OZNAKOWANIE CE
PRZEWODNIK DLA PRZEDSIEBIORCOW

Publikacja sfinansowana ze srodkow budzetowych
Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej

Urzad Komitetu
Integracji Europejskiej
2005






OZNAKOWANIE CE

PRZEWODNIK DLA PRZEDSIEBIORCOW

URZAD KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ




Autorzy tekstu

Wydawca

URZAD KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
Al. Ujazdowskie 9, 00-918 Warszawa
http://www.ukie.gov.pl

e-mail: info@mail.ukie.gov.pl

Projekt graficzny serii wydawniczej

21 Drzewo, agencja interaktywna
Gagarina 86/7, 87-100 Torun
http://www.21drzewo.pl

Sktad i przygotowanie poligraficzne

JTP Group

ul. A. Chmiela 2/1, 30-078 Krakow
http://www.jtpgroup.com.pl
e-mail: biuro@jtpgroup.com.pl

Druk

Wydanie pierwsze - styczen 2005
ISBN 83-89218-89-5




Oznakowanie CE - przewodnik dla

przedsiebiorcéow
L1 7<) N 6
I Oznakowanie CE - zagadnienia podstawowe........................ 7

Nowe i Globalne Podejscie

1. Wzajemne uznawanie przepisow technicznych w krajach

Unii EUrOpejskie] «.euvnviniiieiiiiiiiiici e 8
2.  Nowe Podejscie do harmonizacji i normalizacji technicznej......... 8
3.  Spojne zasady oceny zgodnosci (Globalne Podejscie) .......ceuvnenen 8

Gtoéwne elementy dyrektyw Nowego Podejscia

1. ZaKres dyrektyWY ..o.eeeeeeiieiiiie i eie e e neeneanes 10
2.  Jednoczesne stosowanie kilku dyrektyw..........cc.cooviiiiiinnnnen. 10
3. Wprowadzanie na rynek i oddawanie do uzytku...................... 10
4. Wymagania zasadNiCZe .......ceeeeveieeneieneeeneeeneeenneeeneeenaennnen 12
5. SWOobOANY PrzeptyW ...cccueiiieiiiiiiiieiiereeieeeeeeieeeneeanaeaans 12
6. Domniemanie ZgodN0SCi....uuuurreeirrieneeeieereeeeeeeieeeenenenanns 12
7. Klauzula bezpieCZeNStWa. . ..vuiuieiee i iiieteeneeeeieeeeenenanes 13
8. 0OCENA ZOANOSCi tuvurirentetinireeteeeeteeneeeeieeteeneneeneneenenenaenan 13
9.  Jednostki notyfikowane ...........cooeiiiiiiiiiiiiiiiiii 13
10. Oznakowanie@ CE ......ccuieiiiiiiiiiiiiii e 13
11.  Koordynacja dziatan wdrozeniowych.........cceeeveiniiiniiennnnanen. 13
12, NAAZOT TYNKU .. veeiete et e e e e e ee e eeeaenens 13
Il.  Zgodnos¢ z dyrektywami i procedura oceny zgodnosci ......... 15
Odpowiedzialnos¢ za CE
A.  Odpowiedzialno$¢ producenta .......co.ceveveineiinnineniininenninennnns 15
B.  Upowazniony przedstawiciel ........c.ccooeiuiiiiiiiiiiiiiiniininnennenn, 15
C. Importer (osoba odpowiedzialna za wprowadzenie na rynek) ..... 15
[ D)V d Y o 10 o S PPN 16
E.  Montujacy i instalujacy...ceeeeeerrerineriiiiiieininenneienneeneennnennns 16
F. Uzytkownik (Pracodawea)......c.eeueeuerrinnernennennenerneeneeneenens 16
Zgodnosé z dyrektywami
1. Wymagania zasadNiCZe ......eeeveereernnereneeeneenneernnereneeeneennees 17
2. NOrmy zharmoONiZOWANE ......cuveeueerneerneernneenneeeneesnnesoneenneens 18
3. Domniemanie Z80dNOSCi....cueueuinininenineieeeiieeeeaeaeaaes 18
Procedura oceny zgodnosci
LR Ve e [ Y PRt 19
2.  Zastosowanie norm dotyczacych systemow jakosci.................. 22
3. Dokumentacja techniczna ........cccevuiiuiiniiiiiiiiiiiiiiiieneenen. 24
4. Deklaracja zgodnosci Wspolnot Europejskich (EC) ........c..cuenenn 25
lll. Krok po kroku do oznakowania CE.................c.ccccvveiinnnnnnnn. 27
IV. Wykaz dyrektyw Nowego PodejSCia .......c.vevueninenennenennenenannn. 30



.
Wstep

Oznakowanie CE potwierdza, ze wyrob, na ktorym zostato
umieszczone, spetnia wymagania dotyczace bezpieczenstwa i zdrowia
uzytkownikow. Wymagania te okreslone zostaty w tzw. dyrektywach Nowego
Podejscia i obowiazuja producentéw, importerow oraz dystrybutorow
wyrobow na rynek Unii Europejskiej, a takze na rynki Norwegii, Islandii
iKsiestwa Lichtensteinu. Bez oznakowania CE wyrdb podlegajacy dyrektywom
Nowego Podejscia nie moze by¢ sprzedawany na tych rynkach. Obecnie
ww. dyrektywy dotycza wiec tych przedsiebiorcow, ktorzy eksportuja lub
zamierzaja eksportowacé swoje wyroby na rynki Unii Europejskiej. Z dniem
przystapienia Polski do UE dyrektywy Nowego Podejscia staja sie wiazace
takze dla przedsigbiorcow, ktorzy wytwarzaja produkty na rynek krajowy.

W celu umieszczenia na wyrobie oznakowania CE przedsigbiorca
musi poddac ten wyréb procedurze oceny, ktora prawie w catosci moze
i powinien przeprowadzi¢ sam. Pierwszym krokiem powinno byc¢ okreslenie,
czy jego wyrob podlega dyrektywom Nowego Podejscia. Pomyslnie
przeprowadzong procedure konczy natomiast umieszczenie na wyrobie
oznakowania CE. Jesli dyrektywa tego wymaga, wytworca jest wspomagany
przez niezalezna jednostke notyfikowana.

Niniejsze opracowanie przybliza tematyke oznakowania CE.
Omawia takze zagadnienie Nowego i Globalnego Podejscia do harmonizacji
przepisow technicznych w UE i stworzonych do tego celu dyrektyw.
Przyblizona zostanie rowniez sama procedura oceny, ktora jest niezbedna,
aby na wyrobie znalazto sie oznakowanie CE. W ostatniej czesci publikacji
umieszczony zostat rowniez wykaz dyrektyw Nowego Podejscia oraz
zestawienie aktow prawnych, ktore wprowadzaja te dyrektywy do prawa
polskiego.




R Oznakowanie CE -

zagadnienia
podstawowe

W Unii Europejskiej w wielu istotnych dziedzinach istnieja
przepisy wspolnotowe (zwane dyrektywami) (1), ktore dotycza wytwarzania
wyrobow i obrotu nimi. Przepisy te, po wdrozeniu do prawa krajowego,
zastepuja prawo panstw cztonkowskich. Znaczna czes¢ z tych przepisow
europejskich zostata opracowana wedtug przyjetych w 1985 roku zasad
(z dziedziny harmonizacji technicznej) w zakresie bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia obywateli. Zasady te nazwane zostaty Nowym Podejsciem.

Dyrektywy Nowego Podejscia zawieraja zasadnicze wymagania
stawiane wyrobom, natomiast przyktadowe szczegotowe rozwigzania
techniczne zawarte sa w zharmonizowanych z dyrektywami normach
europejskich (EN), ktorych stosowanie jest dobrowolne. Wyroby podlegajace
dyrektywom Nowego Podejscia i spetniajace postawione w nich wymagania
musza by¢, z nielicznymi wyjatkami, oznakowane charakterystycznym
symbolem CE.

Tak wiec oznakowanie CE jest forma deklaracji producenta, ze
jego wyrob spetnia wymagania wszystkich dyrektyw Nowego Podejscia,
ktére maja do niego zastosowanie. O ile dyrektywy nie przewiduja inaczej,
oznakowanie CE jest obowigzkowe i musi by¢ umieszczone na wyrobie,
zanim zostanie on wprowadzony na rynek Unii Europejskiej lub oddany na
jej terenie do uzytku (2).

Jesli wyréb podlega kilku dyrektywom, z ktorych kazda wymaga
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to oznacza, ze wyroby sa zgodne
ze wszystkimi wymaganiami tych dyrektyw. | konsekwentnie: wyrob nie
moze by¢ oznakowany symbolem CE, jesli nie jest objety zadna dyrektywa,
ktora wymaga jego umieszczenia.

(1) Co to jest dyrektywa?
Dyrektywa to akt prawny Unii
Europejskiej skierowany do
wszystkich panstw cztonkowskich.
Dyrektywa naktada na panstwa
cztonkowskie obowiazek
wydania w okreslonym terminie
wtasnych przepisow krajowych
wprowadzajacych w zycie
wymagania zawarte w dyrektywie.
Panstwa cztonkowskie zachowujq
swobode wyboru formy prawnej,
w jakiej wprowadzaja przepisy
krajowe (np. poprzez ustawe,
rozporzadzenie lub inny akt
prawny). Warunkiem jest jednak
osiagniecie celu, jaki wynika
z przepisu dyrektywy.

(2) Wyréb, ktory posiada juz
oznakowanie CE, moze miel
dodatkowe oznakowania i znaki,
jesli petnig one inng funkcje niz
oznakowanie CE, nie beda mylone
ze znakiem CE oraz nie ograniczaja
czytelnosci i widocznosci
oznakowania CE.




Nowe i Globalne Podejscie

1. Wzajemne uznawanie przepisow
technicznych w krajach Unii Europejskiej

Swobodny przeptyw towaréow to, obok zasad swobodnego
rzeptywu osob, kapitatu i ustug, fundament wspolnego rynku europejskiego.
Prawodawstwo europejskie dazy do likwidowania barier w handlu oraz do
wzajemnego uznawania i ujednolicania procedur handlowych, technicznych
i innych. Zasada jest, ze wyrdb umieszczony na rynku zgodnie z prawem
w jednym z panstw UE nie moze by¢ kwestionowany przez pozostate panstwa
cztonkowskie UE. Wyroby legalnie wytworzone lub wprowadzone na rynek
w jednym panstwie korzystaja ze swobody przeptywu towaréow w obrebie
catej Wspolnoty. Podstawowym srodkiem do usuwania barier technicznych
w handlu w UE jest ujednolicenie wymagan technicznych w skali Unii
Europejskiej poprzez harmonizacje prawa. Aktami prawnymi stosowanymi
do harmonizacji prawa sa dyrektywy adresowane do panstw cztonkowskich.

2. Nowe  Podejscie ~ do  harmonizacji
i normalizacji technicznej

Uchwata Rady Europejskiej z 1985 roku wprowadzona zostata
nowa metoda i polityka tworzenia przepisow technicznych, nazwana Nowym
Podejsciem do harmonizacji i normalizacji technicznej:

- wymagania techniczne zawarte w zharmonizowanym prawie
zostaty ograniczone do wymagan zasadniczych;

- umieszczane na rynku UE i oddawane do uzytku moga by¢ tylko
wyroby spetniajace wymagania zasadnicze;

- opracowanie szczegdtowych specyfikacji technicznych zgodnych
z wymaganiami zasadniczymi zawartymi w prawie powierzone
zostato europejskim organizacjom normalizacyjnym;

- stosowanie norm zharmonizowanych lub innych norm pozostaje
dobrowolne i wytworca moze zawsze zastosowac inne specyfikacje
techniczne w celu spetnienia wymagan zasadniczych;

- wyrobom wykonanym zgodnie z normami zharmonizowanymi
przystuguje przywilej domniemania zgodnosci z odpowiednimi
wymaganiami zasadniczymi.

Nowe Podejscie moze by¢ stosowane tylko wowczas, gdy istnieje
realna mozliwos¢ spetnienia wymagan zasadniczych. Niektore wymagania,
np. dotyczace substancji niebezpiecznych, nie moga byc sprecyzowane
w sposob ogdlny, tak wiec do nich stosowane jest nadal Stare Podejscie.

3. Spojne zasady oceny zgodnosci (Globalne
Podejscie)

Oprocz zasad Nowego Podejscia niezbedne sa takze warunki
umozliwiajace wiarygodna ocene zgodnosci. Uchwata Rady Europejskiej



z 1989 roku w sprawie Globalnego Podejscia do certyfikacji i badan daje
wtasnie takie wytyczne dla polityki wspolnotowej, uzupetniajace Nowe
Podejscie. A zatem w celu zapewnienia spojnego podejscia do oceny
zgodnosci wyrobow w przepisach Wspoélnoty nalezy:

okresli¢ jednolite czesci sktadowe tej oceny (moduty), obejmujace
fazy projektowania i wytwarzania;

okresli¢  kryteria stosowania okreslonych procedur, kryteria
dziatalnosci jednostek wykonujacych te procedury oraz kryteria
stosowania oznakowania CE (3);

uogolnic stosowanie norm dotyczacych zapewnienia jakosci (seria
EN ISO 9000) i wymagan stawianych jednostkom oceniajacym
zgodnos¢ (seria EN 45000);

promowac systemy akredytacji, stosowanie
porownawczych, porozumienia o wzajemnym uznawaniu;
wdraza¢ programy realizowane w celu zmniejszenia rdznic
miedzy panstwami cztonkowskimi w istniejacych infrastrukturach
zapewnienia jakosci (takich jak systemy metrologiczne, systemy
wzorcowania, laboratoria badawcze, jednostki certyfikujace
i inspekcyjne, jednostki akredytujace);

promowac zawieranie porozumien o wzajemnym uznawaniu,
wspotpracy i pomocy technicznej miedzy UE i krajami trzecimi.

technik

Globalne Podejscie zostato uzupetnione decyzja Rady 90/683/EWG,

zastapiona nastepnie przez decyzje 93/465/EWG z 1993 roku.
Decyzja ta ustala zaréowno ujednolicone Ssciezki i elementy
sktadowe oceny zgodnosci w ramach Nowego Podejscia, czyli tzw.
moduty, jak réwniez zasady nanoszenia i stosowania oznakowania
zgodnosci CE.

System modutowy podzielit procedury oceny zgodnosci na kilka osobnych

operacji (tzw. modutow). Moduty sa rozne w zaleznosci od:
stopnia zaawansowania wytwarzania wyrobu (np. faza projektu,
prototypu, produkcji),

sposobu oceny zgodnosci (np. sprawdzenie dokumentaciji,
zatwierdzenie typu, zapewnienie jakosci) oraz

osoby, ktora przeprowadza ocene (producenta albo strony
trzeciej).

Tak wiec ocena zgodnosci wedtug Globalnego Podejscia moze

bazowac na:

wewnetrznej kontroli dokonywanej przez producenta podczas
projektowania i produkcji,

badaniach typu, prowadzonych przez strone trzecig w potaczeniu
z wewnetrzna kontrola produkcji przez producenta,

badaniach typu lub projektu przez strone trzeciag w potaczeniu
z zatwierdzeniem przez niag wyrobu lub systemu zapewnienia
jakosci produkcji lub z weryfikacja produkcji przez strone trzecia,

(3) Dlaczego »o0znakowanie
CE”, a nie ,znak CE”? Uzycie
tego wyrazenia ma swoje zrodto
w historii  dyrektyw Nowego
Podejscia i w zrdznicowaniach
wyrazen w tekstach oryginalnych.
Do 1993 roku w dyrektywach
Nowego Podejscia byto stosowane
wyrazenie ,znak CE” (ang. CE
mark). Forma graficzna tego znaku
byta okreslana  indywidualnie
w poszczegblnych dyrektywach

badz tez nie byta okreslana
w ogole. Dopiero decyzja 93/
465/EWG  wprowadzita  nowa

ujednolicong forme graficzna tego
znaku i jasno okreslita jego role.
Zmiana sformutowania ,,znak CE”
na ,oznakowanie CE” (ang. CE
marking)zostatazainicjowanaprzez
Parlament Europejski. Intencja
wnioskodawcow  byto  wyrazne
rozroznienie pomiedzy wieloma
istniejacymi znakami certyfikacji
a europejskim symbolem zgodnosci
z dyrektywami Nowego Podejscia,
czyli oznakowaniem CE.



(4) Pojecie wyrobu jest rozne
w poszczegolnych dyrektywach.
Obiekty podlegajace dyrektywie
okreslane sa np. jako produkty
(wyroby), wyposazenie, przyrzady,
urzadzenia, instrumenty, materiaty,
zespoty, komponenty, komponenty
i elementy bezpieczenstwa,
jednostki, osprzet, akcesoria,
uktady itp. Jednoczesnie okreslono
przeznaczenie, pewne  cechy
lub parametry skrajne, ktorych
spetnienie kwalifikuje odpowiednio
dany produkt (zakres napiec,
zakres cisnien). W dyrektywach
Nowego i Globalnego Podejscia nie
zostaty umieszczone szczegGtowe
listy produktow objetych tymi
dyrektywami (jak to miato miejsce
w Polsce, np. w przypadku
dotychczas obowiazkowej
certyfikacji na znak B). Obowiazek
sprawdzenia i okreslenia, czy
wyrob podlega dyrektywie, ciazy
na producencie.

Kombinacja produktéow i czesci,
z ktérych wszystkie spetniaja
wymagania odpowiedniej
dyrektywy, niekoniecznie podlega
wymaganiom jako catos¢. Jednak
w niektorych przypadkach
potaczenie  roznych  wyrobow
i czesci zaprojektowanych lub
zmontowanych przez jednag osobe
uwazane jest za jeden wyrdb,
ktory jako taki musi spetniac
wymagania dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie moga
ustanawia¢ dodatkowe przepisy
w celu ochrony pracownikow,
konsumentow  lub  sSrodowiska
naturalnego. Jednakze przepisy
te nie moga wymagac¢ modyfikacji
wyrobu zgodnego z dyrektywa,
zwlaszcza W sposéb  z  nig
sprzeczny, ani tez mie¢ wptywu na
warunki wprowadzania wyrobu na
rynek.

a takze na

«  weryfikacji jednostkowej projektu i produkcji przez strone trzecia
albo

«  zatwierdzeniu petnego systemu zapewnienia jakosci przez strone
trzecia.

Gtowne elementy dyrektyw Nowego Podejscia

Dyrektywy Nowego Podejscia ograniczaja harmonizacje techniczng
wytacznie do wymagan zasadniczych. Tylko wyroby spetniajace wymagania
zasadnicze moga zosta¢ wprowadzone na rynek i oddane do uzytku.
Wymagania dyrektyw Nowego Podejscia dotycza fazy wytwarzania wyrobu,
wtacznie z projektowaniem, nie obejmuja natomiast fazy eksploatacji.

1. Zakres dyrektywy

Zakresdyrektywy okreslarodzaje wyrobow regulowanych dyrektywa
lub rodzaje zagrozen, ktorych dyrektywa ma dotyczyc. Zazwyczaj dyrektywa
obejmuje zagrozenia zwiazane z wyrobem lub okreslonym zjawiskiem.
Dlatego tez jeden wyrdb (4) moze by¢ objety kilkoma dyrektywami.

Dyrektywy Nowego Podejscia dotycza tylko wyrobow, ktére maja
by¢ po raz pierwszy wprowadzone na rynek Wspolnoty lub po raz pierwszy
oddane tam do uzytku. Dyrektywy stosuje sie wiec do wyrobow nowych
wytworzonych w krajach cztonkowskich oraz do importowanych z krajow
trzecich wyrobow nowych, uzywanych i z drugiej reki. Jezeli np. po oddaniu
do uzytku wyréb zostat poddany istotnym zmianom w celu modyfikacji jego
pierwotnych parametréw, przeznaczenia lub rodzaju, moze zostac uznany za
wyrob nowy. Natomiast wyroby poddane naprawie bez zmiany ich oryginalnej
charakterystyki, ich przeznaczenia oraz rodzaju nie podlegaja procedurze
oceny zgodnosci przewidzianej w dyrektywach Nowego Podejscia. Wyraznie
wytaczone z zakresu pewnych dyrektyw Nowego Podejscia sa wyroby
szczegblnie lub wytacznie przeznaczone dla celow wojskowych albo
policyjnych.

2. Jednoczesne stosowanie kilku dyrektyw

Wymagania zasadnicze zawarte w dyrektywach Nowego Podejscia
moga pokrywac sie lub wzajemnie dopetnia¢ w zaleznosci od rodzaju
zagrozen uwzglednionych w wymaganiach zasadniczych odnoszacych sie do
danego wyrobu. Jednak wprowadzenie na rynek lub oddanie do uzytku moze
mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy wyrob spetnia przepisy wszystkich dyrektyw,
ktore maja do niego zastosowanie oraz gdy poddany zostat ocenie zgodnosci,
uwzgledniajacej wszystkie te dyrektywy.

Jesli ten sam wyrob lub rodzaj ryzyka objety jest dwoma lub
wiecej dyrektywami, zastosowanie innych dyrektyw moze zosta¢ czasami
wytaczone na podstawie analizy ryzyka.



3. Wprowadzanie na rynek i oddawanie do
uzytku

Panstwa cztonkowskie nie moga zakazywac, ogranicza¢ ani
utrudnia¢ wprowadzania na rynek i oddawania do uzytku wyrobow zgodnych
ze wszystkimi odpowiednimi dla tego produktu dyrektywami Nowego
Podejscia. Jednoczesnie panstwa cztonkowskie zobowiazane sa do podjecia
niezbednych krokéw w celu zagwarantowania, ze wyroby wprowadzane
na rynek i oddawane do uzytku (jezeli beda odpowiednio zainstalowane,
obstugiwane, a takze uzywane zgodnie z przeznaczeniem) nie beda zagrazaty
bezpieczenstwu i zdrowiu ludzkiemu lub innym interesom publicznym.
Poniewaz bezpieczenstwo ma tu charakter nadrzedny, mozliwe jest nawet
zakwestionowanie produktu zgodnego z wymaganiami dyrektywy badz
normy zharmonizowanej. Pocigga to takze za soba obowiazek ciagtego
nadzorowania rynku przez panstwa cztonkowskie.

A. Wprowadzanie na rynek to udostepnienie wyrobu na rynku
wspélnotowym po raz pierwszy, z zamiarem dalszej dystrybucji lub
uzytkowania na obszarze Wspolnoty. Produkt moze by¢ udostepniany
odptatnie lub nieodptatnie. W prawie polskim zastosowano formute
,wprowadzenie do obrotu” o zblizonym znaczeniu, mieszczaca w sobie
takze ,,oddawanie do uzytku”.

Przyjmuje sie, ze wyrdb zostat wprowadzony na rynek Wspolnoty,
gdy jest udostepniany po raz pierwszy. Uwaza sie, ze ma to miejsce z chwila,
kiedy wyrdb opuszcza faze produkcji w celu dystrybucji lub uzytkowania
na rynku Wspolnoty. Ponadto pojecie wprowadzenia na rynek odnosi sie do
kazdego pojedynczego wyrobu, a nie do rodzaju wyrobu, niezaleznie od
tego, czy wytworzony zostat jako wyrdb pojedynczy, czy tez jako seria.

Wyréb uznaje sie za przekazany z chwila jego fizycznego oddania
albo z chwilg przeniesienia prawa wtasnosci. Przekazanie moze nastepowac
odptatnie lub nieodptatnie i moze przybra¢ dowolna forme prawna, na
przyktad: sprzedazy, pozyczki, najmu, leasingu czy darowizny.

B. Oddawanie do uzytku wyrobu to jego pierwsze uzycie na
obszarze UE przez uzytkownika koncowego.

Wyroby musza spetnia¢ wymagania odpowiednich dyrektyw i innych
przepisow prawa wspolnotowego, z chwila kiedy sa wprowadzane do uzytku.
Jednakze konieczno$¢ sprawdzania, czy wyréb spetnia te wymagania,
oraz konieczno$¢ badania, czy jest wtasciwie zainstalowany, obstugiwany
i uzytkowany zgodnie z przeznaczeniem, jest ograniczona do wyrobdw:

- ktore moga byc uzywane tylko po ztozeniu, zainstalowaniu lub po
podjeciu innych dziatan tego typu;

- ktorych zgodno$¢ z dyrektywami moze byc zagrozona poprzez
warunki dystrybucji (np. przechowywanie, transport);

- ktore nie sa wprowadzane na rynek przed wprowadzeniem do
uzytku (np. produkty wytworzone na potrzeby wtasne).



4. Wymagania zasadnicze

Wymagania zasadnicze zawarte sa w zatacznikach do dyrektyw
i obejmuja wszystkie konieczne srodki do osiagniecia celu dyrektywy. Wyréb
moze by¢ wprowadzony na rynek i oddany do uzytku tylko wowczas, gdy jest
zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

Dyrektywy Nowego Podejscia z zasady maja obejmowac wszystkie
rodzaje ryzyka zwigzane z interesem publicznym, ktory dyrektywa ma
chroni¢. Dlatego tez aby osiagna¢ zgodnos¢ z ustawodawstwem Wspolnoty,
czesto wymagane jest rownoczesne zastosowanie kilku dyrektyw Nowego
Podejscia.

Nalezy pamieta¢, ze wymagania dyrektyw (w tym dyrektyw
Nowego i Globalnego Podejscia) zostaty wdrozone do systemow prawnych
poszczegblnych panstw cztonkowskich oraz panstw przystepujacych do UE
zgodnie z obowiazujacymi w danym kraju zasadami legislacyjnymi. Ramy
prawne do wprowadzenia w Polsce dyrektyw Nowego Podejscia stworzyty
kolejne ustawy o ocenie zgodnosci [obowiazujacym obecnie aktem prawnym
jest ustawa z 30 sierpnia 2002 roku o systemie oceny zgodnosci (DzU z 2002
r. Nr 166, poz. 1360), zmieniona ustawa z 29 sierpnia 2003 roku (DzU z 2003
r. Nr 170, poz. 1652)] oraz rozporzadzenia wtasciwych ministrow wdrazajace
poszczegoblne dyrektywy Nowego Podejscia.

5. Swobodny przeptyw

Panstwa cztonkowskie powinny przyjac, ze wyréb z oznakowaniem
CE spetnia wszystkie wymagania odpowiednich dyrektyw regulujacych
nadanie tego oznakowania. W zwiazku z tym panstwa cztonkowskie nie moga
na swoim terytorium zabraniac, ogranicza¢ ani utrudnia¢ wprowadzania na
rynek i oddawania do uzytku wyrobu z oznakowaniem CE.

Tylko w wyjatkowych sytuacjach panstwa cztonkowskie
moga zabronic¢, ograniczy¢ lub utrudni¢ swobodny przeptyw towarow
z oznakowaniem CE. Dzieje sie tak, gdy przepisy dotyczace znakowania CE
zostaty zastosowane w niewtasciwy sposob albo gdy istnieje zagrozenie, ktore
nie jest przewidziane w dyrektywach znajdujacych zastosowanie w danej
sytuacji. Takim wyjatkiem jest takze zastosowanie klauzuli bezpieczenstwa
(patrz punkt 7).

6. Domniemanie zgodnosci

Wyroby, ktére odpowiadaja normom krajowym przenoszacym
na poziom krajowy normy zharmonizowane (ktorych numery zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspalnot Europejskich), sa uznawane
za odpowiadajace wymaganiom zasadniczym. Jesli producent nie zastosowat
odpowiedniej normy krajowej lub zastosowat ja jedynie czesciowo, musi
udokumentowacé dziatania podjete w celu spetnienia wymagan zasadniczych
oraz to, ze maja zastosowanie w przypadku danego produktu.



7. Klauzula bezpieczenstwa

Panstwa cztonkowskie zobowigzane sa do podjecia wszystkich
niezbednych krokéw w celu zakazania lub ograniczenia wprowadzania na
rynek wyrobow z oznakowaniem CE lub usuniecia ich z rynku, jezeli wyroby
te, uzywane zgodnie z przeznaczeniem, moga zagrozi¢ bezpieczenstwu
lub zdrowiu ludzkiemu lub innym interesom publicznym objetym zakresem
odpowiednich dyrektyw.

8. Ocena zgodnosci

Zanim producent umiesci wyréb na rynku Wspélnoty, musi go
podda¢ procedurze oceny zgodnosci zawartej w odpowiedniej dyrektywie
lub kilku dyrektywach przewidujacych naniesienie oznakowania CE.

9. Jednostki notyfikowane

Jednostki notyfikowane to strony trzecie dokonujace oceny
zgodnosci. Sa one wyznaczone przez panstwa cztonkowskie sposrod
jednostek ustanowionych na ich terytorium spetniajacych wymagania
podane w dyrektywie.

10. Oznakowanie CE

Wyréb  spetniajacy  postanowienia  wszystkich  dyrektyw
przewidujacych nanoszenie oznakowania CE powinien by¢ nim oznakowany.
Tak wiec oznakowanie CE jest w szczegdlnosci potwierdzeniem, ze wyrob
spetnia wymagania zasadnicze dyrektyw oraz ze zostat poddany procedurom
oceny zgodnosci przewidzianym w dyrektywach dotyczacych danego
wyrobu.

11. Koordynacja dziatan wdrozeniowych

Jezeli panstwo cztonkowskie albo Komisja Europejska uznaja,
ze norma zharmonizowana nie spetnia wszystkich wymagan zasadniczych
dyrektywy, sprawa wnoszona jest przed Komitet ds. norm i przepisow
technicznych. Komisja, wzigwszy pod uwage stanowisko Komitetu,
zawiadamia panstwa cztonkowskie o tym, czy norma powinna zostac¢ wycofana
z listy opublikowanej w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

12. Nadzor rynku

Nowe Podejscie byto krokiem wprowadzajacym znaczne zmiany
w systemie zapewnienia bezpieczenstwa produktow umieszczanych
na rynku, poniewaz zdecydowano w nim o rezygnacji z bezposredniej
ingerencji panstwa w bezpieczenstwo wyrobow na etapie projektowania
i wytwarzania.

Dziatanie jednostek notyfikowanych nie jest traktowane jako



dziatalnos¢ organow panstwowych, lecz jako ustuga rzadzaca sie prawami
rynkowymi. Natozony zostat natomiast obowiazek ustanowienia i wdrozenia
przez panstwo cztonkowskie systemu nadzoru rynku, ktory bedzie
wystarczajaco skuteczny i bedzie miat odpowiedni zasieg, tak aby zapobiegac
umieszczaniu na rynku wyrobow niezgodnych z przepisami. W ramach
nadzoru rynku dokonuje sie kontroli, czy wyroby w chwili wprowadzenia
na rynek spetniaty wymagania dyrektyw Nowego Podejscia. Organy nadzoru
rynku podejmuja réwniez dziatania matace na celu doprowadzenie do
zgodnosci wyrobow niezgodnych z wymaganiami i wymierzaja sankcje
w niezbednych przypadkach.




.  Zgodnosé y4 dyrektywami

i procedura oceny zgodnosci

Kazdy z producentow zobowigzany jest do przestrzegania przepisow
bezpieczenstwa okreslonych w dyrektywach Nowego Podejscia. Dotyczy
to wszystkich producentéw, a takze w okreslonej mierze importerow
i dystrybutorow wprowadzajacych wyroby na rynek UE. (1)

Odpowiedzialno$¢ za CE

A. Odpowiedzialnos¢ producenta

Zgodnie z dyrektywami producentem jest osoba odpowiedzialna
za zaprojektowanie i wyprodukowanie wyrobu z zamiarem wprowadzenia go
na rynek pod wtasnym nazwiskiem lub pod wtasna nazwa. Odpowiedzialnosc
producenta cigzy réwniez na kazdej osobie fizycznej lub prawnej, ktora
sktada, pakuje, przetwarza lub etykietuje gotowe wyroby z zamiarem
umieszczenia ich na rynku Wspolnoty pod wtasnym nazwiskiem lub
wtasna nazwa. Co wiecej, odpowiedzialnos¢ producenta dotyczy kazdego,
kto zmienia przeznaczenie wyrobu w taki sposob, ze zachodzi potrzeba
dostosowania sie do innych wymagan zasadniczych, lub tez tego, kto istotnie
modyfikuje lub odnawia wyrdb (tworzy wiec nowy wyrdb) z zamiarem
wprowadzenia go na rynek Wspolnoty.

B. Upowazniony przedstawiciel

Producent moze wyznaczy¢ dowolng osobe fizyczna lub prawna,
aby dziatata w jego imieniu jako upowazniony przedstawiciel. Dla potrzeb
dyrektyw Nowego Podejscia upowazniony przedstawiciel musi miec¢ siedzibe
we Wspélnocie (do niego zamiast do producenta moga zwracac sie wtadze
panstw cztonkowskich w sprawach dotyczacych realizacji zobowiazan
producenta, wynikajacych z danej dyrektywy Nowego Podejscia).
Producent pozostaje ogoélnie odpowiedzialny za dziatania prowadzone przez
upowaznionego przedstawiciela w jego imieniu.

C. Importer  (osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie na rynek)

Importer (postrzegany tu jako osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie na rynek) w rozumieniu dyrektyw Nowego Podejscia oznacza
kazda osobe fizyczna lub prawna, ktéra wprowadza na rynek Wspolnoty
wyrob pochodzacy z kraju trzeciego. Importer musi by¢ w stanie dostarczy¢

(1) Jak przebiega proces dostosowania
regulacji polskich do obowiazujacych
w Unii Europejskiej w zakresie
wprowadzenia do polskiego
prawodawstwa postanowien dyrektyw
Nowego Podejscia?

Ramy prawne do wprowadzenia w Polsce
dyrektyw Nowego Podejscia stworzyty
kolejne ustawy o ocenie zgodnosci.
Obowiazujacym obecnie aktem
prawnym jest ustawa z 30 sierpnia 2002
roku o systemie oceny zgodnosci (DzU
z 2002 r. Nr 166, poz.1360), zmieniona
ustawa z 29 sierpnia 2003 roku (DzU
z 2003 r. Nr 170, poz.1652). Ustawa
ta powotuje sie na dyrektywy Nowego
Podejscia i na ich cel, jakim jest m.in.
znoszenie barier technicznych w handlu.
Dla realizacji przyjetych celéow ustawa
wprowadza system oceny zgodnosci,
krajowy system akredytacji, autoryzacji
i notyfikacji oraz dostosowuje do
nich  pozostate przepisy prawne.
Definiuje  takie  charakterystyczne
pojecia, jak ,wprowadzenie do
obrotu”, ,oznakowanie CE”, normy
zharmonizowane”, »notyfikacja”.
System oceny zgodnosci okreslony
w ustawie odnosi sie przede wszystkim
do oceny zgodnosci wyrobow
z zasadniczymi wymaganiami zawartymi
w dyrektywach Nowego Podejscia,
chociaz stwarza réwniez mozliwosc¢
wdrozenia w rozporzadzeniach
wykonawczych  wymagan  zawartych
w dyrektywach Starego Podejscia.
Ustanowiony jest takze system kontroli
wyrobow wprowadzanych do obrotu
(nadzoru rynku) i okreslone sankcje za
niespetnienie przepisow ustawy.

Ustawa ma charakter ramowy,
zawiera opis podstawowych pojec
i mechanizméw, natomiast wdrazanie
konkretnych  dyrektyw  pozostawia
wydanym z jej upowaznienia
rozporzadzeniom wtasciwego ministra
lub odrebnym ustawom. W tych
rozporzadzeniach lub ustawach zawarte
beda - najistotniejsze z praktycznego
punktu widzenia - zasadnicze
wymagania i konkretne procedury oceny
zgodnosci. Przepisy ustawy, wdrazajace
obowiazek oceny zgodnosci wedtug
systemu europejskiego oraz zwiazane
Z tym wymagania szczeg6lne, wchodza
w zycie od dnia uzyskania przez Polske
cztonkostwa w Unii Europejskiej.

Czes¢ dyrektyw Nowego Podejscia jest
wdrazanych bezposrednio za pomoca
odrebnych ustaw lub na podstawie
odrebnych ustaw, takich jak Prawo
o miarach, Prawo budowlane, Prawo
telekomunikacyjne, Ustawa o wyrobach
medycznych.



organom nadzoru rynku niezbedne informacje o wyrobie, jezeli producent
nie ma siedziby we Wspélnocie oraz nie ma upowaznionego przedstawiciela
na terenie Wspolnoty. Jednoczesnie tez w niektorych przypadkach osoba
fizyczna lub prawna importujaca wyrob na rynek Wspodlnoty moze byc
uwazana za osobe, na ktorej spoczywa odpowiedzialnos¢ natozona na
producenta zgodnie z odpowiednimi dyrektywami Nowego Podejscia.

D. Dystrybutor

Dyrektywy Nowego Podejscia nie zawieraja przepisow dotyczacych
dystrybucji. Dystrybutorem jest kazda osoba fizyczna lub prawna w tancuchu
dostaw, ktora podejmuje dalsze dziatania handlowe po wprowadzeniu
wyrobu na rynek Wspolnoty. Dystrybutor powinien dziata¢ z nalezyta
ostroznoscia, aby nie wprowadzi¢ na rynek Wspdlnoty wyrobow wyraznie
niespetniajacych wymagan.

E. Montujacy i instalujacy

Montujacy i instalujacy wyroby wprowadzone juz na rynek
Wspolnoty powinni podejmowaé wszystkie niezbedne dziatania w celu
zagwarantowania, ze wyroby te pozostaja zgodne z wymaganiami
zasadniczymi, w momencie gdy wyrdb zostanie po raz pierwszy uzyty na
terenie Wspolnoty. Ma to zastosowanie, gdy dana dyrektywa obejmuje
oddawanie wyrobu do uzytku i jezeli czynnosci montujacych i instalujacych
moga mie¢ wptyw na zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami.

Niektore wyroby moga by¢ uzywane tylko po zmontowaniu,
zainstalowaniu lub po wykonaniu podobnych dziatan. Moze to np. dotyczy¢
maszyn, srodkow ochrony indywidualnej, urzadzen pomiarowych, urzadzen
gazowych czy wyposazenia terminali telekomunikacyjnych. W szczegélnosci
w przypadku dzwigow (wind) oraz urzadzen cisnieniowych, kiedy zgodnie
z dyrektywami dotyczacymi tych urzadzen montujacy/instalujacy jest
uwazany za producenta, musi przeja¢ jego odpowiedzialnos¢. Natomiast
dyrektywa w sprawie urzadzen medycznych przewiduje specjalng procedure
dotyczaca taczenia urzadzen oznaczonych oznakowaniem CE w celu
wprowadzenia ich na rynek jako system lub pakiet do realizacji procedur.

F. Uzytkownik (pracodawca)

Dyrektywy Nowego Podejscia nie naktadaja obowiazkéw na
uzytkownikow, z wyjatkiem dyrektyw obejmujacych oddawanie do uzytku.
Przepisy wspodlnotowe dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu
pracy maja wptyw na obstuge/konserwacje i uzytkowanie wyrobow,
wykorzystywanych w miejscu pracy a objetych dyrektywami Nowego
Podejscia.



Zgodnos¢ z dyrektywami

Producent ma obowiazek zapewnié, ze wyrob, ktéry ma zostac
wprowadzony na rynek Wspolnoty, zostat zaprojektowany i wyprodukowany
zgodnie z postanowieniami odpowiedniej dyrektywy (lub kilku dyrektyw)
Nowego Podejscia.

1. Wymagania zasadnicze

Wymagania zasadnicze wprowadzaja elementy niezbedne do
ochrony interesu publicznego i sa obowiazkowe. Tylko wyroby spetniajace
wymagania zasadnicze moga by¢ wprowadzane na rynek oraz oddawane do
uzytku. Stosowanie wymagan zasadniczych powinno byc funkcja zagrozen
wtasciwych dla danego wyrobu.

Podstawowa zasada Nowego Podejscia jest ograniczenie
harmonizacji prawa do wymagan zasadniczych, niezbednych do ochrony
interesu publicznego. Wymagania te dotycza w szczegoélnosci ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow (konsumentow oraz pracownikow),
a niekiedy takze innych waznych wymagan (np. ochrony mienia albo
Srodowiska).

Wymagania zasadnicze sa tak sformutowane, aby zapewniaty
wysoki poziom ochrony. Odnosza sie one do

o pewnych rodzajow zagrozen charakterystycznych dla danego
wyrobu (np. odpornosci fizycznej i mechanicznej, palnosci,
wtasciwosci chemicznych, elektrycznych lub biologicznych,
higieny, radioaktywnosci, doktadnosci),

« samego wyrobu lub jego dziatania (np. przepisy dotyczace
materiatow, projektow, budowy, procesu wytwarzania, instrukcji
sporzadzonych przez producenta) albo

. gtownego celu ochrony (np. poprzez okreslenie przyktadowej
listy).

Czesto wymagania stanowia potaczenie ww. sposobow. W rezultacie
kilka dyrektyw moze dotyczy¢é tego samego wyrobu, gdyz aby chronic¢
wszystkie wtasciwe interesy publiczne, wymagania zasadnicze roznych
dyrektyw musza by¢ stosowane rownoczesnie.

Nalezy stosowal te wymagania zasadnicze, ktore opisuja
konkretne zagrozenia zwigzane z danym wyrobem. Tak wiec producenci
musza przeprowadzi¢ analize zagrozen, aby okresli¢, ktére wymagania
zasadnicze maja zastosowanie do danego wyrobu. Analiza ta powinna by¢
udokumentowana i dotaczona do dokumentacji technicznej.

Wymagania zasadnicze okreslaja cel, ktory nalezy osiagnac,
albo zagrozenia, ktorych nalezy unika¢, lecz nie okreslaja ani nie
nakazuja stosowania rozwiazan technicznych prowadzacych do realizacji
tych zadan. Ta elastyczno$¢ pozwala producentom na wybor sposobu
sprostania wymaganniom. Pozwala rowniez np. na dostosowanie materiatow
i konstrukcji wyrobow do postepu technicznego. Dyrektywy Nowego
Podejscia nie wymagaja wiec regularnego dostosowywania do postepu



technicznego, poniewaz ocena, czy wymagania sg spetnione, zalezy od stanu
wiedzy technicznej w danej chwili.
Wymagania zasadnicze zawarte sa w zatacznikach do dyrektyw.

2. Normy zharmonizowane

Normy zharmonizowane to normy europejskie, ktore zostaty
przyjete przez europejskie organizacje normalizacyjne, przygotowane
zgodnie z Generalnymi Wytycznymi (General Guidelines) uzgodnionymi przez
Komisje Europejska i europejskie organizacje normalizacyjne oraz powstate
na podstawie mandatu (zlecenia) Komisji wydanego po konsultacjach
z panstwami cztonkowskimi.

Dyrektywa 98/34/WE okresla normy europejskie jako specyfikacje
techniczne przyjete przez europejskie organizacje normalizacyjne,
przeznaczone do stosowania powtarzalnego lub ciagtego, zgodnos¢ z ktorymi
nie jest jednak obowiazkowa.

Normy zharmonizowane musza odpowiada¢ wymaganiom
zasadniczym odpowiedniej dyrektywy. Norma europejska moze zawierac
postanowienia dotyczace nie tylko wymagan zasadniczych, ale moze tez
zawierac inne postanowienia. W takim przypadku postanowienia te powinny
by¢ wyraznie rozréznione od tych dotyczacych wymagan zasadniczych.
Co wiecej normy zharmonizowane niekoniecznie obejmuja wszystkie
wymagania zasadnicze. Obliguje to producenta do stosowania innych
wtasciwych specyfikacji technicznych w celu spetnienia wszystkich wymagan
zasadniczych dyrektywy.

3. Domniemanie zgodnosci

Zgodnos¢ z norma krajowa, ktora przenosi norme zharmonizowana,
pociagga za soba domniemanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi
odpowiedniej dyrektywy Nowego Podejscia, ktorej ta norma dotyczy.

Zastosowanie norm zharmonizowanych, ktore pozwalaja na
domniemanie zgodnosci, pozostaje dobrowolne w zakresie dyrektyw Nowego
Podejscia. Dlatego tez wyrob moze by¢ wytworzony z uwzglednieniem
bezposrednio wymagan zasadniczych.

Normy zharmonizowane pozwalaja na domniemanie zgodnosci
Zz wymaganiami zasadniczymi, jesli ich dane (tytut, numer) zostaty
ogtoszone w Dzienniku Urzedowym Wspalnot Europejskich oraz jesli zostaty
przeniesione na poziom krajowy (publikowane w krajowych dziennikach
urzedowych - w Polsce jest to Monitor Polski). Jednakze aby mozliwe byto
stosowanie domniemania zgodnosci, ich przeniesienie na poziom krajowy
nie musi nastapi¢ koniecznie we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Zastosowanie norm zharmonizowanych, ktére daja domniemanie
zgodnosci, jest dobrowolne. Producent moze wybrac, czy stosowac¢ norme
zharmonizowana, czy tez nie. Jednakze jezeli producent zdecyduje,
ze nie bedzie stosowat normy zharmonizowanej, zobowigzany jest do
wykazania, iz jego wyroby sa zgodne z wymaganiami zasadniczymi dzieki
zastosowaniu innych srodkow (np. poprzez stosowanie innych istniejacych



specyfikacji technicznych). Jesli producent stosuje tylko czesciowo norme
zharmonizowana albo tez wtasciwa norma zharmonizowana nie reguluje
wszystkich wymagan zasadniczych, domniemanie zgodnosci istnieje tylko
w stopniu, w jakim norma odpowiada wymaganiom zasadniczym.

Zgodnie z niektorymi dyrektywami zastosowanie norm
zharmonizowanych pozwala wybra¢ odpowiednia procedure oceny zgodnosci
umozliwiajaca niekiedy przeprowadzenie tej oceny bez udziatu strony
trzeciej, ograniczenie udziatu tej strony albo dokonanie szerszego wyboru
procedur.

Procedura oceny zgodnosci

Proces oceny zgodnosci jest podzielony na moduty, ktore sktadaja
sie z ograniczonej liczby réznych procedur dotyczacych mozliwie najszerszej
gamy wyrobow. Scista zgodno$¢ procedur oceny zgodnosci z opisywanymi
nizej modutami jest zapewniona w dyrektywach Nowego i Globalnego
Podejscia.

1. Moduty

Moduty dotycza fazy projektowania wyrobu lub jego produkcji badz
obu tych etapéw jednoczesnie. Wyrdzniamy osiem podstawowych modutow
oraz osiem ich mozliwych wariantow, ktore moga by¢ ze soba taczone na
wiele sposobow.

Kazda dyrektywa Nowego Podejscia podaje zakres oraz zawartosc
mozliwych procedur oceny zgodnosci, ktore maja zapewni¢ niezbedny
poziom ochrony. Dyrektywy ustalaja tez kryteria dotyczace warunkow, pod
jakimi producent moze dokonac wyboru procedury, jezeli przewidziana jest
wiecej niz jedna mozliwosc.

Ocena zgodnosci wedtug modutow oparta jest albo na
interwencji strony pierwszej (producenta), albo strony trzeciej (jednostki
notyfikowanej). Jesli producent zleca projektowanie lub produkcje wyrobu,
pozostaje odpowiedzialny za przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
dla obu tych faz.

Podstawowe moduty:

Oznaczenie Opis
A Wewnetrzna kontrola | Obejmuje  wewnetrzng  kontrole
produkcji projektowania i  wytwarzania.
Interwencja trzeciej strony
(jednostki notyfikowanej) nie jest
wymagana.
B Badanie typu WE Dotyczy fazy projektowania i

musi by¢ uzupetnione modutem
dotyczacym  oceny w fazie
wytwarzania. Swiadectwo badania
typu WE jest wystawiane przez
jednostke notyfikowana.




C Zgodnos¢ z typem | Dotyczy fazy wytwarzania
i uzupetnia modut B. Obejmuje
zapewnienie zgodnosci z typem
opisanym w S$wiadectwie badania
typu WE wystawionym w ramach
modutu B. Interwencja trzeciej
strony (jednostki notyfikowanej) nie
jest wymagana.

D Zapewnienie jakosci | Dotyczy fazy wytwarzaniaiuzupetnia
produkcji modut B. Wywodzi sie z normy EN
ISO 9002 dotyczacej systemow
zapewnienia jakosci. Przewidziany
jest udziat jednostki notyfikowanej
zatwierdzajacej i kontrolujacej
system jakosci wytworcy w zakresie
produkcji, kontroli koncowej i badan

wyrobu.
E Zapewnienie jakosci | Dotyczy fazy wytwarzania i uzupetnia
wyrobu modut B. Wywodzi sie z normy EN

ISO 9003 dotyczacej systemow
zapewnienia jakosci. Przewidziany
jest udziat jednostki notyfikowanej
zatwierdzajacej i kontrolujacej
system jakosci wytworcy w zakresie
kontroli koncowej i badan wyrobu.

F Weryfikacja wyrobu | Dotyczy fazy wytwarzania i uzupetnia
modut B. Jednostka notyfikowana
kontroluje  zgodno$¢ z typem
opisanym w S$wiadectwie badania
typu WE wystawionym w ramach
modutu B oraz wystawia swiadectwo

zgodnosci.
G Weryfikacja Obejmuje  fazy  projektowania
jednostkowa i wytwarzania. Poszczegolne

wyroby sa badane przez jednostke
notyfikowana,  ktéra  wystawia
swiadectwo zgodnosci.

H Petne zapewnienie | Dotyczy faz projektowania
jakosci i wytwarzania. Wywodzi sie z normy
EN I1SO 9001 dotyczacej systemow
zapewnienia jakosci. Przewidziany
jest udziat jednostki notyfikowanej
zatwierdzajacej i kontrolujacej
system jakosci wytworcy w zakresie
projektowania, produkcji, kontroli
koncowej i badan wyrobu.

Moduty umozliwiaja europejskiemu ustawodawcy opracowanie
odpowiednich procedur w zaleznosci od rodzaju wyrobu i zwiazanych z nim
zagrozen. Za pomoca tych procedur producenci moga wykazaé, ze ich
wyroby odpowiadaja przepisom dyrektyw. W celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony dyrektywy, ustalajac zakres mozliwych modutéw, biorg
pod uwage (bazujac na zasadzie proporcjonalnosci) takie czynniki, jak:
rodzaj wyrobu, charakter zagrozen, infrastruktura gospodarcza danego



sektora (np. obecnos¢ lub brak stron trzecich), rodzaje i znaczenie
produkcji. Dodatkowo rézne procedury oceny zgodnosci w ramach danej
dyrektywy musza zapewnia¢ w jednakowym stopniu wystarczajace zaufanie
do zgodnosci wyrobu z wtasciwymi wymaganiami zasadniczymi (chociaz
procedury nie sa identyczne). Zasada proporcjonalnosci zaktada takze, ze
dyrektywy nie powinny zawiera¢ zbednych procedur, ktére moga by¢ zbyt
ucigzliwe w stosunku do zaktadanych celow, zwtaszcza przewidzianych
w wymaganiach zasadniczych. Czynniki, ktore zostaty wziete pod uwage
w okreslaniu zakresu mozliwych do zastosowania procedur, opisane s
w dyrektywach.

Uproszczony schemat graficzny realizacji procedur oceny zgodnosci:
Warianty modutéw  podstawowych. Dodatkowe elementy
w poréwnaniu z modutami podstawowymi:

FAZA PROJEKTOWANIA E FAZA PRODUKCJI

i MODUL A |—

PRODUCENT 1> MmODUL B CE

> MODUL G —
—

->| MODUL H

Aa 1 oraz C bis 1

Wewnetrzna kontrola produkcji i jedno lub wigcej badanie
gotowego wyrobu w zakresie jednego lub kilku szczegolnych aspektow.
Udziat jednostki notyfikowanej dotyczacy realizacji badan przez producenta
lub w jego imieniu na etapie projektowania lub produkcji. Odpowiednie
wyroby i badania, ktére maja tu zastosowanie, okreslone sa w dyrektywie.

Aa 2 oraz C bis 2

Wewnetrzna kontrola produkcji i wyrywkowa kontrola
wyrobow. Udziat jednostki notyfikowanej dotyczacy kontroli wyrobow
na etapie produkcji. Odpowiednie aspekty kontroli sa wyszczegolnione
w dyrektywach.



D bis
Zapewnienie jakosci produkcji bez stosowania modutu B.
Wymagana jest dokumentacja techniczna.

E bis
Zapewnienie jakosci wyrobu bez stosowania modutu B. Wymagana
jest dokumentacja techniczna.

F bis
Weryfikacja wyrobu bez stosowania modutu B. Wymagana jest
dokumentacja techniczna.

H bis

Petne zapewnienie jakosci potaczone z kontrola projektu.
Jednostka notyfikowana bada projekt wyrobu lub wariantowego typoszeregu
wyrobow i wystawia certyfikat badania projektu WE.

Dyrektywy Nowego Podejscia wprowadzaja zréznicowane
procedury (odpowiednie dla kategorii wyrobdw), dajac producentom wolny
wybor w obrebie tej samej kategorii wyrobow lub tez nie stwarzajac im
takiej mozliwosci. W innych rozwiazaniach dyrektywy moga przewidywac -
dla wszystkich wyrobow regulowanych dyrektywa - szereg procedur, sposrod
ktorych producent dokonuje wyboru. Co wiecej kazda dyrektywa Nowego
Podejscia okresla szczegotowo zawartos¢ zastosowanych procedur oceny
zgodnosci, ktora moze sie rozni¢ od wzoréw przewidzianych w modutach.

Niektore dyrektywy przewiduja zastosowanie procedur bazujacych
na technikach zapewnienia jakosci. W takich przypadkach producent moze
odwotac sie do procedury lub kombinacji procedur, nie uzywajac systemu
zapewnienia jakosci, z wyjatkiem przypadku, gdy zgodnos¢ z wymaganiami
nakazuje zastosowanie wytacznie jednej konkretnej procedury.

Moduty oparte na technikach zapewnienia jakosci wywodzace
sie z serii norm EN ISO 9000 wprowadzaja potaczenie miedzy sektorami
regulowanymi i niepodlegajacymi regulacji. Powinno to pomoc producentom
w spetnianiu réwnoczesnie wymagan opartych na dyrektywach oraz na
potrzebach klientow. Co wiecej pod pewnymi warunkami pozwala to
producentom na odnoszenie korzysci z inwestowania w systemy jakosci.
Stan ten przyczynia sie tez do rozwoju tancucha jakosci (od jakosci wyrobow
do jakosci samych przedsiebiorstw) oraz podkresla znaczenie strategii
zarzadzania jakoscia w zwiekszeniu konkurencyjnosci.

2. Zastgsowanie norm dotyczacych systemow
jakosci

Zastosowanie systemow jakosci dla celow procedur oceny
zgodnosci w dyrektywach opisane jest w modutach D, E i H oraz ich
wariantach. Dyrektywy najczesciej stosuja odniesienie do norm EN ISO 9001,



9002 i 9003, ktore (w grudniu 2000 roku) zostaty zastapione przez norme EN
1SO 9001:2000. W nowej normie podano relacje miedzy modutami dyrektyw
i postanowieniami normy.

Relacja miedzy modutami i normami serii EN ISO 9000:2000:
Szczego6towe ustalenia na ten temat podane sa w przedmowie do
EN 1SO 9001:2000 i sa nastepujace:

= przedstawione zasady odnosza sie do modutéw D, E i H oraz do ich
wariantow stosowanych w dyrektywach Nowego Podejscia,

- organizacja, ktora stosuje system jakosci wedtug modutéw D, E lub
H, moze wykazywac zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy poprzez
wdrozenie normy EN 1SO 9001:2000,

- podczas dowodzenia zgodnosci z modutami D, E lub H organizacja
moze wytaczy¢ okreslone wymagania rozdziatu 7 normy EN 1SO
9001:2000 zgodnie z ponizsza tabela:

Dopuszczalne wytaczenia wymagan normy EN I1SO 9001:2000

dla modutu E dla modutu D | dla modutu H
Rozdziat 7.1: Planowanie realizacji Rozdziat 7.3: Nie dopuszcza
wyrobu Projektowanie |sie wytaczen

Rozdziat 7.2.3: Komunikacja z klientem | i rozwdj
Rozdziat 7.3: Projektowanie i rozwoj
Rozdziat 7.4: Zakupy

Rozdziat 7.5.1: Nadzorowanie produkcji
i dostarczania ustugi

Rozdziat 7.5.2: Walidacja procesow
produkcji i dostarczania ustugi

Rozdziat 7.5.3: Identyfikacja

i identyfikowalnos¢

Ze wzgledu na fakt, ze w modutach D, E i H nie podano wyraznych
wymagan dotyczacych pojec¢ ,,zadowolenie klienta” i ,,ciagte doskonalenie”,
niezgodnos¢ z wymaganiami normy EN ISO 9001:2000 odnoszacymi sie
bezposrednio do tych pojec nie narusza domniemania zgodnosci z danym
modutem. W takim przypadku nie jest jednak zachowana zgodnosc
Z norma.

Tak tez organizacja wykazujaca zgodnos¢ z modutami D, E lub
H moze stosowac¢ norme EN ISO 9000:2000 w catosci lub z wytaczeniem
wymagan podanych w tabeli. Wytaczenie tych wymagan nie jest przeszkoda
w uzyskaniu certyfikatu, pod warunkiem ze wytaczone wymagania nie maja
zastosowania do danej organizacji. Organizacja moze réowniez nie spetniaé
wymagan dotyczacych ciagtego doskonalenia i zadowolenia klienta, ale
wtedy nie mozna potwierdzi¢ zgodnosci z norma EN ISO 9000:2000, czyli
- mimo zgodnosci z modutami - certyfikacja systemu nie jest mozliwa.



(2) W jakim jezyku nalezy
sporzadzi¢ dokumentacje
techniczna? Wiele  dyrektyw
wymaga, aby  dokumentacja
techniczna byta napisana
w oficjalnym jezyku panstwa
cztonkowskiego, w ktorym
realizowane sa procedury oceny
zgodnosci  lub gdzie siedzibe
ma  jednostka  notyfikowana.
Dokumentacja techniczna

moze by¢ réwniez sporzadzona
w jezyku akceptowanym przez
panstwo cztonkowskie. W celu
przeprowadzenia procedury oceny
zgodnosci wymagajacej udziatu
strony trzeciej dokumentacja
techniczna powinna byc¢
sporzadzona zawsze w jezyku
zrozumiatym dla jednostki
notyfikowanej, nawet jesli nie
zostato to wprost omowione
w zadnej z dyrektyw Nowego
Podejscia.

Zgodnos¢ z norma EN ISO 9001 daje domniemanie zgodnosci
z odpowiednimi modutami dotyczacymi zapewnienia jakosci w zakresie
postanowien wymienionych w opisie modutow i objetych norma, pod
warunkiem ze system jakosci uwzglednia - w niezbednym zakresie -
specyficzne wymagania odnoszace sie do wyrobdw, dla ktorych zostat
wprowadzony.

Zgodnos¢ z modutami D, E, H i ich wariantami nie wymaga
certyfikacji systemu jakosci zgodnie z norma EN ISO 9001, chociaz
certyfikacja stanowi uzyteczny srodek do ustalania zgodnosci. Producent
moze zastosowac inne modele systemow jakosci w celu wykazania zgodnosci
z modutami niz te oparte na normach EN ISO 9000.

Aby osiaggnac¢ zgodnosc z dyrektywami, ktore maja zastosowanie
w konkretnym wypadku, producent powinien zagwarantowac, ze system
zapewnienia jakosci jest wdrozony i stosowany w sposob, ktory gwarantuje
petna zgodnos¢ z odpowiednimi wymaganiami zasadniczymi.

3. Dokumentacja techniczna

Producent zobowiazany jest do opracowania dokumentacji
technicznej (2), ktdra dostarcza informacji na temat konstrukcji, produkcji
i funkcjonowania wyrobu.

Ponadto dyrektywy Nowego Podejscia zobowiazuja producenta do
stworzenia dokumentacji technicznej zawierajacej informacje o zgodnosci
wyrobu z odpowiednimi wymaganiami. Dokumentacja ta moze by¢ czescia
dokumentacji systemu jakosci, jezeli dyrektywa przewiduje procedure
oceny zgodnosci oparta na systemie jakosci (moduty D, E, H i ich warianty).
Obowiazek ten powstaje w chwili wprowadzenia wyrobu na rynek,
niezaleznie od jego geograficznego pochodzenia.

Dokumentacja techniczna musi by¢ przechowywana przez
co najmniej 10 lat od dnia wyprodukowania ostatniego wyrobu, chyba
ze dyrektywa wyraznie wyznacza inny okres (np. zgodnie z dyrektywa
dotyczaca aktywnych implantow medycznych oraz urzadzen medycznych
dokumenty musza byc przechowywane przez pigé lat). Obowiazek ten ciazy
na producencie lub upowaznionym przedstawicielu ustanowionym na terenie
Wspolnoty. W niektorych przypadkach obowiazek ten przejmuje importer
lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie wyrobu na rynek Wspolnoty.

Tres¢ dokumentacji technicznej okreslona jest oddzielnie
w kazdej z dyrektyw, w zaleznosci od wyrobu, ktérego dyrektywa dotyczy.
Z zasady dokumentacja powinna zawiera¢ informacje o konstrukcji,
produkcji i dziataniu wyrobu. Szczegoty zawarte w dokumentacji zaleza
przede wszystkim od charakteru wyrobu. Sa takze podyktowane tym, co
uznano za istotne z technicznego punktu widzenia, aby wykaza¢ zgodnosc
wyrobu z zasadniczymi wymaganiami odpowiedniej dyrektywy lub - jezeli
zastosowano normy zharmonizowane - z tymi normami (zamiast wskazywania
wymagan zasadniczych objetych normami).



4, (I%eCI;laracja zgodnosci Wspolnot Europejskich

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na
terenie Wspolnoty musi sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE (3) jako czes¢
realizacji procedury oceny zgodnosci przewidzianej w dyrektywach Nowego
Podejscia.

Deklaracja zgodnosci WE powinna zawiera¢ wszystkie niezbedne
informacje, ktore pozwola zidentyfikowac:

«  odpowiednia dyrektywe, zgodnie z ktdra ja wydano,

o producenta, jego upowaznionego przedstawiciela,
notyfikowana (jesli uczestniczyta),

e wyrobi

«  wprzypadku zastosowania odniesienie do norm zharmonizowanych
lub innych dokumentéw normatywnych(wyjatkowo dyrektywa
dotyczaca zabawek nie wymaga deklaracji zgodnosci WE.)

Deklaracja zgodnosci powinna by¢ przechowywana przez co
najmniej dziesie¢ lat, liczac od ostatniego dnia produkcji wyrobu, chyba
ze dyrektywa przewiduje inny okres. Obowiazek ten ciazy na producencie
lub upowaznionym przedstawicielu ustanowionym na terenie Wspolnoty.
W niektorych przypadkach obowiazek ten spoczywa na importerze lub
osobie wprowadzajacej wyrob na rynek Wspolnoty.

Tres¢ deklaracji zgodnosci WE okresla sie osobno w kazdej
z dyrektyw, zaleznie od wyrobu, ktérego dana dyrektywa dotyczy.
Opracowana zostata norma EN 45014, ktora ma na celu okreslenie ogdlnych
kryteriow dla deklaracji zgodnosci. W kontekscie dyrektyw Nowego Podejscia
moze ona by¢ rowniez wykorzystywana jako wytyczne. Zgodnie z ta norma
deklaracja moze mie¢ forme dokumentu, etykiety lub jej odpowiednika oraz
powinna zawierac informacje wystarczajace do zidentyfikowania wszystkich
wyrobow, ktore obejmuje.

jednostke

W deklaracji nalezy zawrze¢ przynajmniej
informacje:
- nazwisko i adres producenta lub upowaznionego przedstawiciela
wydajacego deklaracje;
- dane identyfikacyjne wyrobu (nazwa, typ lub numer modelu
i wszystkie niezbedne dane dodatkowe, takie jak numer partii,
serii lub numer seryjny, pochodzenie oraz numer poszczegolnej
sztuki);
- wszystkie istotne przepisy, z ktorymi wyrob jest zgodny;
- informacje o normach lub innych dokumentach normatywnych,
do ktdrych sie odniesiono (np. krajowych normach technicznych
i specyfikacjach). Normy te musza byc¢ opisane w doktadny, petny
i jasny sposob;
- wszystkie dodatkowe informacje, ktére moga by¢ wymagane (np.
gatunek, kategoria), jesli ma to zastosowanie;
- data wydania deklaracji zgodnosci;

nastepujace niezbedne

(3) Deklaracja zgodnosci WE
musi by¢ sporzadzona w jednym
z oficjalnych jezykoéw Wspolnoty.
Jezeli dyrektywy wspdlnotowe
nie zawierajq innych unormowan
dotyczacych jezyka deklaracji,
wymagania panstw cztonkowskich
co do uzywania okreslonego jezyka
nalezy kazdorazowo ocenia¢ na
podstawie art. 28 i 30 Traktatu
Rzymskiego. Jednakze dla wyrobu,
do ktorego musi by¢ dotaczona
deklaracja zgodnosci, musi ona byc
sporzadzona w oficjalnym jezyku
kraju, w ktorym wyrob bedzie
uzywany. W takich sytuacjach
producent lub jego upowazniony
przedstawiciel albo dystrybutor
musza ~ zapewni¢  ttumaczenie
deklaracji. Dodatkowo dostarczyc
nalezy kopie deklaracji w jezyku
oryginalnym.



- podpis, tytut lub réwnowazne oznaczenie upowaznionej osoby
(sygnatariusz nie musi zamieszkiwac na terenie Wspolnoty);

- o$wiadczenie, ze deklaracja zgodnosci zostata wydana na
wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela (jesli producent go wyznaczyt).

Inne uzyteczne informacje, ktore nalezy dotaczy¢ do deklaracji
zgodnosci, to nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
ktora brata udziat w procedurze oceny zgodnosci, oraz nazwisko i adres
osoby, ktora przechowuje dokumentacje techniczna.

Jezeli do jednego wyrobu odnosi sie kilka dyrektyw Nowego
Podejscia, producent lub jego upowazniony przedstawiciel moga potaczyc
wszystkie deklaracje w jeden dokument. Nie jest to jednak mozliwe, gdy
dyrektywa przewiduje specyficzng forme deklaracji zgodnosci (jak np.
dyrektywa dotyczaca srodkow ochrony indywidualnej). W konsekwencji
deklaracja powinna zawiera¢ réwniez informacje, czy obejmuje tylko jedna
dyrektywe, czy wiecej. W takim przypadku deklaracja powinna zawierac
odniesienie takze do innych dyrektyw, aby mozna byto sprawdzi¢, czy
producent stosuje sie do wszystkich odpowiednich przepisow wspdlnotowych
lub tez jakie przepisy wybrat podczas okresu przejsciowego.




lll. Krok po kroku do oznakowania CE

Procedura oceny - niezbedna, aby na wyrobie znalazto sie
oznakowanie CE - moze zosta¢ przeprowadzona prawie samodzielnie przez
producenta. Ponizej opisanych zostato siedem krokow, ktore prowadza
wtasnie do tego celu: umieszczenia na wyrobie oznakowania CE.

1. Sprawdz, czy wyréb podlega jednej, czy kilku dyrektywom Nowego
Podejscia.

Przeanalizuj zagrozenia stwarzane przez wyrob.

Ustal zagrozenia istotne, wspomagajac sie analiza ryzyka.
Sprawdz, jakiedyrektywyodnoszasiedozidentyfikowanychzagrozen.
Zapoznaj sie z tekstami dyrektyw - nalezy doktadnie przeanalizowac
teksty tych dyrektyw, ktore moga ewentualnie mie¢ zastosowanie
dla danego wyrobu.

Petne teksty dyrektyw oraz polskich aktow prawnych - ich
odpowiednikdw - mozna znalez¢ w serwisie www.oznaczenie-ce.pl

a0 o

2. Sprawdz, czy wyrob spetnia zasadnicze wymagania okreslone
w dyrektywie (lub dyrektywach), ktérej podlega.

Przeprowadz analize ryzyka stwarzanego przez Twoj wyrob,
a nastepnie przygotuj liste odpowiednich dla danego wyrobu zasadniczych
wymagan, ktore odnosza sie do zidentyfikowanych zagrozen.

Pamietaj:

Wymagania zasadnicze - zawarte w zatacznikach do dyrektyw
- to najistotniejsze zasady bezpieczenstwa odnoszace sie przede wszystkim
do ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow (konsumentow
i pracownikow). Czasem obejmuja takze inne istotne zagadnienia (np.
ochrone mienia lub srodowiska). Wyréb moze by¢ wprowadzony na rynek
tylko wtedy, gdy spetnia odnoszace sie do niego zasadnicze wymagania.

Wymagania zasadnicze maja gwarantowac wysoki poziom
bezpieczenstwa wyrobu. Moga one dotyczy¢ m.in. odpornosci mechanicznej,
palnosci, wtasciwosci chemicznych, elektrycznych lub biologicznych, higieny
itp.

Wymagania zasadnicze wiaza sie z zagrozeniem, ktore moze
stwarza¢ okreslony wyrob. Bardzo wazne jest, aby kazdy producent
przeprowadzit analize ryzyka, majaca na celu stwierdzenie, ktore
z zasadniczych wymagan stosuje sie do danego wyrobu. Analiza taka powinna
by¢ wtaczona do dokumentacji technicznej.

Wymagania zasadnicze okreslaja rezultaty, ktore nalezy osiagnac,
lub zagrozenia, ktorym trzeba zapobiegaé, nie precyzuja jednak ani nie
przesadzaja, jakich srodkow technicznych nalezy uzyc, aby osiagnac te cele.
To elastyczne podejscie pozwala producentowi wybraé sposdb spetnienia
wymagan, pozwala réwniez na dostosowywanie przyjetych rozwiazan



do postepu technicznego. Konkretne rozwiazania techniczne zawarte sa
w odpowiednich normach zharmonizowanych, ktorych stosowanie pozostaje
jednakze dobrowolne.

3. Zapoznajsie z trescig odpowiednich dla danego wyrobu europejskich
norm zharmonizowanych i ewentualnie dostosuj do nich wyréb.

Normy zharmonizowane z poszczegolnymi dyrektywami to
techniczne normy europejskie (EN), przyjete w krajach cztonkowskich
Unii Europejskiej. Sa one opracowywane i ustanawiane przez trzy
europejskie organizacje normalizacyjne (CENELEC - elektrotechnika, ETSI
- telekomunikacja, CEN - pozostate branze). Normy te zawieraja konkretne
rozwigzania i wymagania techniczne.

4, Opracuj dokumentacje techniczng zawierajaca elementy wymagane
przez dana dyrektywe (lub dyrektywy).

Producent samodzielnie przygotowuje dokumentacje technicznag
zawierajaca informacje, ktore umozliwia wykazanie zgodnosci wyrobu
z wymaganiami zasadniczymi. Niektore procedury zapisane w dyrektywach
wymagaja, aby dokumentacja techniczna zostata zbadana i zatwierdzona
przez jednostke notyfikowana.

5. Wypetnij procedure oceny zgodnosci okreslona dla danego wyrobu
w dyrektywie/dyrektywach.

Przeanalizuj odpowiedni fragment dyrektywy opisujacy procedury
oceny zgodnosci i ewentualnie dokonaj wyboru jednej ze Sciezek, jesli
istnieje taka mozliwosc.

Przewidziane w dyrektywach Nowego Podejscia sciezki oceny
zgodnosci odwotuja sie gtownie do systemu przyjetego w decyzji 93/465/
EEC. System ten zawiera osiem modutéw (od A do H).Kazdy z nich opisuje
pewna mniej lub bardziej rozbudowana procedure. Decyzja ta i opisane
w niej moduty adresowane sa do znawcow i tworcow prawa w Komisji
Europejskiej, przygotowujacych kolejne dyrektywy Nowego Podejscia.
Sposrod przewidzianych modutéw maja oni wybrac te, ktore sa najbardziej
odpowiednie dla wyrobow objetych dyrektywa oraz stwarzanych przez te
wyroby zagrozen.

W praktyce kazda z istniejacych dyrektyw przewiduje procedury
oceny zgodnosci wykorzystujace kilka sposrod dostepnych modutow, dajac
czasem producentowi mozliwos¢ wyboru pomiedzy niektorymi z nich. Czesto
wyroby podlegajace danej dyrektywie podzielone sa na kategorie (np.
w zaleznosci od stopnia zagrozenia), a poszczegdolnym kategoriom przypisane
sq odrebne procedury. Przewidziane w niektorych dyrektywach procedury
oceny zgodnosci odbiegaja od osmiu wzorcowych modutéw, dlatego bardzo
istotne jest doktadne zapoznanie sie z tekstem danej dyrektywy i zawartymi
w niej konkretnymi rozwigzaniami.

Jezeli stwierdzisz, ze dyrektywa wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej, nawiaz z nig kontakt.



6. Sporzadz i podpisz deklaracje zgodnosci EC.

Producent wystawia deklaracje zgodnosci EC samodzielnie, we
wtasnym imieniu. Moze to réwniez zrobic jego upowazniony przedstawiciel.

7. Umies¢ na wyrobie oznakowanie CE.

Producent (lub jego upowazniony przedstawiciel) samodzielnie
umieszcza oznakowanie CE na wyrobie. Nie robi tego jednostka notyfikowana,
nawet jezeli uczestniczyta w procedurze oceny zgodnosci.

Jesli z roznych wzgledow oznakowanie musi zosta¢ powiekszone
lub zmniejszone, nalezy zachowa¢ odpowiednie proporcje. Znak CE
umieszczony na samym wyrobie lub na tabliczce znamionowej musi
znajdowac sie w widocznym miejscu, by¢ czytelny i nieusuwalny. Jesli jest to
niemozliwe lub nie moze by¢ zagwarantowane ze wzgledu na rodzaj wyrobu,
oznakowanie CE powinno by¢ umieszczone na opakowaniu (jezeli takie
istnieje) oraz w dotaczonych do wyrobu dokumentach (jezeli odpowiednia
dyrektywa wymaga takich dokumentow).

Jezeli w faze kontroli produkcji zaangazowana jest jednostka
notyfikowana, jej numer identyfikacyjny powinien by¢ umieszczony za
oznakowaniem CE. Numer jednostki notyfikowanej musi by¢ umieszczony na
odpowiedzialnos¢ tej jednostki przez producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela.




.
IV. Wykaz dyrektyw Nowego Podejscia

Ponizej znajduje sie zestawienie dyrektyw Nowego Podejscia,
ktore przewiduja oznakowanie CE, a takze innych dyrektyw, ktore oparte sa
na zasadach Nowego Podejscia, ale znakowania symbolem CE nie przewiduja.
Zamieszczamy tu rowniez wykaz aktow prawnych, ktore wprowadzaja
dyrektywy Nowego Podejscia do polskiego prawa.

Wykaz dyrektyw Nowego Podejscia, przewidujacych znakowanie
symbolem CE

Petne teksty wymienionych nizej aktéw prawnych mozna
znalez¢ w serwisie www.oznaczenie-ce.pl

Numer (pierwsza wersja
Dyrektywa i zmiany)
1 | Sprzet elektryczny niskiego napiecia 73/23/EWG
Low voltage electrical equipment (LVD) 93/68/EWG
2 | Proste zbiorniki ci$nieniowe 87/404/EWG
Simple pressure vessels (SPV) 90/488/EWG
93/68/EWG
3 | Zabawki 88/378/EWG
Toys 93/68/EWG
4 | Wyroby budowlane 89/106/EWG
Construction products 93/68/EWG
5 | Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna 89/336/EWG
Electromagnetic compatibility (EMC) 91/263/EWG
92/31/EWG
93/68/EWG
6 | Maszyny 98/37/WE
Machinery 98/79/WE
(poprzednio: 89/392/EWG,
91/368/EWG, 93/44/EWG,
93/68/EWG)
7 | Srodki ochrony indywidualnej 89/686/EWG
Personal protective equipment (PPE) 93/68/EWG
93/95/EWG
96/58/WE
8 | Nieautomatyczne urzadzenia wagowe 90/384/EWG
Non-automatic weighing instruments 93/68/EWG
9 | Aktywne implanty medyczne 90/385/EWG
Active implantable medical devices 93/42/EWG
93/68/EWG
10 | Urzadzenia gazowe 90/396/EWG
Gas appliances (GAD) 93/68/EWG
11 | Sprawnos$é energetyczna kottéw wodnych 92/42/EWG
Energy efficiency of hot water boilers (BED) |93/68/EWG
12 | Materiaty wybuchowe do uzytku cywilnego | 93/15/EWG
Explosives for civil uses
13 | Urzadzenia medyczne 93/42/EWG
Medical devices 98/79/WE
2000/70/WE




14 | Wyposazenie uzywane w przestrzeniach 94/9/WE
zagrozonych wybuchem
Equipment for use in explosive atmospheres

(ATEX)

15 | Rekreacyjne jednostki ptywajace 94/25/WE
Recreational craft (boats)

16 | Dzwigi 95/16/WE
Lifts

17 | Sprawnos¢ energetyczna chtodziarek 96/57/WE

i zamrazarek
Energy efficiency for electric refrigerators
and freezers

18 | Urzadzenia cisnieniowe 97/23/WE
Pressure equipment (PED)

19 | Wyposazenie radiowe i terminali | 1999/5/WE
telekomunikacyjnych

Radio and telecommunications terminal
equipment

20 | Urzadzenia diagnostyczne in vitro 98/79/WE
In vitro diagnostic medical devices

21 | Urzadzenia linotorowe do przewozu oséb 2000/9/WE
Cableway installations for persons

22 | Emisja hatasu w $rodowisku przez 2000/14/WE
urzadzenia przeznaczone do uzytku poza
pomieszczeniami

Noise emission in the environment by
equipment for use outdoors

23 | Sprawnosc¢ energetyczna statecznikow do 2000/55/WE
lamp fluorescencyjnych

Energy efficiency requirements for ballasts
for fluorescent lighting

Dyrektywy oparte na zasadach Nowego lub Globalnego Podejscia, ktore nie
przewiduja oznakowania CE

Numer (pierwsza wersja

Dyrektywa i zmiany)

1 | Opakowania i odpady opakowaniowe 94/62/WE
Packaging and packaging waste

Jej dopetnieniem ma by¢ proponowana
dyrektywa:

Oznaczanie opakowan (Marking of packaging)

2 | Wspotzdolnos$¢ operacyjna 96/48/WE
transeuropejskiego systemu kolei duzych
predkosci

Interoperability of the Trans-European high-
speed rail system

3 | Wspétzdolnosé¢ operacyjna 2001/16/WE
transeuropejskiego systemu kolei
konwencjonalnej

Interoperability of the trans-European
conventional rail system

4 | Wyposazenie statkéw morskich 96/98/WE, 98/85/WE
Marine equipment
5 | Transportowe urzadzenia ci$hieniowe 1999/36/WE, 2001/2/WE,

Transportable pressure equipment (TPED) 2001/107/WE, 2002/50/WE




Akty prawne wprowadzajace dyrektywy Nowego Podejscia do polskiego
prawa

Petne teksty wymienionych nizej aktow prawnych mozna znalez¢ w serwisie
www.oznaczenie-ce.pl

Dyrektywa Polski akt prawny
Numer dyrektywy
(pierwsza wersja i zmiany)
Sprzet elektryczny niskiego | Rozporzadzenie  Ministra  Gospodarki,  Pracy
napiecia i Polityki Spotecznej z 12 marca 2003 r. w sprawie

73/23/EWG, 93/68/EWG zasadniczych wymagan dla sprzetu elektrycznego
(DzU z 2003 r. nr 49, poz. 414)

Maszyny Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
98/37/WE, 98/79/WE Spotecznej z 10 kwietnia 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla maszyn i elementow
bezpieczenstwa

(DzU z 2003 r. nr 91, poz. 858)

Sprawnos¢ energetyczna Rozporzadzenie  Ministra  Gospodarki,  Pracy
chtodziarek i zamrazarek i Polityki Spotecznej z 2 grudnia 2003 r. w sprawie
96/57/WE wymagan zasadniczych w zakresie zuzycia energii

elektrycznej przez sprzet chtodniczy
(DzU z 2003 r. nr 219, poz. 2157)

Zabawki Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
88/378/EWG, 93/68/EWG Spotecznej z 14 listopada 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla zabawek

(DzU z 2003 r. nr 210, poz. 2045)

Proste zbiorniki ci$nieniowe | Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
87/404/EWG, 90/488/EWG, | Spotecznejz 12 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych

93/68/EWG wymagan dla prostych zbiornikow cisnieniowych
(DzU z 2003 r. nr 98, poz. 898)
Srodki ochrony indywidualnej | Rozporzadzenie ~ Ministra ~ Gospodarki, ~ Pracy

89/686/EWG, 93/95/EWG, i Polityki Spotecznej z 31 marca 2003 r. w sprawie
93/68/EWG, 96/58/WE) zasadniczych wymagan dla S$rodkéw ochrony
indywidualnej
(DzU z 2003 r. nr 80, poz. 725)

Wagi nieautomatyczne Rozporzadzenie  Ministra  Gospodarki,  Pracy
90/384/EWG i Polityki Spotecznej z 11 grudnia 2003 r. w sprawie
93/68/EWG zasadniczych wymagan dla wag nieautomatycznych

podlegajacych ocenie zgodnosci
(DzU z 2004 r. nr 4, poz. 23)

Urzadzenia spalajace paliwa | Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
gazowe Spotecznej z 15 kwietnia 2003 r. w sprawie
90/396/EWG, 93/68/EWG zasadniczych wymagan dla urzadzen spalajacych
paliwa gazowe
(DzU z 2003 r. nr 91, poz. 859)

Sprawnos¢ energetyczna Rozporzadzenie  Ministra  Gospodarki,  Pracy
kottow wodnych i Polityki Spotecznej z 12 maja 2003 r. w sprawie
92/42/EWG, 93/68/EWG zasadniczych wymagan dotyczacych efektywnosci
energetycznej nowych wodnych kottow grzewczych
opalanych paliwami ciektymi lub gazowymi
(DzU z 2003 r. nr 97, poz. 881)

Rekreacyjne jednostki Rozporzadzenie  Ministra  Gospodarki,  Pracy
ptywajace i Polityki Spotecznej z 31 marca 2003 r. w sprawie
94/25/WE zasadniczych wymagan dla rekreacyjnych jednostek

ptywajacych
(DzU z 2003 r. nr 91, poz. 857)
Dzwigi Rozporzadzenie  Ministra  Gospodarki,  Pracy
95/16/WE i Polityki Spotecznej z 22 maja 2003 r. w sprawie

zasadniczych wymagan dla dzwigow i ich elementow
bezpieczenstwa
(DzU z 2003 r. nr 117, poz. 1107)




Urzadzenia ci$nieniowe
97/23/WE

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznej z 8 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla urzadzen cisnieniowych i zespotow
urzadzen cisnieniowych
(DzU z 2003 r. nr 99, poz. 912, ze zmiang w DzU
z 2004 r. nr 175, poz. 1818)

Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna

89/336/EWG, 91/263/EWG,

92/31/EWG, 93/68/EWG

Ustawa z 16 lipca 2004 r. Prawo Telekomunikacyjne
(DzU z 2004 r. nr 171, poz. 1800)

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z 2 kwietnia
2003 r. w sprawie dokonywania oceny zgodnosci
aparatury z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz sposobu
jej oznakowania

(DzU z 2003 r. nr 90, poz. 848)

Wyposazenie uzywane
w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem
94/9/WE

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznej z 28 lipca 2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla urzadzen i systemow ochronnych
przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem

(DzU z 2003 r. nr 143, poz. 1393)

Wyroby budowlane
89/106/EWG, 93/68/EWG

Ustawa o wyrobach budowlanych z 16 kwietnia
2004 r. (DzU z 2004 r. nr 92, poz. 881)

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z 11 sierpnia
2004 r. w sprawie systemow oceny zgodnosci,
wymagan, jakie powinny spetnia¢ notyfikowane
jednostki uczestniczace w ocenie zgodnosci,
oraz sposobu oznaczania wyrobéw budowlanych
oznakowaniem CE

(DzU z 2004 r. nr 195, poz. 2011)

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z 11 sierpnia
2004 r. w sprawie sposobow deklarowania zgodnosci
wyrobow budowlanych oraz sposobu znakowania ich
znakiem budowlanym

(DzU z 2004 r. nr 198, poz. 2041)

Obwieszczenie Ministra Infrastruktury z 5 lipca 2004
r. w sprawie wykazu mandatow udzielonych przez
Komisje Europejska na opracowanie europejskich
norm zharmonizowanych oraz wytycznych do
europejskich aprobat technicznych, wraz z zakresem
przedmiotowym tych mandatéow

(MP z 2004 r. nr 32, poz. 571)

Materiaty wybuchowe do
uzytku cywilnego
93/15/EWG

Ustawa z 21 czerwca 2002 r. o materiatach

wybuchowych do uzytku cywilnego

(DzU z 2002 r. nr 117, poz. 1007, ze zmiang w DzU
z 2002 r. nr 238,poz. 2019)

Telekomunikacyjne

urzadzenia koicowe

i urzadzenia radiowe
1999/5/WE

Ustawa z 16 lipca 2004 r. Prawo
Telekomunikacyjne

(DzU z 2004 r. nr 171, poz. 1800)

Urzadzenia linowe do
przewozu os6b
2000/9/WE

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z 11 grudnia
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla kolei
linowych przeznaczonych do przewozu oséb

(DzU z 2004 r. nr 15, poz. 130)




Emisja hatasu w $rodowisku
przez urzadzenia
przeznaczone
do uzytku poza
pomieszczeniami
2000/14/WE

Rozporzadzenie  Ministra  Gospodarki,  Pracy
i Polityki Spotecznej z 2 lipca 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla urzadzen uzywanych na
zewnatrz pomieszczen w zakresie emisji hatasu do
srodowiska

(DzU z 2003 r. nr 138, poz. 1316)

Sprawnos¢ energetyczna
statecznikéw do lamp
fluorescencyjnych
2000/55/WE

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznej z 2 kwietnia 2003 r. w sprawie wymagan
w zakresie efektywnosci energetycznej

(DzU z 2003 r. nr 79, poz. 714)

Aktywne implanty medyczne
90/385/EWG, 93/42/EWG,
93/68/EWG

Ustawa o wyrobach medycznych z 20 kwietnia
2004 .
(DzU z 2004 r. nr 93, poz. 896)

Wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro
98/79/WE

Urzadzenia medyczne
93/42/EWG




OZNAKOWANIE CE

PRZEWODNIK DLA PRZEDSIEBIORCOW

URZAD KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

Urzad Komitetu Integracji Europejskiej (UKIE):

B Koordynuje dziatania zapewniajace spojnos¢ miedzy polityka rzadu
a zobowiazaniami wynikajacymi z cztonkostwa Polski w Unii Europejskiej;

B Uczestniczy w wypracowywaniu polskiego stanowiska prezentowanego
w ramach prac instytucji wspolnotowych oraz w tworzeniu i wdrazaniu prawa
wspolnotowego;

B Monitoruje proces dostosowawczy zwiazany z cztonkostwem Polski w Unii
Europejskiej;

B Prowadzi prace analityczne w zakresie formutowania polityki europejskiej
Rzadu RP;

B Monitoruje udziat Polski w funduszach i programach unijnych;
B Koordynuje wspotprace z Sejmem i Senatem w zwiazku z tworzeniem
i wdrazaniem prawa wspolnotowego oraz udziatem Polski w pracach instytucji

wspolnotowych;

B Opiniuje projekty aktow prawnych w zakresie zgodnosci z prawem
europejskim;

B Informuje spoteczenstwo o skutkach wynikajacych z przystapienia Polski do
Unii Europejskiej.

Na stronie internetowej Urzedu: www.ukie.gov.pl znajda Panstwo informacje dotyczace
dziatalnosci UKIE i aktualnosci zwiazane z cztonkostwem Polski w Unii Europejskiej.

Urzad Komitetu Inte
Al. Ujazdowskie 9, O

e-mail: info@mail.




