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1. Powody oraz cel publikacji

Celem niniejszej publikacji jest pomoc w zrozumieniu zasad nowego i globalnego podej-
$cia oraz ufatwienie spéjnego stosowania odpowiednich przepisow dyrektyw odnoszgcych sie
do réznych sektoréw, ze szczegoinym podkresleniem obowigzkoéw producentéw dziatajgcych
na rynku Unii Europejskie;.

Publikacja zostata opracowana, aby pomoc matym i srednim przedsiebiorstwom pragna-
cym dziata¢ na rynku Unii Europejskiej. Zawiera wyjasnienia podstawowych zasad, ktorych
producent powinien przestrzegac, jesli chce wprowadzi¢ wyréb! do obrotu w jakimkolwiek pan-
stwie cztonkowskim Wspdlnoty lub w Islandii, Liechtensteinie i Norwegii (kraje sygnatariusze
porozumienia o utworzeniu Europejskiego Obszaru Gospodarczego-EOG). Jej celem jest wy-
jasnienie podstawowych zasad nowego i globalnego podejécia. Szczegding uwage zwrdécono
na wymagania techniczne zgodnosci wyrobow oraz zakres odpowiedzialno$ci, a takze obo-
wigzki producenta zwigzane z oznakowaniem CE, oraz zagadnienia dotyczace dokumentaciji
technicznej, oceny ryzyka, udziatu jednostek notyfikowanych, deklaracji zgodnosci WE itp.

2. Zasady nowego i globalnego podejscia

2.1. Wstep

Swobodny przeptyw towardw jest fundamentem Jednolitego Rynku. Jest waznym czynni-
kiem wzrostu konkurencyjnosci przedsiebiorstw Unii Europejskiej. Zniesienie barier technicz-
nych w handlu jest bardzo istotnym elementem w skali globalnej. Przepisy Unii Europejskiej
zapewniajg swobodny przeptyw towarow oraz wysoki poziom ochrony konsumentow i uzyt-
kownikow, dzieki podstawowej zasadzie mowigcej, ze jedynie bezpieczne wyroby mogg zostac
wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku na terenie Unii Europejskie;j.

2.2. Czym jest swobodny przeptyw towarow?

W Artykutach 28 i 29 Traktatu ustanawiajgcego Wspolnote Europejskg? zawarto funda-
mentalne podstawy prawne swobodnego przeptyu towardw. Postanowieniami tych artyku-
tow zabrania sie stosowania ograniczen ilosciowych lub srodkow o skutku réwnowaznym
w imporcie i eksporcie towardw miedzy panstwami cztonkowskimi oraz ,wszystkich dziatan
majgcych réwnorzedny efekt”. Dziatania majgce réwnorzedny efekt nie zostaly wymienione
w akcie prawnym; jednak zostaty zdefiniowane w prawie precedensowym Europejskiego Try-
bunatu Sprawiedliwosci.

Europejski Trybunat Sprawiedliwosci w stynnej sprawie ,Cassis de Dijon” (sprawa 120/78
dnia 20 lutego 1979 r: ,Srodki o skutku réwnowaznym do ograniczen ilosciowych”) zdefiniowat
bardzo wazng zasade wzajemnego uznawania.

Krajowe prawodawstwo panstwa cztonkowskiego powinno by¢ zgodne z tg zasada.

T W niniejszej publikaciji, jak tez w serii broszur wydanych w ramach finansowanego przez Unie Europejskg Pro-
jektu Blizniaczego PL2005/IB/EC-01 ,Wsparcie MSP we wdrazaniu dyrektyw Nowego i Globalnego Podejscia”
okreslenia: wyrdb, towar, produkt, urzadzenie techniczne — zostaly uzyte w tym samym znaczeniu w odniesieniu
do obowigzkéw prawnych naktadanych na strony przepisami UE. Zréznicowanie nazewnictwa wynika ze stopnia
ogolnosci aktu, w ktorym dane okreslenie zostato zastosowane.

2 W traktacie ustanawiajgcym Europejska Wspdlnote Gospodarczg byty to odpowiednio artykuty 31 i 34.
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Zasada wzajemnego uznawania:

Wyroéb legalnie wprowadzony do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim powinien
moc zosta¢ wprowadzony do obrotu w kazdym innym panstwie cztonkowskim. Panstwo
cztonkowskie, na ktorego rynek przeznaczony jest wyréb moze odmowi¢ wprowadzenia do
obrotu tego wyrobu w jego obecnej formie, jedynie jesli moze wykazac, ze jest to konieczne
dla jego ochrony, np. w zwigzku z zagrozeniem bezpieczenstwa publicznego, zdrowia lub
Srodowiska. W takim przypadku panstwo cztonkowskie, na ktérego rynek przeznaczony jest
wyrob, musi réwniez wykazac, ze jego dziatanie jest dziataniem w jak najmniejszym stopniu
ograniczajgcym handel.

2.3. Czym jest nowe podejscie?

,Nowe podejscie®” do regulacji obejmujgcych wyroby to prawodawstwo techniczne (dy-
rektywy harmonizacji technicznej), ktorych tres¢ ograniczono do zasadniczych wymagan.
Przepisy techniczne dotyczg zazwyczaj ochrony dobr publicznych, takich jak: zdrowie, bezpie-
czenstwo, ochrona srodowiska, a takze ochrona transakcji handlowych. Przepisy techniczne
— zawierajg ogolne specyfikacje dotyczace wyrobdw, procesow i ustug, sposobu ich wytwarza-
nia, parametrow eksploatacyjnych itp.

Wszystkie wyroby, ktore legalnie znajdg sie na rynku, muszg spetniac wymagania przepisu.
W przypadku niespetnienia przepisow sg podejmowane odpowiednie sankcje administracyjne.

Zasadnicze wymagania okreslajg elementy bezpieczenstwa niezbedne dla ochrony inte-
resu publicznego. Sg zwykle pisane formie wymagan ogolnych i dotyczg projektowania, wy-
twarzania, badan, znakowania, instrukcji, materiatdw. Sg obowigzkowe i muszg by¢ spetnione
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu i oddaniem do uzytku na rynku Unii Europejskie;.

Zasadnicze wymagania dla wyrobow sg okredlone w prawie, a przyktadowy sposob, jak
spefnic te wymagania, jest podawany w normach zharmonizowanych, ktore sg szczegotowy-
mi specyfikacjami technicznymi dla tych wyrobdw.

Wytwodrca moze, projektujgc i wytwarzajgc, wybrac¢ dla swojego wyrobu rozwigzanie pro-
ponowane w normie zharmonizowanej lub inne, dowolne rozwigzanie techniczne. Stosowanie
norm, w tym norm zharmonizowanych, jest dobrowolne*.

Wybierajac stosowanie normy zharmonizowanej z dang dyrektywg korzysta z przywileju
»2domniemania zgodnosci” z zasadniczymi wymaganiami objetymi norma, ktérg zastosowat, to
znaczy nie ma obowigzku tej zgodnosci dowodzic.

Filozofia ,Nowego Podejscia” — ustanawiania prawem jedynie ogdlnych, zasadniczych
wymagan bezpieczenstwa i pozostawienia organizacjom normalizacyjnym opracowywania
szczegotowych specyfikacji technicznych, pozwala na utrzymanie aktualnego poziomu techni-
ki i rozwdj nowych technologii.

Poniewaz nowe podejscie wymagato wiarygodnych procedur oceny zgodnosci, filozofe te
uzupetniono podstawowymi zasadami polityki Unii Europejskiej w zakresie oceny zgodnosci,
nazwanymi globalnym podejsciem.

2.4. Czym jest globalne podejscie?

Nowe Podejscie zostato uzupetnione dodatkowymi zasadami, ustanawiajacymi Globalne
Podejscie do badan i certyfikacji, co pozwolitfo na wprowadzenie spodjnego podejscia do pro-

3 Rezolucja Rady z 7 maja 1985 r. ws harmonizacji technicznej i norm (Dz.Urz. WE C 136 4.06.1985, s. 1).

4 Nieco inaczej sytuacja wyglagda w przypadku dyrektywy wyroby budowlane (CPD), gdy specyfikacje zharmoni-
zowane z dyrektywg (normy zharmonizowane albo europejskie aprobaty techniczne) sg jedynymi mozliwymi do
zastosowania specyfikacjami, pozwalajacymi na na uzyskanie zgodnosci z dyrektywa i oznakowanie wyrobu CE.
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cedur oceny zgodnos$ci dzieki zastosowaniu tzw. modutéw, obejmujgcych fazy projektowania
i wytwarzania. W globalnym podejsciu okreslono wytyczne dotyczgce stosowania ocen zgod-
nosci w dyrektywach harmonizacji technicznej oraz zdefiniowano® zasady:
® nanoszenia i stosowania oznakowania zgodnosci CE wraz z forma graficzng;
e stosowania norm dotyczgcych zapewnienia jakosci (seria EN ISO 9000) i wymagan sta-
wianych jednostkom oceniajgcym zgodnos$c¢ (seria EN 45000 — obecnie zastepowana
serig EN 17000);
® promowania i stosowania systemu akredytaciji.

Ustalone, ujednolicone procedury oceny zgodnosci i elementy sktadowe oceny zgod-
nosci, czyli tzw. moduly, pozwalajg — w zaleznosci od wyrobu i zagrozen, jakie stwarza — na
dobranie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci sposrod mozliwosci podawanych w ma-
jacych zastosowanie do danego wyrobu dyrektywach. W punkcie 2.10 niniejszej broszury
podano wykaz 8 podstawowych modutow oceny zgodnosSci (patrz tabela modutow podsta-
wowych); wykaz nie dotyczy dyrektywy wyroby budowlane (CPD).

Obecnie mamy: 21 dyrektyw przyjetych na zasadach nowego podejscia prowadzgcych do
oznakowania CE; 4 dyrektywy oparte na zasadach nowego podejscia, w ktérych nie wymaga
sie oznakowania CE oraz 5 dyrektywy oparte na zasadach nowego i globalnego podejscia,
przy czym w jedej z nich wymagane jest oznakowanie symbolem litery ,pi”, a w pozostatych
wymaga sie oznakowania CE.

Informacja na temat dyrektyw opracowanych zgodnie z filozofig nowego i globalnego po-
dejscia jest dostepna na stronie internetowej Komisji Europejskie;:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/index_en.htm

2.5. Rewizja nowego podejscia

Celem prawodawstwa ustanawiajgcego podstawowe zatozenia wspolnego rynku jest za-
pewnienie, aby produkty, objete swobodnym przeptywem towaréow we Wspdinocie, spetniaty
wysokie wymagania w zakresie ochrony interesow publicznych, takich jak: zdrowie i bezpie-
czenstwo ogolne, zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentow, srodo-
wiska i bezpieczenstwa publicznego, przy jednoczesnym zagwarantowaniu, ze swobodny
przeptyw towardw jest ograniczony tylko w zakresie dozwolonym przez wspoélnotowe prawo-
dawstwo harmonizacyjne i inne odnosne przepisy wspolnotowe. Analizujgc w tym kontekscie
istniejgca sytuacje na wspolnym rynku UE, Rada potwierdzita®, z jednej strony, znaczenie no-
wego podejscia (uzupetnionego globalnym podejsciem), jako odpowiedniego i skutecznego
modelu regulacyjnego, umozliwiajacego stosowanie innowacji technologicznych i zwiekszenie
konkurencyjnosci przemystu europejskiego. Z drugiej za$ strony potwierdzita koniecznos¢ roz-
szerzenia zakresu stosowania tego podejscia na nowe dziedziny, uznajgc jednoczesnie potrze-
be opracowania wyrazniejszych ram w odniesieniu do oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru
rynku oraz wsparcia dla zaufania i wiarygodnosci oznakowania CE. Ma to na celu ujednolicenie
m.in.: roznych praktyk stosowanych w panstwach czfonkowskich w zakresie sposobu wyzna-
czania jednostek uczestniczacych w procesie oceny zgodnosci (jednostek notyfikowanych),
podejscia do nadzoru rynku oraz utatwienie stosowania dyrektyw, ktore bedg opracowywane
na podstawie tego znowelizowanego podejscia. Majgc powyzsze na uwadze Komisja Euro-
pejska zaproponowata 14 lutego 2007 roku nowy pakiet dziatan (rewizja nowego podejscia,

5 Rezolucja Rady ws. globalnego podejscia do oceny zgodnosci (Dz.Urz. WE C 010, 16.01.1990, str. 1), Decyzja
Rady 90/683/EWG (Dz.Urz. WE L380, 31.12.1990, str.13), zastgpiona Decyzjg 93/465/EWG (Dz. Urz. WE L 220,
30.08.1993, str.23) ws. modutdw réznych faz oceny zgodnosci.

6 W rezolucji z dnia 10 listopada 2003 r. (Dz.U. UE z 25.11.2003, C 282, s. 3).
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znany rowniez jako ,Pakiet dla towardow na rynku wewnetrznym”). Przedstawione przez Komisje
Europejskag propozycje trzech réznych aktow prawnych zostaly juz praktycznie zatwierdzone.
Trwa etap przygotowywania tekstow krajowych do publikacji w Dzienniku Urzedowym UE. Pa-
kiet obejmuije:

— rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgce wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadzania produktow do
obrotu i uchylajgcego rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93,

— decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnych ram dotyczacych wpro-
wadzania produktow do obrotu, uchylajacg decyzje 93/465/EWG,

— rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgce procedury dotycza-
ce stosowania niektorych krajowych przepisow technicznych do produktow wprowa-
dzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajgce decyzje
nr 3052/95/WE.

W pakiecie, stanowigcym ramy prawne, zawarto definicje znane z tzw. Blue Guide, zawiera-
jacego wytyczne wdrazania dyrektyw harmonizacji technicznej. Tym razem nie sg to juz wytycz-
ne, lecz zharmonizowane przepisy do stosowania we wszystkich panstwach cztonkowskich.
W ,Pakiecie dla towaréw” zdefiniowano zatem najczesciej uzywane terminy, takie jak: produ-
cent, dystrybutor, upowazniony przedstawiciel, importer oraz okreslono dla nich zakresy obo-
wigzkow i odpowiedzialnosci.

2.6. Jakie sg podstawowe elementy dyrektyw nowego podejscia?

Zakres dyrektywy definiuje grupe wyrobow lub rodzaj zagrozen objetych jej przepisami.
W zwigzku z tym, do jednego wyrobu moze mie¢ zastosowanie wiecej niz jedna dyrektywa.
Dziatanie majgce na celu przekazanie wyrobu (odptatnie lub nieodptatnie) po raz pierwszy na
Jednolitym Rynku Unii Europejskiej, uzytkownikowi, konsumentowi bgdz sprzedawcy przez
producenta, jego upowaznionego przedstawiciela lub importera do dystrybuciji lub uzywania,
jest tzw. wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku. Wyroby/urzgdzenia technicz-
ne mogg by¢ udostepniane przez instalujgcego po raz pierwszy uzytkownikowi i przekaza-
ne do eksploatacji — wéwczas wyrdb zostaje oddany do uzytku w miejscu jego uzytkowania
bezposrednio uzytkownikowi koncowemu. Wyréb w momencie wprowadzania do obrotu lub
oddania do uzytku musi by¢ zgodny z zasadniczymi wymaganiami ustanowionymi w dyrek-
tywach, majgcych do niego zastosowanie). Zazwyczaj jest to zatgcznik | dyrektyw. W zafgcz-
niku tym podane sg wszystkie wymagania konieczne do osiggniecia celow dyrektywy. Wyrob,
na ktérym umieszczono oznakowanie CE, musi by¢ zgodny ze wszystkimi postanowienia-
mi dyrektyw majacych zastosowanie do tego wyrobu. Oznakowanie CE jest ,paszportem”
wyrobu, umozliwiajgcym jego swobodny obrot na terenie wspolnego rynku UE (Europejski
Obszar Gospodarczy). Wyroby wytworzone zgodne z normami zharmonizowanymi korzy-
stajg z domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy, ktorych dotyczy
dana norma. W przypadku zastosowania innej specyfikacji technicznej, producent musi udo-
wodni¢ spetnienie wymagan zgodnych z zasadniczymi wymaganiami (inna procedura oceny
zgodnosci). Klauzula ochronna (mozna tez spotkac sie z nazwg klauzula bezpieczenstwa
lub zabezpieczajgca) jest standardowym elementem dyrektyw i zobowigzuje wtasciwe wtadze
krajowe do podjecia wszystkich wtasciwych srodkow w celu zapobiegania lub ograniczenia
wprowadzania do obrotu wyrobdw, ktére mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu i zdrowiu 0sob, lub
innym interesom publicznym objetym przepisami dyrektywy. Komisja Europejska powinna zo-
sta¢ poinformowana o tego rodzaju dziataniach. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu na
rynku UE, producent musi poddac wyrob procedurze oceny zgodnosci okreslonej w odpo-
wiednich dyrektywach, umozliwiajgcej naniesienie na wyrdb oznakowania CE. Proces oceny
zgodnosci moze by¢ przeprowadzony przez strone pierwszg — producenta lub przez strone
trzecig — jednostke notyfikowang (jednostki biorgce udziat w ocenie zgodnosci, notyfikowa-
ne Komisji Europejskiej przez panstwa cztonkowskie). Kto przeprowadza ocene zgodnosci
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zalezy od mozliwosci wyboru podanych w dyrektywie oraz samego wyrobu (zagrozenia jakie
moze stwarzac). Jedynie na wyrobach zgodnych z przepisami wszystkich odnoszacych sie
do nich dyrektyw prowadzacych do naniesienia na wyrobie oznakowania CE mozna to ozna-
kowanie umiesci¢. Oznakowanie CE jest przede wszystkim oznaka, ze wyréb jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami majgcych do niego zastosowanie dyrektyw oraz, ze wyréb zo-
stat poddany procedurom oceny zgodnosci wskazanymi w odpowiednich dyrektywach, a wy-
nik tych procedur jest pozytywny.

Dyrektywy sg aktami, ktorych nie stosuje sie bezposrednio. Panstwa cztonkowskie sg zo-
bligowane do wdrozenia (przeniesienia) ich do prawodawstwa krajowego i poinformowania
Komisji Europejskiej o sposobie wdrozenia.

2.7. Jakie wyroby podlegajg dyrektywom nowego podejscia?

Dyrektywy nowego podejscia majg zastosowanie do wyrobow, ktore sg przeznaczone
do wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku po raz pierwszy na rynku Unii Euro-
pejskiej. Dyrektywy nowego podejscia majg zastosowanie do nowych wyrobow, wypro-
dukowanych na terenie panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, jak rowniez do nowych
i uzywanych wyrobéw importowanych z krajéw spoza Unii Europejskiej (krajow
trzecich).

Czy kilka dyrektyw moze mie¢ zastosowanie do tego samego wyrobu?

Tak, poniewaz dyrektywy nowego podejscia obejmujg szeroki zakres wyrobow i zagrozen,
ktore naktadajg sie na siebie i sg w stosunku do siebie komplementarne, dlatego wyréb musi
by¢ zgodny ze wszystkimi majgcymi do niego zastosowanie przepisami. Przyktadowo, dyrek-
tywa obejmujgca kwestie kompatybilnosci elektromagnetycznej ma zastosowanie do zjawisk
nieobjetych dyrektywg niskonapieciowg. W kontekscie zgodnosci z wiecej niz jedng dyrekty-
wa, nalezy wspomnie¢ o dwoch dyrektywach horyzontalnych: dyrektywie ogolnego bezpie-
czenstwa produktow (2001/95/WE) oraz dyrektywie dotyczgcej odpowiedzialnosci za wadliwe
produkty (1985/374/EWG, zmienionej dyrektywg 1999/34/WE). Dyrektywa dotyczgca odpowie-
dzialnosci za wadliwe produkty ma zastosowanie do kazdego produktu wprowadzanego do
obrotu na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) tgcznie z wyrobami podle-
gajgcymi dyrektywom nowego podejscia. Wiecej informaciji na ten temat dostepnych jest na
stronie Komisji Europejskiej:

http://ec.europa.eu/enterprise/regulation/goods/liability/index_en.htm.

Dyrektywa ogdlnego bezpieczenstwie produktow (GPSD) ma zastosowanie do produk-
tow konsumenckich nieobjetych regulacjami sektorowymi. GPSD pokrywa luki w regulacjach
sektorowych (zasada lex generalis), ale (zazwyczaj) specjalistyczne regulacje sektorowe majg
pierwszenstwo stosowania nad przepisami ogolnymi (zasada lex specialis). Wiecej informaciji
na ten temat dostepnych jest na stronach internetowych Komisji Europejskie;:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm i

http://ec.europa.eu/consumers/index_pl.htm.

2.8. Co oznacza wprowadzenie do obrotu?

Wprowadzanie do obrotu to dziatanie, w wyniku ktérego wyrob jest po raz pierwszy udo-
stepniany na rynku Wspolnoty, z zamiarem jego dystrybuciji i uzytkowania na jej terenie. Udo-
stepnienie moze odbywac sie za optatg lub bezptatnie. Wyroby po raz pierwszy umieszczane
na rynku Wspolnoty musza odpowiada¢ wymaganiom odpowiednich dyrektyw nowego po-
dejscia. Producenci oraz inne osoby z fancucha dostaw sg odpowiedzialni za zgodnosc¢ ich
wyrobow.
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Co to jest tancuch dostaw?
tancuch dostaw jest istotny ze wzgledu na podziat odpowiedzialnosci réznych podmiotow
dziatajgcych na rynku. Na tarcuch dostaw skfadajg sie:

»Producent” — oznacza osobe fizyczng lub prawng, odpowiedzialng za zaprojektowanie
i wyprodukowanie wyrobu z zamiarem umieszczenia go na rynku Wspolnoty pod jej wia-
snym imieniem/nazwa.

sUpowazniony przedstawiciel” — oznacza osobe fizyczng lub prawng majgcg siedzibe
na terenie Wspadlnoty, ktéra posiada pisemne upowaznienie producenta do wykonywania
w jego imieniu okreslonych zadan dotyczacych jego obowigzkéw wynikajgcych z odpowied-
nich przepisow Wspaolnoty.

»Dystrybutor” — oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng uczestniczacg w tancuchu
dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra udostepnia wyréb na rynku.

sImporter” — oznacza osobe fizyczng lub prawng, majgcg siedzibe na terenie Wspaolnoty,
ktora wprowadza do obrotu na rynku Wspolnoty, wyrob pochodzacy z kraju trzeciego.

»~Operatorzy gospodarczy” — oznaczajg producenta, importera, dystrybutora i upowaz-
nionego przedstawiciela.

Wszyscy operatorzy gospodarczy uczestniczgcy w tancuchu dostaw i dystrybucji muszg
podejmowac okreslone dziatania, aby zapewnic, ze na rynku europejskim udostepniane sg
jedynie wyroby zgodne z odpowiednimi przepisami. Producent posiada najlepszg i najbardzie;
szczegolowg wiedze na temat procesow projektowania i produkcji jego wyrobdéw. W zwigzku
z tym, producent jest odpowiedzialny za przeprowadzenie petnej procedury oceny zgodnosci.
Z tego powodu ocena zgodnosci powinna pozosta¢ obowigzkiem samego producenta.

Dystrybutor udostepnia wyrdb po jego wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub im-
portera i musi postepowac w sposob zapewniajgcy, ze jego dziatania nie wptyng negatywnie
na zgodnosc¢ wyrobu z wymaganiami.

Importerzy powinni upewni¢ sie, ze producent zastosowat procedury oceny zgodnosci,
a sporzadzona dokumentacija jest dostepna do celdw kontroli wiadz nadzoru rynku, tak aby
zapewnic, ze wyroby pochodzgce z krajow trzecich wprowadzane na rynek UE sg zgodne ze
wszystkimi odnoszgcymi sie do nich wymaganiami.

Importerzy i dystrybutorzy powinni dziata¢ z nalezytg starannoscig w odniesieniu do ma-
jacych do nich zastosowanie wymagan, w momencie wprowadzania wyrobu do obrotu lub
oddawania do uzytku.

2.9. Co oznacza oddanie do uzytku?

Oddanie do uzytku ma miejsce w momencie, gdy wyrdb jest po raz pierwszy uzyty przez
konsumenta na terenie Wspolnoty. W przypadku gdy wyréb jest oddawany do uzytku w miejscu
pracy, pracodawca jest uznawany za uzytkownika korncowego. Pracodawca musi zapewnic, ze
W jego miejscu pracy uzytkowane sg jedynie bezpieczne wyroby, jak réwniez, ze pracownicy
zostali odpowiednio poinformowani o sposobie uzywania wyrobu.

Z zatozenia nadzor rynku odnosi sie jedynie do wyrobow obecnych na rynku, ale powinien on
rowniez interweniowac w miejscu pracy, w przypadkach gdy: wyrob moze zosta¢ wykorzystany
PO jego ztozeniu; lub instalacji lub jesli przeprowadzono inne operacje majace wptyw na wiasci-
wosci wyrobu; lub jesli zgodnos$¢ wyrobu mogta ulec zmianie w zwigzku z warunkami dystrybuciji
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(np.: skfadowanie, transport); lub jesli wyrdb nie zostanie wprowadzony do obrotu przed jego
oddaniem do uzytku (dotyczy to wyrobdw wyprodukowanych przez samego producenta).

2.10. Procedury oceny zgodnosci (moduty)

Ocena zgodnosci powinna przebiegac¢ w sposob, kitory zalezy od ryzyka zwigzanego
z wyrobem. Procedury oceny zgodnosci, ktdre majg zosta¢ zastosowane powinny by¢ wybra-
ne przez producenta sposrod modutow wymienionych w tabeli (Moduty podstawowe). Proce-
dura oceny zgodnosci moze opierac sie na interwencji strony pierwszej (wytworca) lub strony
trzeciej (jednostka notyfikowana) i dotyczy fazy projektowania wyrobow i/lub fazy ich produkgii.
Jesli wytwarca zleci wykonanie projektu lub wyprodukowanie wyrobu podwykonawcy, pozosta-
je w dalszym ciggu odpowiedzialny za zrealizowanie procedury oceny zgodnosci obejmujace;
obie ww. fazy.

Tabela. Moduty podstawowe

Modut Zakres modutu
A Obejmuje wewnetrzng kontrole projektowania i produkcji (wytwarzania).
Wewnetrzna kontrola W module tym nie wymaga sie udziatu strony trzeciej — jednostki notyfi-
produkcji kowanej
Obejmuije faze projektowania i musi zosta¢ uzupetniony modutem przewidu-
B jacym przeprowadzenie oceny w fazie produkcii (C, D, E, F). Po zakonczeniu
Badanie typu WE badan z wynikiem pozytywnym, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat
badania typu WE
Obejmuije faze produkcji i uzupetnia modut B. Obejmuje zapewnienie zgod-
C nosci z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE, wystawionym

Zgodnosc¢ z typem

w ramach modutu B. W module C udziat jednostki notyfikowanej odpowied-
nio do zapisow majacych zastosowanie dyrektyw

Obejmuje faze produkcii i uzupetnia moduf B. System jako$ci na etapie pro-
dukcji oraz kontroli koncowej i badan wyrobu.

Jako norme zharmonizowang w odniesieniu do spetnienia wymagan stawia-

Zapewni erg e jakosci” nycrlltsy;tgmowi jako$ci mozna stosowac norme 1SO 9001 (z wyfaczeniem
produkeii punktu 7.3 normy).
W module D przewidziano udziat jednostki notyfikowanej zatwierdzajgcej
i nadzorujacej system jakosci wytworcy w zakresie produkcji, kontroli kon-
cowej wyrobu oraz badan
Obejmuje faze produkcji i uzupetnia modut B. System jakos$ci na etapie kon-
troli koncowej i badan wyrobu. Jako norme zharmonizowang w odniesieniu
E do spetnienia wymagan stawianych systemowi jako$ci mozna stosowac
Zapewnienie jakosci norme 1SO 9001 (z wytaczeniem punktow 6.3, 6.4, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2
wyrobu normy). W module E przewidziano udziat jednostki notyfikowanej zatwier-

dzajacej i nadzorujacej system jakosci wytworcy w zakresie kontroli kofico-
wej wyrobu oraz badan

7 Wszystkie moduty, w ktérych ma zastosowanie system jakosci odwotujg sie do norm z tego zakresu, tzn. serii
norm ISO 9000. Podstawg certyfikacji systemu jakosci jest norma ISO 9001, w ktérej w przedmowie zawarto in-
formacje przygotowang wspolnie z Komisjg Europejskg, dotyczaca powigzan normy ISO 9001 (punktdw normy)
z odpowiednimi modutami, majacymi zastosowanie w dyrektywach. Nalezy zapozna¢ sie z tg informacja.
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Modut Zakres modufu

F Obejmuje faze produkcji i uzupemia modut B. Jednostka notyfikowana
N sprawdza zgodno$¢ z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE,
Weryfikacia wyrobu wystawionym w ramach modutu B, i wystawia certyfikat zgodnosci

G Obejmuje faze projektowania i produkcji. Kazdy pojedynczy wyrob jest
Weryfikacja padany przez .Jednostke notyﬂkoqua (weryﬁka(;]g Jednostkowa prOjekt_u
jednostkowa i prod.ukcu kazdego_ wyrobu przez jednostke notyfikowang), ktora wydaje

certyfikat zgodnosci
Obejmuije faze projektowania i produkcji. System jakosci na etapie projekto-
wania, produkcii, kontroli koncowej i badan wyrobu.

Jako norme zharmonizowang w odniesieniu do spefnienia wymagan stawia-
H nych systemowi jako$ci mozna stosowac norme ISO 9001 (nie przewidzia-
Petne zapewnienie jakosci” |no zadnych wytaczen).

W module H przewidziano udziat jednostki notyfikowanej zatwierdzajace;
i nadzorujacej system jakosci wytworcy w zakresie projektowania, produk-
cji, kontroli koricowej wyrobu oraz badan wyrobu

W przypadku gdy producent ma niewymagany prawem, dobrowolny certyfikat ISO 9001
wystawiony przez dziatajgcg na wolnym rynku jednostke certyfikujgca, ktdra nie ma akredytacii
lub ma akredytacje, ale nie jest jednostkg notyfikowang, spetnienie wymagan prawa moze
by¢ tatwiejsze. Nalezy jednak pamietac, ze jednostka notyfikowana, odpowiedzialna prawnie
za zadania prowadzone w ramach procedur oceny zgodnosci, musi w kazdym przypadku na
wiasng odpowiedzialno$¢ dokonac zatwierdzenia systemu jakosci, niezaleznie od tego, czy
wytwoérca ma certyfikat ISO 9001 dla swojego systemu jakosci. Nalezy tez podkresli¢, ze posia-
danie certyfikatu ISO 9001 zazwyczaj nie oznacza spetnienia wszystkich wymagan dyrektywy
w odniesieniu do systemu zapewnienia jakosci, jak tez zatwierdzenie systemu przez jednostke
notyfikowang nie oznacza spetnienia wymagan ISO 9001.

Poza modutami podstawowymi istniejg rowniez ich modyfikacje zwigzane z udziatem jedno-
stek notyfikowanych w fazie produkcyjnej (Aa1, Aa2, Chis1, Cbis2) i nadzorem badar/kontroli
wyrobow lub zatwierdzeniem systemu zapewnienia jakosci przez weryfikacje dokumentacii,
bez badania typu WE (Dbis, Ebis, Fbis). Modut Hbis wymaga dodatkowej kontroli projektu
wyrobu przez jednostke notyfikowang. W dyrektywach moduty te, o ile sg przewidziane, sg
szczegotowo opisane.

2.11. Czym sg jednostki notyfikowane?

Jednostki notyfikowane realizujg zadania wchodzace w zakres procedur oceny zgodnosci
i sg notyfikowane Komisji Europejskiej przez panstwa cztonkowskie, po czym Komisja na-
daje im numer identyfikacyjny. Obowigzkowe wymagania, jakie muszg spetni¢ jednostki, sg
wskazane w odpowiednich dyrektywach i normach zharmonizowanych serii ISO/IEC 17000
i EN 45000. Producent musi wigczy¢ jednostke notyfikowang do procesu oceny zgodnosci,
jesli jest to wymagane w wybranych przez niego modutach oceny zgodnosci.

Producent moze korzysta¢ z ustug dowolnej jednostki notyfikowanej dziatajacej w zakresie
interesujgcej go dyrektywy. Po dokonaniu wyboru, podpisuje z jednostkg umowe (kontrakt) do-
tyczacy udziatu jednostki w danej procedurze oceny zgodnosci, ustalajgc koszty ustugi. Jed-
nostka notyfikowana, prowadzac swoje zadanie, dostarcza zazwyczaj producentowi wiasci-
wych informaciji na temat dyrektywy (dyrektyw), zmian norm zharmonizowanych itp. Jednostka
notyfikowana nie moze promowac¢ dodatkowych znakdw niestanowigcych wartosci dodane;j,
nie moze réwniez dodatkowo obcigzac producenta zbednymi kosztami.
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Komisja Europejska publikuje liste jednostek notyfikowanych w Dzienniku Urzedowym UE.
Lista ta jest stale uaktualniana i dostepna jest na stronie internetowej Komisji Europejskiej:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.

Wycofanie notyfikacji odbywa sie, gdy jednostka notyfikowana przestaje spetnia¢ wyma-
gania lub nie wywigzuje sie z obowigzkdw. Wycofanie notyfikacji spoczywa na panstwie czton-
kowskim notyfikujgcym jednostke.

3. Nadzo6r rynku z perspektywy producenta

3.1. Jaki jest cel nadzoru rynku?

Przepisy prawa mogg osiggngc¢ swe cele, jedynie jesli sg skutecznie egzekwowane.
Z tego powodu nadzor rynku jest bardzo istotng czescig systemu wdrazania prawa. Powinien
dziata¢ w sposodb spdjny i rygorystyczny na terenie Unii Europejskiej. Celem nadzoru rynku
jest zapewnienie, ze przepisy odpowiednich dyrektyw majg zastosowanie na terenie catej Unii
Europejskiej. Obywatele panstw cztonkowskich majg prawo do tego samego poziomu ochro-
ny na terenie catego wspolnego rynku, niezaleznie od pochodzenia wyrobu. Ponadto, nadzor
rynku jest bardzo wazny dla interesu podmiotéw gospodarczych, gdyz pomaga w zwalczaniu
nieuczciwe| konkurencji. Panstwa czfonkowskie sg zobowigzane do mianowania lub ustano-
wienia wtadz odpowiedzialnych za nadzoér rynku. Wtadze te muszg: posiada¢ odpowiednie
zasoby i uprawnienia umozliwiajgce im prowadzenie dziatan nadzoru rynku; zapewni¢ kom-
petencje techniczne i spojnos¢ dziatan zawodowych personelu oraz postepowac w sposob
niezalezny i niedyskryminujgcy, stosujgc zasade proporcjonalnosci. Jednostki notyfikowane
powinny by¢ wykluczone z petnienia obowigzkdw wtadz nadzoru rynku, aby unikng¢ konfliktu
interesow.

3.2. Jakie znamy rodzaje dziatan nadzoru rynku?

Nadzdr rynku interweniuje na dwoch gtownych etapach:

® krajowe wiladze nadzoru rynku powinny monitorowac¢ zgodnos$¢ wyrobow wprowadza-
nych do obrotu z przepisami wtasciwych regulacji krajowych przenoszacych dyrektywy
nowego podejscia;

® nastepnie, jesli to konieczne, powinny podejmowac dziatania w celu ustalenia zgodnosci

wyrobow z wymaganiami tych regulacii.

Pomimo, ze dziatania nadzoru rynku nie mogg by¢ podejmowane na etapie projektowania
lub produkcji wyrobow, efektywne wdrazanie prawa wymaga zazwyczaj, aby wtadze nadzoru
rynku dziataty we wspotpracy z producentami i dostawcami, w celu zapobiegania wprowadza-
niu do obrotu wyrobow niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami.

3.3. Monitorowanie wyrobow wprowadzonych do obrotu

Celem monitorowania wyrobow wprowadzonych do obrotu jest sprawdzenie, ze sg
one zgodne z wymaganiami odpowiednich dyrektyw w momencie, gdy sg wprowadzane
do obrotu oraz, jesli to wlasciwe, gdy sg oddawane do uzytku. Deklaracja zgodnosci WE
oraz dokumentacja techniczna dostarcza wtadzom nadzoru rynku niezbednych informaciji
0 wyrobie.



14 Oznakowanie CE dla wyrobdéw

3.4. Dziatania korygujgce

Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan strona zainteresowana musi zosta¢ poinformowana
i (chyba, ze sprawa jest pilna) musi mie¢ mozliwo$¢ konsultacji. Dziatania korygujgce zalezne
od poziomu niezgodnosci wyrobu muszg by¢ podejmowane jednostkowo oraz powinny byc¢
zgodne z zasadg proporcjonalnosci:
® po pierwsze, producent lub jego upowazniony przedstawiciel, powinien zosta¢ zobo-
wigzany do zapewnienia zgodnosci wyrobu z przepisami oraz do podijecia niezbednych
Srodkow naprawczych;
® nastepnie, w przypadku gdy inne dziafania zakonczyly sie niepowodzeniem lub zostaty
uznane za niewystarczajgce, nalezy podjg¢ wszystkie wtasciwe dziatania w celu ogra-
niczenia lub zakazu wprowadzenia do obrotu i oddawania do uzytku kwestionowanych
wyrobow oraz zapewnienia, ze zostaly one wycofane z rynku.

3.5. Co stanie si¢ z nadzorem rynku w przysztosci?

Zgodnie z nowymi regulacjami ustanawiajgcymi wymagania dla akredytacji i nadzoru ryn-
ku, zwigzanymi z wprowadzaniem do obrotu wyrobdw, nadzoér rynku na Jednolitym Rynku UE
bedzie bardziej spojny. Waznym dziataniem bedzie koordynacja prac krajowych wtadz nadzoru
rynku. Wspolne dziatania wtadz nadzoru rynku réznych panstw cztonkowskich w przysztosci
bedg coraz czestsze. Taka dobra praktyka jest juz stosowana w obszarze ogdlnego bezpie-
czenstwa produktow (szczegdlnie w sektorze zabawek). Gdy wyrdb stanowigcy powazne za-
grozenie wymaga szybkiej interwenciji, jest to ogtaszane za pomocg systemu szybkiej wymiany
informaciji — RAPEX.

System RAPEX ustanowiony dyrektywg 2001/95/WE wykazat swojg skutecznos¢ i wydaj-
nos$¢ w obszarze produktow konsumenckich. Aby unikng¢ zbednego powielania dziatan, sys-
tem ten zostanie wykorzystany do celéw nowej regulaciji, rowniez dla innych wyrobdéw, nie tylko
produktow konsumenckich.

Srodki, jakie majg do dyspozycji wiadze nadzoru rynku zgodnie z nowg regulacja:

Organy nadzoru rynku przeprowadzajg odpowiednie kontrole wtasciwosci produktow
w wymaganym zakresie poprzez badanie dokumentacji oraz, w stosownych przypad-
kach, poprzez fizyczne ogledziny i badania laboratoryjne opierajac sie na odpowiednich
prébkach. Wykonujgc te czynnosci biorg one pod uwage ustalone zasady oceny ryzy-
ka, skargi oraz inne informacje.

W Polsce nowe regulacje nie zmienig w zasadzie stosowanego systemu nadzoru rynku
(w ustawie o systemie oceny zgodnosci zostat nazwany ,systemem kontroli wyrobow wprowa-
dzonych do obrotu”), bowiem system ten jest bardzo dobrze zorganizowany. Zapisy nowych
regulacji zawierajg wiele z dotychczasowych wytycznych, jakie opracowano na poziomie UE.
Niektore panstwa, tak jak Polska, zastosowaty sie do nich, inne nie. Teraz, w zwigzku z nowg
regulacjg, wszystkie panstwa cztonkowskie bedg musiaty stosowac te same zharmonizowane
przepisy w odniesieniu do nadzoru rynku. Wprowadzono je na mocy rozporzadzenia wydane-
go na poziomie UE, a wiec dziatajg bezposrednio i nie trzeba ich wdraza¢ do prawodawstwa
krajowego, tak jak dyrektywy.

Producent, na mocy przepiséw wdrazajgcych dyrektywy, zobowigzany jest, na zgdanie or-
ganow krajowych, do przedstawienia raportow z badan lub certyfikatow/$Swiadectw potwierdza-
jacych zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami. Wiadze nadzoru rynku wspotpracujg z podmiotami
gospodarczymi w dziataniach, ktére majg na celu zapobieganie lub zmniejszanie ryzyka, jakie
moze by¢ zwigzane z wyrobami wprowadzonymi do obrotu.
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W przypadku, gdy wtadze nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego zdecydujg
0 wycofaniu wyrobu wyprodukowanego w innym panstwie cztonkowskim, uruchamiana jest
cata procedura informowania o zaistniatym fakcie. Z tego m.in. powodu wazne jest przestrze-
ganie wymagania o podawaniu na wyrobie lub w dokumentach dotaczanych do wyrobu nazwy
i adresu producenta.

3.6. Co z kontrolg graniczng?

Stuzby celne odpowiedzialne za kontrole wyrobdw wprowadzanych do obrotu na rynku UE
sg zobowigzane do wtasciwego wypetniania swoich zadan. Muszg one zapewnic¢, ze przed
wprowadzeniem do obrotu zostang przeprowadzone odpowiednie kontrole wtasciwosci wyro-
bow, odpowiednio do uprawnien przyznanych organom nadzoru rynku.

Wtadze celne bedg musiaty zawiesi¢ wprowadzenie wyrobdw do obrotu na terenie rynku
Unii Europejskiej, jesli:

® wyrob wykaze wiasciwosci powodujgce, ze mozna sgdzic¢, iz mimo wiasciwego zainsta-
lowania, konserwowania i uzytkowania, stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia, bez-
pieczenstwa, ochrony srodowiska lub jakiejkolwiek kwestii zwigzanej z ochrong interesu
publicznego;

® do wyrobu nie dotgczono pisemnej lub elektronicznej dokumentaciji, wymaganej
w majgcych zastosowanie zharmonizowanych regulacjach UE, lub gdy wyréb nie zo-
stat oznaczony zgodnie z tymi regulacjami;

® oznakowanie CE zostato umieszczone na wyrobie w niewtasciwy lub mylny sposoéb.

Bardzo wazna jest rola importera, poniewaz wprowadza on do obrotu na rynek wspolno-
towy wyroby z krajow trzecich. Importer musi wykazac nalezytg staranno$¢ w zapewnieniu,
ze wyroby te sg zgodne z wtasciwymi wymaganiami Unii Europejskiej. Przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu importerzy gwarantujg, ze producent przeprowadzit odpowiednig procedure
oceny zgodnosci. Gwarantujg, ze producent sporzadzit dokumentacje techniczng, ze umiesz-
€zOno na nim wymagane oznakowanie zgodnosci, dofgczono do niego wymagane dokumenty
oraz, ze producent opatrzyt wyréb: swoim nazwiskiem, zarejestrowang nazwg towarowsg lub
zarejestrowanym znakiem towarowym, a takze umiescit swoj adres kontaktowy na produkcie,
nazwe typu, numer partii lub serii, lub inng informacje umozliwiajgcg ich identyfikacje — albo,
w przypadku gdy, wielko$¢ lub charakter produktu na to nie pozwala, umiescit te dane na opa-
kowaniu lub w dokumencie zatgczonym do wyrobu.

4. Wymagania dotyczgce zgodnosci wyrobow w prze-
pisach UE

4.1. Zasadnicze wymagania dla wyrobow

Co to sg zasadnicze wymagania?

Fundamentalng zasadg nowego podejscia jest ograniczenie wspolnotowego prawodaw-
stwa harmonizacyjnego do zasadniczych wymagan odnoszgcych sie do interesu publicznego.
Wymagania te dotyczg ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow (zazwyczaj konsu-
mentow i pracownikow), a czasami rowniez do innych podstawowych wymagan (np. ochrona
wiasnosci lub srodowiska).
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Zasadnicze wymagania sg zawarte w zatgcznikach dyrektyw nowego podejscia.

W dyrektywach nowego podejscia nie zawarto szczegotowych specyfikacji technicznych
dla wyrobdéw. Sg one opracowywane na gruncie normalizacji, jako normy zharmonizowane.

Zasadnicze wymagania odwotujg sie do okreslonych zagrozen zwigzanych z wyrobem (np.
wytrzymatos¢ fizyczna lub mechaniczna, fatwopalnos¢, wtasciwosci chemiczne, elektryczne
lub biologiczne, higiena, promieniotwérczosc) lub do wyrobow i ich wiasciwosci (np. przepisy
materiatowe, projekt, budowa, proces produkcyijny, instrukcje opracowane przez producenta).

W przypadku braku norm zharmonizowanych lub gdy producent zdecyduje o ich niestoso-
waniu, musi on dostarczy¢ dowdd, ze jego wyrdb jest bezposrednio zgodny z zasadniczymi
wymaganiami zawartymi w odpowiedniej dyrektywie, co zazwyczaj jest utrudnieniem.

Czy zasadnicze wymagania nowego podejscia pokrywajg sie, czy uzupetniajg?

Danego produktu jednoczesnie moze dotyczy¢ wiele dyrektyw, w takim przypadku wyrob
musi jednoczesnie by¢ zgodny z zasadniczymi wymaganiami wszystkich tych dyrektyw. Zasadni-
cze wymagania mogg sie pokrywac lub uzupetniac, w zaleznosci od zagrozen, ktorych dotycza.

Zagrozenia objete zasadniczymi wymaganiami dyrektyw, odnoszg sie do wielu aspektow
mogacych w wielu przypadkach sie uzupetnia¢ (np. dyrektywy zwigzane z kompatybilnoscig
elektromagnetyczng oraz urzgdzeniami cisnieniowymi obejmujg aspekty nieuregulowane w dy-
rektywach niskonapieciowej lub maszynowej). Dlatego czasami przy ocenie zgodnosci jedne-
go wyrobu zastosowanie musi mie¢ wiele dyrektyw.

Wyréb musi zostac¢ zaprojektowany i wyprodukowany w sposob zgodny ze wszystkimi ma-
jacymi do niego zastosowanie dyrektywami, a ocena zgodnosci musi zostac przeprowadzona
zgodnie z procedurami wszystkich tych dyrektyw. Jedynie taki wyréb moze zosta¢ wprowadzo-
ny do obrotu lub oddany do uzytku.

4.2. Znaczenie norm dla zgodnosci wyrobow

Poszczegolne dyrektywy nowego podejscia powigzane sg z okreslonymi normami zhar-
monizowanymi. Zakres (liczba) norm zharmonizowanych powigzanych z okreslong dyrektywg
bywa rézny — z jednej strony z jedng dyrektywg zwigzanych moze by¢ nawet ponad tysigc
norm, w tym ok. pie¢set samych norm zharmonizowanych, jak np. w przypadku dyrektywy
niskonapieciowej, LVD; z drugiej strony, moze to byc tylko kilka norm, albo nie by¢ zadnej, jak
w przypadku dyrektywy o efektywnosci kottow z 1992 roku.

Co to sg normy zharmonizowane?

Normy zharmonizowane to normy europejskie przyjete przez europejskie organizacije nor-
malizacyjne (CEN, Cenelec i ETSI)8, opracowane zgodnie z ogdlnymi wytycznymi uzgodniony-
mi pomiedzy Komisjg Europejskg i europejskimi organizacjami normalizacyjnymi na zamowie-
nie (mandat) Komisji.

Niezalezne, europejskie organizacje normalizacyjne uzyskaly prawo do precyzowania
w normach zharmonizowanych, na podstawie upowaznienia (mandatu) udzielonego przez Ko-
misje Europejskag — przyktadowego sposobu realizacji zasadniczych wymagan technicznych.
Normy sg opracowywane z zastosowaniem procedur wewnetrznych tych organizaciji. Komisja
Europejska akceptuje przekazane jej normy, ktére opracowat zgodnie z jej zamowieniem CEN,
Cenelec, lub ETSI.

Dane referencyjne norm zharmonizowanych (takie, jak: tytuty, numery identyfikacyjne, daty
przyjecia, zastgpienia normy inng czy ustania domniemania zgodnosci oraz ostrzezenia doty-
czgce braku tego domniemania w odniesieniu do okreslonych punktow normy) dla okreslonej

8 CEN (Comité Europeen de Normalisation) — Europejski Komitet Normalizacyjny, CENELEC (Comité Europeen
de Normalisation Electrotechnique) — Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej, ETSI (European Tele-
communications Standards Institute) — Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych.
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dyrektywy sg publikowane w Dzienniku Urzedowym UE seria C. Aktualna lista referencji dla
kazdej z dyrektyw znajduje sie na stronie internetowej Komisji Europejskiej:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/index_en.htm/

Panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do publikacji danych referencyjnych norm krajo-
wych wdrazajgcych normy zharmonizowane wraz z wyraznym zaznaczeniem zwigzku z odpo-
wiednimi przepisami prawa (dyrektywami). W Polsce sg publikowane w oficjalnym publikatorze
aktow prawnych niebedgcych zrodiem prawa powszechnie obowigzujgcego — w Monitorze
Polskim (nie sg publikowane ostrzezenia o braku domniemania zgodnoscil).

Czy normy zharmonizowane zawierajg wszystkie zasadnicze wymagania dla wyrobu?

Norma zharmonizowana musi odpowiadac¢ zasadniczym wymaganiom okreslonej dyrek-
tywy. Norma moze zawiera¢ rowniez inne przepisy, nie tylko te zwigzane z zasadniczymi wy-
maganiami. Przepisy te powinny zostac jasno oddzielone od tych, ktére obejmujg zasadnicze
wymagania. Norma zharmonizowana nie koniecznie obejmuje wszystkie zasadnicze wymaga-
nia danej dyrektywy w odniesieniu do wybranego wyrobu. W takim przypadku, producent jest
zobowigzany do zastosowania kilku (kilkunastu) norm zharmonizowanych lub innych, odpo-
wiednich specyfikacji technicznych, w celu spetnienia wszystkich zasadniczych wymagan dy-
rektywy lub powinien przeprowadzi¢ ocene ryzyka i dgzy¢ do eliminowac pozostatego ryzyka.

Czym jest domniemanie zgodnos$ci wyrobu z przepisami UE?

Domniemanie zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami opiera sie na oswiadczeniu
producenta, ze jego wyrdb zostat wytworzony zgodnie z postanowieniami normy zharmonizo-
wanej z dyrektywg majacg zastosowanie do tego wyrobu. Domniemanie zgodnosci obejmuje
tylko te zasadnicze wymagania, ktore zostaly ujete w zastosowanej przez producenta normie
(lub normach). Wybierajgc stosowanie normy zharmonizowanej z dang dyrektywg producent
nie ma obowigzku tej zgodnosci dowodzi¢. Domniemanie zgodnosci moze by¢ obalone tylko
przez wykazanie niezgodnosci.

Zastosowanie norm zharmonizowanych, dajgce domniemanie zgodnosci w obszarze dy-
rektyw nowego podejscia pozostaje dobrowolne. Wyjgtkiem jest dyrektywa wyroby budowlane
(CPD), w przypadku ktorej jedynym sposobem na spetnienie zasadniczych wymagan i umiesz-
czenie oznakowania CE jest zastosowanie specyfikacji zharmonizowanych z CPD: norm zhar-
monizowanych lub europejskich aprobat technicznych.

Dlaczego producenci stosujg normy zharmonizowane, jesli ich zastosowanie jest do-
browolne?

Zastosowanie norm zharmonizowanych i odwotanie sie do nich jest najtatwiejszym i naj-
prostszym sposobem zapewnienia zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami okre-
Slonej dyrektywy. Zwtaszcza, ze normy te zostaly opracowane przez europejskie organizacje
normalizacyjne, na zamowienie Komisji Europejskiej, na podstawie zasadniczych wymagan
danej dyrektywy. Stosowanie norm jest podstawg domniemania zgodnosci wyrobu z zasad-
niczymi wymaganiami okreslonej dyrektywy. Producenci zazwyczaj stosujg normy zharmo-
nizowane, nawet jesli nie sg one obowigzkowe, o ile nie korzystajg z bardzo zaawansowa-
nych technik wytwarzania, nowych innowacyjnych rozwigzan, ktére nie zostaly jeszcze ujete
w noramach.

Co sie stanie jesli producent zdecyduje, ze nie zastosuje norm zharmonizowanych?

Jezeli producent zdecyduje, ze nie zastosuje norm zharmonizowanych w celu udowod-
nienia zgodnosci jego wyrobu z odpowiednig dyrektywa, jest zobowigzany do udowodnienia,
ze jego wyrob jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami stosujgc inne $rodki przez niego
wybrane. Moze on na przyktad zastosowac inne normy europejskie, ktére nie majg statusu
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norm zharmonizowanych z dyrektywa, czy normy krajowe lub jakiekolwiek inne specyfikacje
techniczne. W takich przypadkach wyroby nie korzystajg z domniemania zgodnos$ci z zasadni-
czymi wymaganiami dyrektywy i do producenta nalezy dostarczenie dowodow, w jaki sposob
spetnione zostaty zasadnicze wymagania wtasciwych dyrektyw. Zazwyczaj producent anga-
zuje wowczas jednostke notyfikowang do przeprowadzenia badania typu wyrobu i dostarcza
jednostce niezbedng dokumentacje. W przypadku gdy producent stosuje jedynie cze$¢ normy
zharmonizowanej lub zastosowana norma zharmonizowana nie obejmuje wszystkich zasad-
niczych wymagan odnoszacych sie do wyrobu, musi on w inny sposob zapewni¢ zgodnosc
Z pozostatymi zasadniczymi wymaganiami.

Co to jest uznana praktyka inzynierska?

Termin ten jest czesto uzywany w dyrektywach nowego podejscia, normach i przewod-
nikach. Definicji ,uznanej praktyki inzynierskiej” nie mozna znalez¢ ani w miedzynarodowym
stowniku elektrotechnicznym, ani w dokumentach Komisji Europejskiej. Praktyki inzynierskie
wygladajg inaczej w kazdym panstwie cztonkowskim i mogg zmienia¢ sie z czasem. W obsza-
rze elektrotechniki mozemy przyjac, ze jest to: ,praktyka objeta normami elektrotechnicznymi”.
Normy juz z definicji opisujg dobre praktyki inzynieryjne, taki jest obecny stan wiedzy, w okre-
$lonym obszarze technicznym. Odnosi sie to do wiedzy technicznej, doswiadczenia praktycz-
nego, kompetencji i zachowania zawodowego wysoko wykwalifikowanej kadry pracownicze;j.
Uznane praktyki inzynierskie zmieniajg sie wraz z postepem technicznym, np. wraz z nowg
wiedzg techniczng z zakresu materialoznawstwa lub z wprowadzeniem nowych technologii,
a nawet nowych koncepciji, np. w zakresie ,bezpieczenstwa elektrycznego” (uwzglednienie
bezpieczenstwa funkcjonalnego, wplyw pola elektromagnetycznego). Objete pojeciem uzna-
nych praktyk inzynierskich wymagania wobec urzgdzen cisnieniowych zostaly zdefiniowane
w artykule 3 ust. 3 dyrektywy 97/23/WE (PED).

4.3. Wymagania dla wyrobéw uzywanych i modyfikowanych

Czy dyrektywy nowego podejscia majg zastosowanie do wyrobéw modyfikowanych?

Wyrdb, ktory zostat zmodyfikowany, jest uznany za nowy, jesli modyfikacje majg zasad-
niczy wptyw na jego pierwotne funkcje lub zamierzone przeznaczenie. Zakres zmian jest
oceniany jednostkowo. Na przyktad: jesli wydajno$s¢ maszyny zostata zmieniona, wyréb
moze zosta¢ uznany za nowg maszyne. Jesli odnowiony lub powaznie zmieniony wyréb
zostat uznany za nowy, musi w momencie wprowadzania go do obrotu i/lub oddania do
uzytku, by¢ zgodny ze wszystkimi przepisami dyrektyw majacych zastosowanie do tego
wyrobu.

Kto i w jaki sposob decyduje czy zmodyfikowany wyréb jest nowym wyrobem?

W przypadku wyrobu zmodyfikowanego producent powinien przeprowadzi¢ nowg analize
zagrozen i ocene ryzyka. Jesli rodzaj zagrozen lub poziom ryzyka ulegty zmianie, taki wyréb
jest uznany za nowy wyréb. Jesli w procesie oceny zgodnosci uczestniczyta jednostka notyfi-
kowana, powinna ona zosta¢ szczegotowo poinformowana o kazdej zmianie wyrobu (zaktu-
alizowana dokumentacja techniczna powinna zosta¢ przestana jednostce notyfikowanej). Na
podstawie profesjonalnej i niezaleznej oceny jednostka notyfikowana decyduje, czy wprowa-
dzone zmiany sg znaczace, czy nie, a takze czy nalezy przeprowadzi¢ nowy proces oceny
zgodnosci.

Co jest wymagane przy konserwacji wyrobéw uzywanych?

Dyrektywy nowego podejscia nie obejmujg wyrobéw uzywanych na terenie UE. Przy ich
konserwaciji, naprawie, ogolnej renowaciji itp., ich wiasciwosci i zamierzone przeznaczenie nie
muszg ulegac zmianie. Wyroby uzywane nie podlegajg procesowi oceny zgodnosci, niezalez-
nie od tego, kiedy zostaty wprowadzone do obrotu.
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Jak prowadzi¢ obrét handlowy uzywanymi wyrobami?

Wyroby uzywane importowane z krajow trzecich muszg spetnia¢ te same wymagania
(dyrektyw nowego podejscia), co nowe wyroby, poniewaz po raz pierwszy zostajg wprowa-
dzone na rynek Unii Europejskiej i dlatego sg uznawane za nowe. W przypadku gdy zmienia
sie wtasciciel wyrobdw juz wprowadzonych do obrotu i uzywanych na terenie UE, nie ma
obowigzku przeprowadzania, z powodu zmiany wtasciciela, oceny zgodnosci z wymagania-
mi dyrektyw nowego podejscia (tzn. wymagan technicznych, oznakowania CE). Natomiast
catkowicie muszg byC¢ przestrzegane przepisy z zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy,
gdy wyrob — urzgdzenie techniczne staje sie narzedziem pracy udostepnianym pracownikom
przez pracodawce.

4.4. SOLVIT i TRIS

Czym jest SOLVIT - bezptatna pomoc?

SOLVIT jest siecig internetowg, w ktorej panstwa czionkowskie Unii Europejskiej wspol-
nie pracujg w celu rozwigzania problemoéw zwigzanych z niewtasciwym stosowaniem pra-
wa Jednolitego Rynku Europejskiego przez witadze publiczne, bez koniecznosci korzystania
z procedury prawnej. W kazdym panstwie cztonkowskim istnieje centrum SOLVIT (réwniez
w Norwegii, Islandii i Liechtensteinie). Centra SOLVIT mogg pomadc w rozpatrywaniu skarg za-
rowno obywateli, jak i przedsigbiorstw. Sg one czes$cig administracji panstwowej i sg zobowig-
zane do dostarczania rzeczywistych rozwigzan probleméw w czasie 10 tygodni. Korzystanie
z SOLVIT jest bezptatne.

SOLVIT dziata od lipca 2002 roku. Komisja Europejska koordynuje te sie¢ prowadzong
przez panstwa cztonkowskie. Komisja Europejska zapewnia sprzet niezbedny do obstugi bazy
danych oraz, jesli to konieczne, pomaga w przyspieszeniu rozwigzywania problemow. Komisja
przekazuje rowniez formalne skargi, ktore otrzymuje w ramach SOLVIT, jesli istnieje prawdo-
podobienstwo, ze problem moze zostac rozwigzany bez koniecznosci podejmowania dziatan
prawnych.

http://ec.europa.eu/solvit/site/index_en.htm

TRIS - strona informacyjna o krajowych regulacjach technicznych

Komisja Europejska stworzyta specjalng strone internetowg, na ktorej mozna znalez¢ infor-
macje na temat krajowych regulacji technicznych stworzonych przez panstwa czfonkowskie.

http://ec.europa.eu/enterprise/tris/

Podstawg informacji o krajowych regulacjach technicznych jest dyrektywa 98/34/WE,
ktora ustanawia procedure i obowigzek dla krajow cztonkowskich notyfikacji Komisji Euro-
pejskiej i sobie wzajemnie wszystkich projektow regulacji technicznych odnoszacych sie
do wyrobow przed ich wprowadzeniem do prawa krajowego. Taka procedura ma na celu
zapewnienie przejrzystosci i kontroli tych regulacji. Poniewaz mogtyby one stworzy¢ nie-
uzasadnione bariery w swobodnym przeptywie towardw, ich notyfikacja w formie projektu,
a nastepnie ocena ich tresci w ramach okreslonej procedury pomaga w zminimalizowaniu
tego ryzyka.
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5. Obowigzki i odpowiedzialnos¢ producenta

5.1. Dokumentacja techniczna wymagana dla wyrobow

Producent jest zobowigzany do sporzgdzenia dokumentacji technicznej, ktora poswiadcza
zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami wiasciwych dyrektyw. Dla producenta wazne
sg nastepujace kwestie:

zawartos¢ dokumentacji techniczne| (dokumentacja techniczna),

analiza zagrozen i ocena ryzyka,

jednostki notyfikowane i ich certyfikaty (Swiadectwa) (np. badania typu WE, zgodnosci),
deklaracja zgodnosci WE,

jezyk uzywany w dokumentaciji, ttumaczenia na inne jezyki, miejsce i czas przechowy-
wania dokumentow,

® rownoczesne stosowanie przepisow kilku dyrektyw.

Sporzadzanie dokumentacji technicznej jest waznym elementem spetniania wymagan dy-
rektyw nowego podejscia.

Kto powinien sporzadzi¢ dokumentacje techniczng?

Dokumentacja techniczna musi zawiera¢ dane i dowody zgodnos$ci wyrobu z zasadniczymi
wymaganiami odpowiednich dyrektyw. Dokumentacje musi sporzgdzi¢ producent, gdyz jest
jedyng osobg znajgca wyrob od fazy projektowej/konstrukcyjnej po produkcje i uzytkowanie.
Ten obowigzek odnosi sie do wszystkich producentow, nie tylko tych z terenu UE, ale rowniez
z innych krajow (tzw. trzecich). W przypadku, gdy wyrdb jest wprowadzany do obrotu na rynku
UE, musi by¢ zgodny z wspdéinotowym prawodawstwem harmonizacyjnym (dyrektywy), nieza-
leznie od miejsca produkcji wyrobu (Chiny, USA, Australia itp).

Jakie etapy zycia wyrobu powinny zosta¢ zawarte w dokumentac;ji technicznej?

Dokumentacja techniczna obejmuje faze projektowania, produkcji i uzywania wyrobu.
Szczegoty zawarte w dokumentacii technicznej zalezg od rodzaju wyrobu oraz tego, co z tech-
nicznego punktu widzenia zostalo uznane za konieczne dla wykazania zgodnosci wyrobow
z zasadniczymi wymaganiami odpowiednich dyrektyw lub norm zharmonizowanych (jesli zo-
staty one zastosowane i producent odwotuje sie do nich).

Dokumentacja techniczna moze by¢ czescig ogolnej dokumentacii lub dokumentacii sys-
temu zarzadzania jakoscig (SZJ), jesli w dyrektywie wymaga sie systemu jakosci — np. moduty
D, E, H oraz ich warianty.

Jakie dokumenty powinna zawiera¢ dokumentacija techniczna®?

Zawarto$¢ dokumentaciji technicznej jest okreslana w kazdej z dyrektyw, w zaleznosci od
tego jakiego wyrobu dotyczy. Dyrektywa maszynowa jest jedng z najbardziej wymagajacych
i okresla nastepujgcg zawarto$¢ dokumentaciji technicznej:

® 0golny schemat maszyny wraz ze schematem obwodow sterowania,

® schematy szczegotowe wraz z obliczeniami, wynikami badan itp., wymagane do oceny
zgodnosci maszyny z zasadniczymi wymaganiami zdrowia i bezpieczenstwa,

® wykaz zasadniczych wymagan tej dyrektywy, norm i innych specyfikacji technicznych,
ktére zastosowano,

® opis metod wykorzystanych do wyeliminowania zagrozen stwarzanych przez maszyne,

® raporty/sprawozdania techniczne uzyskane od kompetentnych jednostek Ilub laboratoriow,

® jesli deklarowana jest zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi, raporty techniczne, przed-
stawiajgce wyniki badan przeprowadzonych przez producenta lub przez kompetentne jed-
nostki lub laboratorium, o ile w zastosowanej normie zawarto takie postanowienie,

® egzemplarz instrukcji maszyny.



Oznakowanie CE dla wyrobow 21

W przypadku produkciji serii maszyn, producent powinien przedstawi¢ wewnetrzne dziafa-
nia zapewniajgce, ze maszyna zostata wyprodukowana zgodnie z przepisami dyrektywy.

Jaka powinna by¢ struktura instrukcji uzytkowania wyrobu?

Producenci powinni dostosowac instrukcje do rodzaju wyrobu, zagrozen, jak réwniez do
przewidywanego poziomu wiedzy uzytkownikow. Przyktadowa struktura instrukciji uzytkowania
zawiera nastepujgce elementy:

Spis tresci

Wstep

Opis wyrobu i proces informacyjny
Bezpieczenstwo

Transport i sktadowanie

Montaz i instalacja

Przygotowanie do uruchomienia/uruchomienie
Sposob dziatania

Wykrywanie i usuwanie usterek
Czyszczenie i konserwacja
Dotadowanie

Demontaz i usuniecie

Instrukcje uzytkowania powinny by¢ krotkie i tak jasne, jak tylko to mozliwe. Producent
w czasie opracowania instrukcji moze sam zadawac pytania ,jak?” i ,dlaczego?”. Dostarczane
informacje powinny mie¢ nastepujgcg kolejnose: ,spodjrz — mysl — uzywaj”. Przy ostrzezeniach,
zalecane jest stosowanie prezentacji graficznych, zdje¢, tablic i piktogramdw. Instrukcje powin-
ny zosta¢ oznaczone numerem wersji oraz datg sporzgdzenia. Producentom zaleca sie stoso-
wanie normy EN 62079 Przygotowanie instrukcji — Struktura, zawartos¢ i sposob prezentacii.

5.2. Analiza zagrozen i ocena ryzyka

Dyrektywy nowego podejscia wymagajg od producenta identyfikacji zagrozen (analizy)
i oceny poziomu ryzyka zwigzanego z uzywaniem wyrobu. Producent, na podstawie wynikow
oceny ryzyka, wybiera wtasciwe dziatania (zalecane juz na etapie projektowania wyrobu), ma-
jace na celu redukcje zagrozen do poziomu mozliwego do zaakceptowania.

Kiedy konieczne jest przeprowadzenie oceny ryzyka?

Ocena ryzyka jest kluczowg czescig procedury zastosowanej przez producenta w celu za-
pewnienia, ze jego wyrdb nie niesie ze sobg niemozliwego do zaakceptowania poziomu ryzyka
dla zdrowia i bezpieczenstwa osob, zwierzgt domowych oraz mienia. Przeprowadzenie oceny
ryzyka jest wymagane w wielu dyrektywach nowego podejscia, jak réwniez w normach zhar-
monizowanych.

Jesli producent nie stosuje norm zharmonizowanych, musi by¢ pewien, ze rozwigzania,
ktore wybrat, zapewniajg spetnienie przez jego wyrob wszystkich zasadniczych wymagan od-
powiednich dyrektyw. Wynika¢ to musi jasno z dokumentaciji technicznej.

Co powinien uwzgledni¢ producent w celu zapewnienia bezpieczenstwa wyrobu?

Juz w trakcie projektowania wyrobu producent powinien uwzgledni¢ wszystkie zasadni-
cze wymagania, wszystkich odpowiednich dyrektyw, ktérym podlega jego wyrob. Wszystkie
komponenty, czesci oraz sam wyrob powinny zostac¢ przeanalizowane pod kgtem wszystkich
mozliwych zagrozen, a zwigzane z nimi ryzyko musi zosta¢ ocenione. Ocena ryzyka powinna



22 Oznakowanie CE dla wyrobow

uwzglednia¢ prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia oraz dotkliwos¢ mozliwych urazéw.
Dziatania majgce na celu redukcje zagrozen powinny opierac sie na wynikach oceny ryzyka.
W przypadku, gdy wyréb nadal charakteryzuje sie niemozliwym do zaakceptowania pozio-
mem ryzyka, producent powinien przewidzie¢ zastosowanie komponentdéw bezpieczenstwa
(np. ochronne kurtyny elektroniczne, ostony mechaniczne itp). Jesli to nie wystarcza, musi
on wymagac obowigzkowego wykorzystania wtasciwych srodkow ochronnych. Producent jest
rowniez zobowigzany do umieszczenia na wyrobie odpowiednich ostrzezen, znakow lub pikto-
gramow informujgcych o ,pozostalym ryzyku” i ryzyku powigzanym. Producent musi rowniez
przewidzie¢ prawdopodobienstwo niewtasciwego uzycia wyrobu, a w szczegolnosci poinstru-
owac uzytkownika, w jaki sposéb nie uzywac wyrobu oraz jak nalezy wyréb uzywac. W skrécie:
opierajgc sie na analizie zagrozen i ryzyka podijete powinny zosta¢ odpowiednie dziatania za-
pewniajgce bezpieczenstwo wyrobu, tzn. wyrobu spetniajgcego przepisy wszystkich odnosza-
cych sie do niego dyrektyw nowego podejscia.

Czy wystarczy poinformowaé uzytkownika o ryzyku?
Zdecydowanie nie. Dziatania eliminujgce lub redukujace ryzyko muszg by¢ podejmowane
w nastepujgcej kolejnosci:

e Krok pierwszy — catkowicie bezpieczne dziatania projektowe: Jesli to mozliwe, juz
konstrukcja samego wyrobu powinna eliminowac zagrozenia (bezpieczenstwo budo-
wy), np. unikanie zagrozen lub redukcja ryzyka przez zmiane procesu produkcji, wybor
wiasciwej technologii, zastapienie pracy recznej przez proces kontrolowany automa-
tycznie, zastgpienie niebezpiecznych (chemicznych) materiatdow przez materiaty bez-
pieczne itd.

e Krok drugi — ostony i urzgdzenia ochronne: jesli niemozliwa jest eliminacja najistotniej-
szych zagrozen (lub ekonomicznie nieuzasadniona), ryzyko musi zosta¢ zredukowane
przez srodki techniczne, takie jak state lub ruchome ostony, kabiny, obudowy. Przykfad:
szczegotowe przykiady zwigzane z maszynami zawiera norma zharmonizowana z dyrek-
tywg maszynowg — EN ISO 12100-2.

e Krok trzeci — redukcja zagrozen z wykorzystaniem informaciji dla uzytkownikéw, zasto-
sowanie srodkéw ochrony indywidualnej (np. ubran, oston na oczy) itd.

- OCENA RYZYKA . ) .
7| (zdefiniowa¢ zamierzone uzycie i ograniczenia) | Nie podjete
zadne $rodki
# bezpieczenstwa

SRODKI BEZPIECZENSTWA
(podjete przez projektanta)

Y

Wkiad uzytkownika do Wktad projektanta do
bezpieczenstwa bezpieczenstwa Qnﬂithykgk_
G uzyte srodki
S_RODKI BE;PIECZ_ENSTWA ; bezpieczenstwa
(podjete przez uzytkownika,wigczajac przy
informacije przekazane projektowaniu)

mu przez projektanta maszyny)

A
A

Inne ryzyka
(zastosowano wszelkie $rodki
bezpieczenstwa)

Wykres 1. Dziatania priorytetowe eliminujgce zagrozenia lub redukujgce ryzyko
(zawarte w normie EN ISO 12100-1: 2003).
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Dziatania podejmowane pozniej powinny zostac¢ zawarte w podreczniku uzytkownika i skia-
dac sie z dzialan organizacyjnych, obowigzku stosowania srodkéw ochronnych, obowigzko-
wych szkolen uzytkownika, znakow ostrzegawczych umieszczonych na wyrobie itp. Dziatania
te nie zastepujg wyzej opisanych dziatan. Dziatania organizacyjne mogg przyktadowo polegac
na ograniczeniu czasu dostepu do strefy niebezpiecznej, wyznaczenie innych grup pracowni-
kow do réznego rodzaju prac, sprawdzanie wyrobow bedgcych w uzyciu, w trakcie ich cyklu
zycia itd.

Jakie normy zharmonizowane stosuje sie przy przeprowadzaniu analizy zagrozen
i ocenie ryzyka?

Najwazniejszymi normami zharmonizowanymi z dyrektywg maszynowg 98/37/WE (MD) sto-
sowanymi przy analizie zagrozen i ocenie ryzyka maszyn sg: EN ISO 12100-1, EN ISO 12100-2
i EN ISO 14121-1 (ocena ryzyka). Jednak zasady opisane w tych normach mogg zosta¢ wy-
korzystane rowniez przy przeprowadzaniu oceny ryzyka w obszarze innych dyrektyw nowego
podejscia.

Norma zharmonizowana EN ISO 12100-1 dostarcza definicji zagrozen i ryzyka zwigzanego
z maszynami i ich uzywaniem. W normie EN ISO 12100-2 opisano sposoby redukcji ryzyka.
Projektanci powinni uwzglednia¢ te mozliwosci i dokumenty przy ocenie ryzyka majgcej na
celu spetnienie wymagan innych dyrektyw. Natomiast w normie EN ISO 14121-1 podano m.in.:
0golne zasady spojnej systemowej procedury oceny ryzyka, zasady wyznaczania ograniczen
dotyczgcych maszyny, identyfikacji zagrozen, szacowania ryzyka i ewaluacji ryzyka, w zatgczni-
ku informacyjnym podano przyktady zagrozen, sytuacji zagrozen i zdarzen zagrazajgcych.

Czy producent musi zastosowa¢ wszystkie postanowienia norm zharmonizowanych?

W zasadzie, tak. Jest to najlepsza i najprostsza droga. Z drugiej strony, wyréb moze byc¢
nadal zgodny ze wszystkimi zasadniczymi wymaganiami, nawet jesli producent zdecydowat,
ze nie zastosuje catej normy zharmonizowanej. Producent moze spetni¢ ,pozostatos¢” zasad-
niczych wymagan w inny sposob. W takim przypadku wtadze nadzoru rynku oceniajg, czy taki
wyrob jest nadal bezpieczny i spetnia wymagania odpowiednich dyrektyw. Dziatania podejmo-
wane przez te wiadze jednego z panstw cztonkowskich nie zawsze sg podobne do dziatan po-
dejmowanych przez wtadze nadzoru innych panstw cztonkowskich, pomimo przeprowadzania
wzajemnych konsultacji jednolitych zafozen nadzoru rynku.

Co w przypadku niewtasciwego stosowania wyrobu przez uzytkownika?

Producent musi uwzgledni¢ wszystkie okolicznosci zwigzane z uzyciem lub niewfasciwym
uzywaniem jego wyrobu. W ocenie ryzyka producent jest zobowigzany do przewidzenia moz-
liwosci przewidywalnego niewtasciwego uzycia wyrobu oraz do zapobiegania takiemu uzyciu
(np.: za pomocg wytacznika bezpieczenstwa) lub ostrzezenia uzytkownika w sposob jasny
i widoczny (np.: ,Nigdy nie uruchamiaj w poblizu otwartego ognia”). Producent musi rowniez
zapoznac sie z informacjg pochodzgcg od uzytkownika wyrobu i uwzglednic¢ informacje pocho-
dzgce z rynku odnoszgce sie do praktycznego uzycia lub niewtasciwego uzycia jego wyrobu.
Musi on rowniez podjg¢ wszelkie odpowiednie dziatania w celu ochrony jego wyrobu w przy-
sztosci.

Producent musi pamieta¢ o koniecznosci przeszkolenia uzytkownika wyrobu oraz przewi-
dzie¢, czy dzieci mogg wejs¢ w kontakt z jego wyrobem i dziata¢ we wtasciwy sposob (znaki
ostrzegawcze).

Czy dla kazdego wyrobu konieczne jest przeprowadzenie analizy zagrozen?

Analiza zagrozen nie jest konieczna jedynie wowczas, gdy zasadnicze wymagania wszyst-
kich dyrektyw, ktorymi objety jest dany wyrob, zostaty uwzglednione w normach zharmonizo-
wanych. Gdy taka sytuacja nie wystepuje, w celu eliminacji ryzyka i zapewnienia zgodnosci
wyrobu z zasadniczymi wymaganiami musi zostac¢ przeprowadzona analiza zagrozen (lub za-
grozenia powinny zostac¢ zredukowane do mozliwego do zaakceptowania poziomu).
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5.3. Jezyk, ttumaczenie dokumentaciji oraz czas jej dostepnosci

Jaki jest jezyk dokumentacji technicznej?

W wielu dyrektywach wymaga sie, aby dokumentacja techniczna byta opracowana w jezyku
urzedowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym przeprowadzono procedury oceny zgodnosci,
lub w ktérym siedzibe ma jednostka notyfikowana. W kazdym przypadku dokumentacja tech-
niczna zawsze powinna by¢ opracowana w jezyku zrozumialym dla jednostki notyfikowane;j.
Jesli jednostka notyfikowana nie uczestniczy w procesie oceny zgodnosci, sam producent
moze wybrac jezyk dokumentacji technicznej.

Czy wiadze nadzoru rynku mogg wymagac ttumaczenia dokumentac;ji technicznej?

Wtadze nadzoru rynku mogg wymagac ttumaczenia dokumentacji technicznej na jezyk
przez nie zrozumiaty. Jednak wtadze powinny tego unika¢, poniewaz oznacza to dodatkowe
koszty dla producenta. Jesli wiadze z uwagi na niebezpieczenstwo zwigzane z wyrobem uznajg
ttumaczenie za konieczne, muszg jasno zdefiniowac, jaka cze$¢ dokumentacji powinna by¢
przetflumaczona oraz przyznac potrzebny na to czas. Nie mozna zgdac¢ skorzystania z ustug
ttumacza uznanego przez wladze publiczne. Dokumentacja moze zosta¢ przetfumaczona na-
wet przez producenta. W przypadku deklaracji zgodnosci WE wymaga sie zazwyczaj kopii
oryginatu oraz ttumaczenia na jezyk kraju, w ktorym wyrdb ma by¢ uzytkowany.

Kto pokrywa koszty ttumaczenia dokumentacji technicznej?

Koszty ttumaczenia dokumentacii technicznej zostajg pokryte przez producenta lub upo-
waznionego przedstawiciela ustanowionego na terenie Unii Europejskiej. Nieuzasadnione
obarczanie producenta koniecznoscig ttumaczenia dokumentacji moze zosta¢ uznane za ba-
riere w swobodnym przeptywie towarow.

Czy klient ma prawo wymagaé instrukcji w jezyku, ktéry nie jest jezykiem urzedowym
panstwa cztonkowskiego?
Nie, instrukcje muszg zosta¢ opracowane w jezyku urzedowym panstwa cztonkowskie-

go, w ktérym wyrob zostat wprowadzony do obrotu. Klient nie ma prawa wymagac instrukciji
w zadnym innym jezyku. Jednak Kklient moze uzgodni¢ z producentem opracowanie instrukgji
w jakimkolwiek innym jezyku na warunkach uméw handlowych — to zapotrzebowanie klientow

jest regulowane kodeksem cywilnym.

Gdzie musi by¢ dostepna dokumentacja techniczna?

Producent, jego upowazniony przedstawiciel lub importer muszg zapewnic, ze dokumen-
tacja techniczna jest dostepna na terenie Unii Europejskiej. Jednak nie musi ona byc¢ fizycznie
przechowywana na terenie UE, chyba ze inaczej stanowig okreslone dyrektywy (zgodnie z dy-
rektywa niskonapieciowg — LVD dokumentacja techniczna musi by¢ przechowywana na terenie
UE). Wymaganie dostepnosci dokumentaciji, nie oznacza, ze osoba za to odpowiedzialna musi
posiada¢ dokumentacje, tak dtugo, jak jest ona w stanie okresli¢, gdzie mozna znalez¢ doku-
mentacje i przedstawi¢ jg na zadanie wiadz nadzoru rynku. Dokumentacja techniczna moze
by¢ przechowywana w jakiejkolwiek formie (np. na nosniku CD-ROM).

Jak dtugo musi by¢ przechowywana dokumentacja techniczna?

Dokumentacija techniczna musi by¢ przechowywana przez co najmniej dziesie¢ lat od daty
produkcji ostatniego wyrobu, chyba ze dyrektywa wyraznie okresla inny czas jej przechowywa-
nia. Np. zgodnie z trzema dyrektywami obejmujgcymi wyroby medyczne dokumentacja ta musi
by¢ przechowywana 5 lat, podczas gdy zgodnie z dyrektywg obejmujgca urzgdzenia chtodza-
ce sg to trzy lata. Co wiecej, dyrektywy obejmujgce proste urzgdzenia cisnieniowe, zabawki,
wagi nieautomatyczne, urzadzenia spalajgce paliwa gazowe i wyroby budowlane nie definiujg
czasu przechowywania dokumentéw, ale réwniez w ich przypadku stosowana powinna byc¢
0golna zasada dziesieciu lat.
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Kto jest odpowiedzialny za przechowywanie dokumentacji?

Odpowiedzialnos¢ ta spoczywa na producencie lub jego upowaznionym przedstawicielu
ustanowionym na terenie Unii Europejskiej. W niektorych przypadkach odpowiedzialnosS¢ te
musi przeja¢ importer lub osoba wprowadzajgca wyrdb do obrotu na rynku Unii Europejskie;.

W jaki sposob zapewniana jest poufno$é dokumentacji technicznej?

Panstwa cztonkowskie muszg zapewnic, ze kazdy, kto otrzymuje informacije na temat tresci
dokumentacji technicznej w czasie dziatan nadzoru rynku jest zobowigzany do zachowania
poufnosci, zgodnie z zasadami ustanowionymi w przepisach krajowych.

Najistotniejsze stwierdzenia odnosnie do dokumentacji technicznej

e Dokumentacja techniczna powinna by¢ opracowana przez producenta i przechowywana
przez 10 lat od daty produkcji ostatniego wyrobu.

® Dokumentacja techniczna stanowi ,know-how” producenta i nie powinna by¢ przedsta-
wiana nikomu, z wyjgtkiem wtadz nadzoru rynku, jesli jest to wymagane.

e Producent moze przechowywa¢ dokumentacije techniczng w formie elektronicznej, ale
powinien potrafi¢ sporzadzi¢ jg w formie papierowej.

e Dokumentacja techniczna powinna by¢ opracowana w jezyku jednego z panstw czfon-
kowskich. Powinna to réwniez rozumiec¢ jednostka notyfikowana, jesli uczestniczy ona
W procesie oceny zgodnosci.

e W przypadku, gdy producent pochodzgcy spoza UE nie posiada upowaznionego przed-
stawiciela ustanowionego na terenie Unii, odpowiedzialno$¢ za przedstawienie doku-
mentacji przejmuje importer lub osoba wprowadzajgca wyrob do obrotu na rynku UE.

® |nstrukcje uzytkowania wyrobu w jezyku uzytkownika (np. w jezyku polskim) muszg by¢
kompletne i identyczne z instrukcjg w oryginale.

5.4. Obowigzkowy udziat jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci

Co to jest certyfikat® badania typu WE?
Jest to dokument sporzgdzony przez jednostke notyfikowang po przeprowadzeniu badania
probki wyrobu (podejscie globalne, modut B).

Jakie inne certyfikaty sg opracowywane przez jednostki notyfikowane?

Jednostka notyfikowana moze sporzgdzac réznego rodzaju $wiadectwa/certyfikaty w ra-
mach poszczegolnych modutow globalnego podejscia:

e certyfikat badania typu WE (modut B),

e certyfikat oceny zgodnosci WE (moduty F i G),

e certyfikat badania projektu WE (modut Hbis),

e zatwierdzenie systemu zapewnienia jakosci

W niektorych dyrektywach mogag sie pojawi¢ inne nazwy lub innego rodzaju certyfikaty, np.
potwierdzenie otrzymania dokumentacji technicznej, potwierdzenie weryfikacji dokumentaciji
technicznej (maszyny), $wiadectwo odpowiedniosci itp.

Dlaczego producenci dobrowolnie korzystajg z ustug jednostki notyfikowanej?

Czasami producenci dobrowolnie (gdy stosujg modut A) zawierajg umowe z jednostkg no-
tyfikowana, w celu uzyskania certyfikatu zgodnosci wydanego przez jednostke, potwierdzajg-
cego osiggniecie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami odpowiednich dyrektyw (np. dyrek-
tywy niskonapieciowej). W przypadku pojawienia sie watpliwosci ze strony wtadz nadzoru ryn-
ku, producent moze przedtozy¢ taki dokument wtadciwej inspekcji rynku, w celu udowodnienia
zgodnosci wyrobu z obejmujgcymi go dyrektywami.

¢ W wiekszosci wdrozen dyrektyw harmonizacji technicznej do prawa polskiego przyjeto okreslenie certyfikat, ale
stosuje sie tez ,Swiadectwo”.



26 Oznakowanie CE dla wyrobow

Kto jest wtascicielem dokumentéw sporzadzonych przez jednostke notyfikowang?

Jednostka notyfikowana jest wtascicielem dokumentacji przez nig sporzgdzonej. Klient
jednostki otrzymuje te dokumenty oraz z nich korzysta. Jednostka notyfikowana, jako wta-
Sciciel dokumentacji, moze w niektorych przypadkach, odwota¢ waznos¢ niektérych doku-
mentow, np. dokumentow, ktdre stracity waznos¢, lub w ktérych wymienione normy stracity
waznosc.

5.5. Deklaracje producenta

Deklaracja zgodnosci WE

Ta deklaracja jest dokumentem, w ktérym producent deklaruje, ze jego wyrdb spetnia za-
sadnicze wymagania dotyczgce ochrony zdrowia i bezpieczenstwa zawarte w dyrektywach
nowego podejscia. Za pomocg tego dokumentu producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za
SWOj wyrob.

Kto powinien sporzadzi¢ i podpisa¢ deklaracje zgodnosci WE?

Zgodnie z dyrektywami nowego podejécia, deklaracje zgodnosci powinien sporzadzic¢
producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie UE. W zaleznosci od
procedury, deklaracja zgodnosci WE powinna albo zapewni¢, ze wyrdb spetnia zasadnicze
wymagania wtasciwych dyrektyw, albo ze wyrob jest zgodny z typem, dla ktérego jednostka
notyfikowana sporzadzita certyfikat badania typu WE.

Jaka jest forma deklaracji zgodnosci WE?

Forma deklaracji zgodnosci WE nie zostata przedstawiona, z wyjgtkiem deklaracji zgod-
nosci dla srodkéw ochrony indywidualnej. Przydatna w opracowaniu deklaracji moze by¢ nor-
ma EN ISO/IEC 17050-1 Ocena zgodnosci — Deklaracja zgodnosci sktadana przez dostawce
— Czesc¢ 1. Wymagania ogolne. Zawiera ona ogolne kryteria deklaracji oceny zgodnos$ci oraz
moze stanowi¢ dokument pomocny w przypadku dyrektyw nowego podejscia. Deklaracja musi
zawiera¢ dane wystarczajgce do zidentyfikowania wyrobu, dla ktérego zostata sporzadzona.
Zazwyczaj dokument jest sporzgdzany w formacie A4, w réznych jezykach UE.

Jaka jest zawartos¢ deklaracji zgodnosci WE?
Zawartos¢ deklaracji zgodnosci WE jest okreslona w poszczegolnych dyrektywach, w zalez-
nosci od wyrobu jaki obejmuije. Deklaracja musi dostarcza¢ co najmniej ponizszych informacii:

e nazwa i adres producenta i/lub upowaznionego przedstawiciela,

e dentyfikacja wyrobu (nazwa, numer typu lub modelu oraz inne odpowiednie informacje
dodatkowe, takie jak numer partii, grupy lub serii, numery egzemplarzy),

® \wykaz dyrektyw, ktorym podlega wyréb,

e doktadne, kompletne i tatwe do zrozumienia dane referencyjne zastosowanych (zhar-
monizowanych) norm, lub innych dokumentdw (takich, jak normy krajowe i specyfikacje
techniczne),

e \szystkie informacje dodatkowe, jakie moga by¢ wymagane (np. klasa, kategoria), jesli
to konieczne,

® data sporzgdzenia,

podpis i nazwisko osoby upowaznionej,

e oswiadczenie, ze deklaracja zostata sporzadzona na wytgczng odpowiedzialnos¢ pro-
ducenta lub, jesli to wtasciwe, upowaznionego przedstawiciela.

Inne przydatne informacije, ktdre mogg zosta¢ umieszczone w deklaracji to nazwa, adres
i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jesli uczestniczyta w procesie oceny zgodno-
Sci, jak rowniez nazwa i adres osoby przechowujgcej dokumentacje techniczna.
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Jaki jest jezyk deklaracji zgodnosci WE?

Deklaracja zgodnosci WE musi by¢ opracowana w jednym z jezykow urzedowych panstw
cztonkowskich UE. Dla wyrobdw, ktorym powinna towarzyszy¢ deklaracja zgodnosci WE (ma-
szyny, urzgdzenia spalajgce paliwa gazowe, urzgdzenia przeznaczone do uzytku w przestrze-
niach zagrozonych wybuchem, rekreacyjne jednostki ptywajgce, dzwigi oraz systemy kolei du-
zych predkosci), deklaracja zgodnosci WE musi by¢ opracowana w jezyku urzedowym kraju
uzytkowania wyrobu. W takiej sytuacji, ttumaczenie powinno zosta¢ zapewnione przez pro-
ducenta, upowaznionego przedstawiciela lub dystrybutora. Ponadto nalezy dostarczy¢ kopie
deklaracji w jezyku oryginatu.

Regulg jest, ze producenci przygotowujg z wtasnej inicjatywy deklaracje w réznych jezy-
kach, lub w jezykach krajow, w ktorych wyréb ma zosta¢ wprowadzony do obrotu.

Czy publikacja nowej, zmienionej normy zharmonizowanej powoduje zniesienie
domniemania zgodnosci wyrobu, ktéry zostat wyprodukowany zgodnie z poprzednig
norm3g?

Decydujacy jest tu moment wprowadzania wyrobu do obrotu. Jedynie norma zharmoni-
zowana znajdujgca sie, w momencie wprowadzania wyrobu do obrotu, w aktualnym wykazie
opublikowanym przez Komisje Europejskg, moze stanowi¢ podstawe domniemania zgodnosci
wyrobu. Zazwyczaj jednak sg publikowane (w Dz.Urz. UE seria C) daty ustania domniemania
zgodnosci, jako element wykazu norm zharmonizowanych.

Opublikowanie nowej normy zharmonizowanej nie ma znaczenia dla wyrobu juz wprowa-
dzonego do obrotu i/lub oddanego do uzytku.

Jesli jednostka notyfikowana uczestniczyta w procesie oceny zgodnosci, musi ona zbadac,
czy wyrob spetnia wszystkie zasadnicze wymagania. Jesli jednostka notyfikowana nie uczest-
niczyta w tym procesie, producent musi zbadac, w jaki sposob zmiany normy wptywajg na
zgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami odpowiednie]j dyrektywy.

Komu nalezy udostepni¢ deklaracje zgodnosci?

Deklaracja zgodnosci WE musi zosta¢ udostepniona wtadzom nadzoru rynku na ich zycze-
nie, tzn. najpdzniej w ciggu kilku dni. W dyrektywach, ktérym podlegajg: maszyny, urzadzenia
spalajgce paliwa gazowe, urzgdzenia przeznaczone do uzytku w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem, rekreacyjne jednostki ptywajgce, dzwigi i systemy kolei o duzych predkosciach
wymaga sie, aby deklaracja zgodnosci WE byta dotgczona do wyrobu.

W praktyce, sprzedawca moze dobrowolnie dostarczy¢ deklaracje zgodnosci WE klientowi,
na jego zyczenie, nawet jesli deklaracja ta nie zostata dotgczona do wyrobu.

Jakie kroki podejmuije sie zazwyczaj przed sporzgdzeniem deklaracji zgodnosci WE?

Przed sporzgdzeniem deklaracji zgodnosci WE nalezy:

® zdefiniowac wyrdb i jego komponenty,

e okresli¢, ktorej dyrektywie nowego podejscia podlega wyrdb,

e okresli¢, ktére moduty globalnego podejscia mogg zostac¢ zastosowane w procesie oce-
ny zgodnosci,

e okreslic, jakie sg dostepne zharmonizowane normy europejskie EN (zaleca sie, aby pro-
ducent zakupit i dostarczyt majgce zastosowanie normy dziatowi projektowemu juz na
etapie rozwoju wyrobu),

e okresli¢, jakie inne normy i specyfikacje techniczne mogg by¢ zastosowane,

® przeprowadzi¢ ocene ryzyka (w przypadku oceny zgodnosci przeprowadzanej zgod-
nie z normami zharmonizowanymi, przy ocenie zagrozen wystarczy odwotac sie do
norm),

® okresli¢ zawartos¢ dokumentacii technicznej,

® zgromadzi¢ deklaracje zgodnosci WE od producentéw wbudowanych czesci i kompo-
nentow, jesli ma to zastosowanie,

® przeprowadzi¢ odpowiednie badania (dokonuje tego producent samodzielnie lub
z udziatem jednostki notyfikowane;j),
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zdefiniowa¢ zawartos$¢ instrukciji uzytkowania,

przygotowac instrukcje uzytkowania (we wiasciwych jezykach),
zapewni¢ dokumentacije zgodnosci wyrobu na etapie produkcii,
sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE.

Na koniec producent nanosi oznakowanie CE na wyrdb, potwierdzajac, ze wyrdb spetnia
wszystkie wymagania odnoszgcych sie do niego dyrektyw.

/

E ECDECLARATION OF CONFORMITY
Factory ABC, Ltd.
Manufacturer (name, address) Street name, xy
City name

Country name

We declare under our sole responsibility that

Product (type, model) mowing machine
MK-OL-1, LX
Lot, batch, serial number ser-031220-jk

is in conformity with the provisions of the following regulations

Directive 98/37/EC
Directive 2004/108/EC
Directive 2000/14/EC

and complies with the requirements of the following standards
Directive 98/37/ES EN 836:1998

Directive 2004/108/ES EN ISO 14982:1999
Directive 2000/14/ES EN 836:1998, EN ISO 3744:1997

City name, 20.2.2008 XY, director

Name, surname, position Signature of authorized person

\

/

Wykres 2. Przyktad deklaracji zgodnosci WE producenta
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5.6. Oznakowanie CE

Oznakowanie CE jest nanoszone na wyréb przez producenta. Oznakowanie CE symboli-
zuje zgodno$¢ wyrobu ze wszystkimi wymaganiami dyrektyw nowego podejscia majgcych za-
stosowanie do tego wyrobu. Oprécz oznakowania CE wyrdb musi zosta¢ oznaczony numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej (jesli uczestniczyta ona w kontroli procesu produkciji)
oraz rokiem produkciji (w niektorych dyrektywach). Z tego powodu wazne jest, aby producenci
znali znaczenie i cel oznakowania CE, jego rozmiar, forme i sposob jego nanoszenia.

Co oznacza oznakowanie CE?

Oznakowanie CE dla niektorych wyrobow zdefiniowanych w dyrektywach nowego podej-
$cia jest obowigzkowe. Wyrdb powinien zosta¢ oznakowany znakiem CE przed jego wprowa-
dzeniem do obrotu i oddaniem do uzytku. Oznakowanie CE na wyrobie oznacza, ze wyrob jest
zgodny ze wszystkimi wymaganiami dyrektyw nowego podejscia odnoszacych sie do niego
oraz, ze zostat poddany odpowiednim procedurom oceny zgodnosci, a ich wynik jest pozy-
tywny. Panstwa cztonkowskie nie mogg ogranicza¢ wprowadzania do obrotu (i/lub oddania
do uzytku) wyrobow oznakowanych CE, chyba ze takie dziatania mogg zosta¢ uzasadnione
dowodem niezgodnosci wyrobu (klauzula ochronna).

Czego nie oznacza oznakowanie CE?

Oznakowanie CE nie stuzy celom handlowym. Podobnie, oznakowanie CE nie okresla
kraju pochodzenia wyrobu, tzn. nie wskazuje na to, ze wyréb zostat wyprodukowany na te-
renie Unii Europejskiej. Nie jest to znak jakosci wyrobu, zgodnosci z norma ani znak bezpie-
czenstwa.

Czy wyréb moze nosi¢ wiecej niz jeden znak CE?

Tak, ale jedynie w wyjgtkowych przypadkach. Skomplikowane urzadzenia, zawierajgce cze-
$ci, ktore mogtyby w zasadzie wystepowac¢ samodzielnie na rynku, noszg wiecej niz jeden znak
CE, poniewaz na takim zespolonym wyrobie jest umieszczone oznakowanie CE, a takze na
czesciach/ komponentach wbudowanych w ten wyréb umieszczone jest oznakowanie CE (np.
podobng sytuacje mozemy zaobserwowac w przypadku ztozonych maszyn, skfadajgcych sie
z réznych, pojedynczych maszyn, indywidualnie oznakowanych znakiem CE).

Producent oznakowuje grupe takich wyrobow symbolem CE umieszczonym na tabliczce
znamionowej w widocznym miejscu oznaczajac catg maszyne.

Czy oznakowanie CE umieszcza si¢ na nowych i uzywanych wyrobach?

Obowigzek nanoszenia oznakowania CE odnosi sie do wszystkich wyrobow objetych dy-
rektywami nowego podejscia, ktdére majg zosta¢ wprowadzone do obrotu na rynku Unii Euro-
pejskiej. Oznakowanie CE musi zosta¢ naniesione na:

® wszystkie nowe wyroby wyprodukowane w panstwach cztonkowskich lub w krajach

trzecich,

® wyroby uzywane, importowane z krajow spoza Unii Europejskiej,

® znacznie zmodyfikowane wyroby, uznane za nowe.

Czy zdefiniowano forme znaku CE?

Tak, zdefiniowano. W przypadku gdy oznakowanie CE zostaje powiekszone lub pomniej-
Szone, jego proporcje powinny pozostac takie same. W celu zapewnienia widocznosci i czy-
telnosci znaku, wymagana jest wysoko$s¢ 5 mm. Dozwolone sg odstepstwa od tej reguty
w przypadku bardzo matych wyrobow, objetych: dyrektywg maszynowa, srodkéw ochrony
indywidualnej, wyrobow medycznych aktywnego osadzania, urzgdzen i systemow przezna-
czonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem, dzwigéw (dla komponentéw
bezpieczenstwa), diagnostycznych wyrobéw medycznych, urzgdzen radiowych i telekomuni-
kacyjnych terminali koncowych i wyposazenia morskiego.



30 Oznakowanie CE dla wyrobow

Co oznacza czterocyfrowy numer wystepujacy po znaku CE?
Jest to numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Oznakowanie CE moze wystepowac
na wyrobach:
® bez numeru identyfikacyjnego, co oznacza, ze jednostka notyfikowana nie interweniuje
w fazie produkcyjne;
lub
e z numerem identyfikacyjnym, ktory oznacza, ze jednostka notyfikowana ponosi odpowie-
dzialno$c¢ za dziatania okreslone dang dyrektywa, kidre przeprowadzita odpowiednio do
wymagan okreslonych w stosowanej procedurze oceny zgodnosci.
Numer identyfikacyjny jest nanoszony przez producenta lub upowaznionego przedstawicie-
la ustanowionego na terenie Unii Europejskie;.

C € 4321

Wykres 3. Przyktad oznakowania CE, po ktorym wystepuje numer jednostki notyfikowanej

Gdzie nalezy umiescié znak CE?
Oznakowanie CE powinno zosta¢ umieszczone na wyrobie lub jego tabliczce znamionowe;.
W drodze wyjatku, jesli ta zasada nie moze zostac¢ zastosowana, nalezy umiescic¢ je w dowol-
nym miejscu, np. na opakowaniu lub dokumentach towarzyszgcych. Bytoby to uzasadnione,
w przypadku:
® gdyby oznakowanie wyrobu byto niemozliwe (np. niektére rodzaje materiatow wybucho-
wych),
e gdyby oznakowanie wyrobu byfo niemozliwe w rozsadnych technicznych lub ekonomicz-
nych warunkach,
lub
® gdyby minimalne wymiary nie mogty zosta¢ zachowane.
Oznakowanie CE nie moze zosta¢ pominiete i nieumieszczone na opakowaniu lub na do-
kumentach dotgczonych do wyrobu z powoddw czysto estetycznych.

Czy oznakowanie CE musi by¢ trwate?
Tak. Oznakowanie CE musi by¢ niezcieralne, tak aby w normalnych warunkach uzytkowania
wyrobu nie mogto zosta¢ usuniete.

lle kosztuje oznakowanie CE?

Uzywanie oznakowania CE jest bezptatne, poniewaz obowigzkiem producenta jest uwzgled-
nienie wymagan wszystkich dyrektyw majgcych zastosowanie do jego wyrobu. Nikt nie przy-
znaje oznakowania CE, ani go nie sprzedaje. Producent nanosi go na wyréb po tym, jak wyréb
spetni wszystkie wymagania odnoszgcych sie do niego dyrektyw. Jednakze do przeprowadze-
nia procedur, upowazniajgcych do naniesienia oznakowania CE na wyrdb, majgcych na celu
dostarczenie dowodu zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami, konieczne sg zasoby
ludzkie i finansowe oraz czas, szczegolnie jesli w procesie uczestniczy jednostka notyfikowana.
To sg koszty producenta.

Ktoére wyroby nie noszg oznakowania CE?

Wszystkie wyroby objete przepisami, w ktdrych nie wprowadzono takiego wymagania lub
wyroby wytgczone spod takiego wymagania. Przyktad: zgodnie z postanowieniami dyrektywy
maszynowej (98/37/WE) na elementach bezpieczenstwa nie nanosi sie oznakowania CE.



Oznakowanie CE dla wyrobow 31

Czy producent moze umiesci¢ oznakowanie CE na wyrobie, pomimo ze nie jest to
wymagane?

Nie. Wyroby, dla ktérych oznakowanie CE nie jest wymagane, nie mogg nosi¢ oznakowania
CE. Wtadze nadzoru rynku powinny podjg¢ dziatania temu zapobiegajgce.

Kto informuje producenta o tym, ze wyréb powinien nosi¢ oznakowanie CE?

To do obowigzkow producenta nalezy wiedza o tym, ktéry wyrob musi nosi¢ oznakowanie
CE i jakie procedury nalezy przeprowadzi¢ przed naniesieniem na wyrdb znaku CE. Jesli pro-
ducent nie posiada tej wiedzy, to do niego nalezy jej zdobycie. Jednostki notyfikowane, wtadze
nadzoru rynku oraz firmy doradcze mogg pomaéc mu w zdobyciu tej wiedzy.

Czy producent moze nanie$¢ oznakowanie CE na wyrob przeznaczony dla krajow
spoza Unii Europejskiej?

Tak. Producent ma prawo zadeklarowa¢ poprzez naniesienie oznakowania CE, ze wyrdb
zostat wyprodukowany zgodnie z odpowiednimi wymaganiami UE. W takich przypadkach pro-
ducent (lub jego upowazniony przedstawiciel, importer itp.) musi oczywiscie uwzglednic¢ row-
niez wymagania krajow, na ktérych rynki wyrdb jest przeznaczony.

Czy wyroby wystawiane muszg nosi¢ oznakowanie CE?

Nie. Nie jest to konieczne, w odniesieniu do wyrobow, kitore majg by¢ tylko wystawiane.
W takich przypadkach nalezy jasno i widocznie oznaczyc¢, ze wyrob nie spefnia wymagan dy-
rektyw Unii Europejskiej oraz, ze nie jest przeznaczony do wprowadzenia do obrotu na rynku
UE. Wystawca lub producent muszg zapewnic, ze podczas wystawy nie zostalo zagrozone
bezpieczenstwo.

Najwazniejsze stwierdzenia odnoszace si¢ do oznakowania CE

® Oznakowanie CE oznacza zgodno$¢ wyrobu z odpowiednimi przepisami UE.

e (Oznakowanie CE jest nanoszone na wyroby przez producenta, po wypetnieniu wszyst-
kich zasadniczych wymagan, wszystkich majgcych zastosowanie dyrektyw nowego po-
dejscia.

e Producent nie potrzebuje zezwolenia na wykorzystanie oznakowania CE.

® Forma znaku CE jest doktadnie zdefiniowana i powinien on mie¢ co najmniej 5 mm wy-
sokosci.

e (Oznakowanie CE musi zosta¢ umieszczone na wyrobie w sposoéb trwaty, widoczny i nie-
mozliwy do usuniecia.

e (Oznakowanie CE odnosi sie do wszystkich nowych wyrobow (oraz do wyrobow uzna-
nych za nowe) objetych regulacjami co najmniej jednej dyrektywy nowego podejscia.

® (Oznakowanie CE jest uznawane za ,paszport” wyrobu na wewnetrzny/jednolity rynek UE.
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6. Przydatne adresy stron internetowych

http://www.mg.gov.pl/Przedsiebiorcy/Ocena+zgodnosci/
Ministerstwo Gospodarki, ogdine informacije na temat dyrektyw nowego podejscia i ozna-
kowania CE.

http://www.oznakowanie-ce.pl
Polska strona poswiecona dyrektywom nowego podejscia.

http://lwww.pkn.pl
Polska jednostka normalizacyjna — Polski Komitet Normalizacyjny.

http://www.newapproach.org/

Strona internetowa nowego podejscia stworzona w celu zwiekszenia widocznosci normalizacii
nowego podejscia w Europie oraz dostarczenia informacji na temat procesu normalizaciji. Strona
umozliwia dostep do informacji na temat norm oraz drog normalizacii, niezaleznie od tego, ktora
z trzech instytucji normalizacyjnych jest odpowiedzialna za normy odnoszgce sie do wyrobu.

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/legislation/guide/index.html

Przewodnik wdrazania dyrektyw opartych na zasadach nowego i globalnego podejscia
(tzw. niebieski przewodnik — Blue Guide). Przewodnik ten ma na celu lepsze zrozumienie dyrek-
tyw oraz ich bardziej jednorodne i spojne wdrazanie w réznych sektorach na catym Jednolitym
Rynku Europejskim.

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
NANDO (New Approach Notified and Designated Organizations) Strona internetowa zawie-
rajgca informacije na temat systemu — wykaz jednostek notyfikowanych.

http://eur-lex.europa.eu/pl/index.htm

EUR-Lex umozliwia bezposredni, bezptatny dostep do aktow prawnych Unii Europejskiej
we wszystkich jezykach Wspolnoty. System pozwala na przegladanie Dziennika Urzedowego
Unii Europejskiej i zawiera m.in. traktaty, akty prawne, precedensy prawne oraz propozycje
aktow prawnych.

http://ec.europa.eu/enterprise/regulation/goods/liability/index_en.htm
Informacja na temat odpowiedzialnosci za wadliwe produkty.

http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htmand
http://ec.europa.eu/consumers/index_pl.htm.
Informacja na temat dyrektywy ogdlnego bezpieczenstwa wyrobow.

http://ec.europa.eu/solvit/site/index_en.htm
System SOLVIT

http://ec.europa.eu/enterprise/tris/
Informacija na temat krajowych regulaciji technicznych opublikowanych w krajach cztonkowskich.

http://www.cenorm.be
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN).

http://www.cenelec.org/
Europejska organizacja normalizacyjna CENELEC.

http://lwww.etsi.org/WebSite/homepage.aspx
Europejska organizacja normalizacyjna ETSI.
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