pniana na zadanie wlaSciwych organéw.

Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 2.1 i 5 mogg by¢ wypeliane w jego imieniu ina jego odpowiedzialno$é
przez upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze obowiazki te zostaly wyszczegélnione w pelnomocnic-
twie.
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ZALACZNIK XI
INSTRUKCJA MONTAZU MASZYNY NIEUKONCZONE)
1. Instrukcja montazu maszyny nieukonczonej musi zawieral opis warunkéw, jakie nalezy spelni¢ w celu prawidlo-

wego wbudowania maszyny nieukoniczonej do maszyny lub innej nieukoiczonej maszyny lub wyposazenia, aby
maszyna lub inna nieukoficzona maszyna lub wyposazenie z wbudowang maszyng nieukonczong nie stwarzaly
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczefistwa 0s6b, a w stosownych przypadkach zwierzat domowych i mienia a takze,
w stosownych przypadkach, dla $rodowiska.

Instrukcja montazu zawiera odpowiednie informacje, ktére nalezy stosowal winstrukcjach maszyny lub innej
maszyny nieukoficzonej lub wyposazenia nieukoficzonego, do ktérych maszyna nieukoiczona ma zostaé
wlaczona. W stosownych przypadkach kazda instrukcja montazu zawiera co najmniej nastepujace informacje:

a) og6lny opis maszyny nieukonczonej;

b) rysunki, schematy, opisy i objasnienia niezb¢dne do wbudowania maszyny nieukoficzonej do maszyny finalnej,
jej konserwacji i naprawy oraz sprawdzenia prawidlowosci jej dzialania;

¢) ostrzezenia dotyczgce niedozwolonych sposobéw uzytkowania maszyn nieukoficzonych, ktére, jak to wynika
z do$wiadczenia, moga mie¢ miejsce;

d) instrukcj¢ montazu, instalacji ilgczenia, wtym rysunki, schematy isposoby mocowania oraz okreslenie
podwozia lub instalacji, na jakich maszyna nieukoficzona ma by¢ zamontowana;

e¢) informacje dotyczace halasu lub drgan, ktére mozna ograniczy¢ dzigki wbudowaniu;

f) informacje o zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zalacz-
niku III majacych zastosowanie do maszyny nieukoiiczonej;

g) podstawowe parametry narzedzi, ktére mozna stosowa w maszynie nieukoficzonej;

h) warunki, wjakich maszyna nieukoficzona spelnia wymagania dotyczgce statecznoici, transportu, montazu,
demontazu po wylaczeniu z uzycia, badan czy mozliwych do przewidzenia awarii;

i) instrukcj¢ majacg na celu zapewnienie bezpiecznego transportu, przenoszenia i przechowywania z podaniem
masy maszyny nieukoficzonej ijej roznych czesci, jezeli s3 one zazwyczaj transportowane osobno;

j) metode dzialania stosowang wrazie wypadku lub awarii; jezeli wystepuje mozliwos¢ zablokowania, metode
dzialania stosowang w celu bezpiecznego odblokowania urzadzenia;

k) opis czynnosci regulacyjnych ikonserwacyjnych, jakie powinien wykonywaé uzytkownik, oraz przewidziane
projektem $rodki konserwacji, jakich nalezy przestrzegal, uwzgledniajac konstrukeje;

1) instrukcje okreslajacg sposdb bezpiecznego przeprowadzania regulacji i konserwacji, w tym Srodki ochronne,
jakie nalezy zastosowal w trakcie tych czynnosci;
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m) specyfikacje czeSci zamiennych, ktére majg by¢ uzyte, jezeli maja one wplyw na zdrowie ibezpieczefistwo
operatoréw;

n) jednoznaczny opis wersji instrukcji montazu odpowiadajacej modelowi maszyny nieukoniczone;j.

Jezeli maszyna nieukoniczona jest przeznaczona do uzytkowania w maszynach objetych zalacznikiem III rozdzialy
2-6, instrukcja montazu musi réwniez zawieral istotne informacje, ktére nalezy stosowaé w instrukeji obstugi tej
maszyny.

3. Instrukcja montazu maszyny nieukonczonej zawiera unijng deklaracje wlaczenia lub adres internetowy badz kod
nadajacy si¢ do odczytu maszynowego umozliwiajace uzyskanie dostepu do unijnej deklaracji wlaczenia.
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ZALACZNIK XII
TABELA KORELAC]I
Dyrektywa 2006/42/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 art. 2
art. 2 art. 3
art. 3 art. 9
art. 4 ust. 11 2 art. 8
art. 4 ust. 31 4 —
art. 5 art. 101 11
art. 6 art. 4
art. 7 art. 20 ust. 1
art. 8 ust. 1 art. 6 ust. 1 i art. 7 ust. 1
art. 8 ust. 2 —
art. 9 —
art. 10 art. 44 ust. 3
art. 11 art. 43, 44 1 45
art. 12 art. 25
art. 13 art. 11
art. 14 (oraz zalgcznik XI) art. 26—42
art. 15 art. 5
art. 16 art. 23 1 24
art. 17 art. 46
art. 18 art. 49
art. 19 -
art. 20 —
art. 21 art. 53
art. 21 lit. a) art. 47
art. 22 art. 48
art. 23 art. 50
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Dyrektywa 2006/42/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 24 —
art. 25 art. 51
art. 26 —
art. 27 —
art. 28 art. 54 (akapit pierwszy)
art. 29 art. 54 (akapit drugi i trzeci)

zalacznik 1 — Zasady ogélne i sekcja 1.1.1 (Definicje) zalacznik III — cz¢$¢ A (Definicje) i czg$¢ B (Zasady ogdl-

ne)
zalgcznik 1 sekcja 1.1.2-1.1.8 zalgcznik 111 rozdziat 1
zalacznik 1 sekcja 2 zalacznik 11T rozdzial 2
zalacznik T sekcja 3 zalgcznik 111 rozdzial 3
zalgcznik 1 sekcja 4 zalgcznik 111 rozdzial 4
zalacznik 1 sekcja 5 zalacznik 1II rozdzial 5
zalacznik 1 sekcja 6 zalacznik 111 rozdzial 6
zalacznik 11 cze$¢ A i B zalgcznik V czes¢ A i B
zakgcznik 111 —
zalacznik IV zalgcznik 1
zalacznik V zalgcznik 11
zalacznik VI zakacznik XI
zalgcznik VII czg$¢ A i B zalacznik 1V czgs¢ A i B
zalgcznik VIII w zwigzku z art. 12 ust. 3 lit. a) zalacznik VI

zalgcznik VIII (pkt 3) w zwiazku z art. 12 ust. 3 lit. b) | zalgcznik VIII
zalacznik 1X zakgcznik VII
zalacznik X zalacznik 1X

zalacznik XI art. 30
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