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ZASTRZEZENIE

Niniejsza broszura ma charakter przegladowy. Znalazly si¢ w niej tyl-
ko najwazniejsze elementy dyrektyw nowego podejscia. Zaznaczy¢
nalezy, Ze opracowanie nie zawiera informacji o wszystkich wymaga-
niach wobec wyrobow, wszystkich obowiazkach przedsigbiorcy zwia-
zanych z oceng zgodnosci ani tez nie omawia wyczerpujaco kwestii
organizacji nadzoru rynku dla dyrektyw nowego podejscia. Liczba
dyrektyw nowego podejscia oraz réznorodnos¢ sytuacji dotyczacych
réznych wyrobéw nie pozwalaja na omoéwienie w tak krotkim opra-
cowaniu wszystkich szczeg6iow i mozliwosci.

Niniejsza publikacja moze stanowi¢ wyltacznie material pomocniczy.

W przypadku praktycznych kwestii niezbedne jest zapoznanie si¢
zZ przepisami prawa.

Niniejsze opracowanie uwzglednia stan prawny na dzien 1.08.2005 .
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COTO JEST NOWE | GLOBALNE PODEJSCIE?

Stworzenie w ramach Unii Europejskiej jednolitego rynku dla
towarow i uslug jest jednym z najwiekszych osiggnie¢ integracji
europejskiej. Zasadnicza przeszkoda w swobodnym przeplywie
towarow sg standardy techniczne — stanowia one barier¢ dla han-
dlu, jezeli normy obowigzujace w poszczegdlnych panstwach réz-
nig si¢ od siebie. Producenci muszg wtedy dostosowywa¢ wyroby
do specyficznych wymagan kazdego kraju. W przeszlosci nie byto
rzadkoscig, ze nawet w UE producenci wytwarzali towary w kil-
kudziesieciu wariantach, kazdy przeznaczony na inny rynek, co
oczywiécie generowalo dodatkowe koszty i utrudnialo swobodny
przeplyw towaréw.

W poczatkowej fazie eliminowania barier w handlu wspdlno-
towym nacisk ktadziono na tworzenie wspélnotowych, czyli jedna-
kowych w calej Unii Europejskiej, wymagan dla wyrobow (dzisiaj
okresla si¢ to jako ,stare” podejscie do harmonizacji technicznej)
oraz zasade wzajemnego uznawania, polegajaca na tym, ze wyrdb
spelniajacy przepisy prawne i normy w kraju produkcji oraz legalnie
wprowadzony tam do obrotu moze swobodnie krazy¢ po calym jed-
nolitym rynku. W latach osiemdziesigtych dokonano analizy efektow
procesu harmonizacji norm i zdecydowano si¢ na zmiane sposobu li-
kwidacji barier technicznych. Przyjeto wowczas tzw. nowe podejscie
do harmonizacji technicznej. Jego fundamentem stata si¢ zasada, ze
wyréb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu tylko wtedy, gdy spel-
nia zasadnicze wymagania zawarte w dyrektywach (zwanych ,,dyrek-
tywami nowego podejscia”). Z drugiej jednak strony, kazdy wyréb
zgodny z dyrektywami moze by¢ sprzedawany na wszystkich rynkach
UE. Stosowanie ustanowionych wcze$niej norm pozostato dobrowol-
ne, a producent otrzymal prawo przyjecia dowolnego rozwigzania
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technicznego, o ile wytworzony przez niego wyréb spelni zasadnicze
wymagania zawarte w dyrektywach.

Istotnym elementem likwidacji barier w ramach UE bylo takze
opracowanie jednolitych warunkéw wiarygodnej oceny zgodnosci wy-
robéw z zasadniczymi wymaganiami. Tak zwane ,globalne podejécie
do oceny zgodnosci” okresla gtéwne elementy badan i certyfikacji, za-
sady wyznaczania jednostek uczestniczacych w ocenie wyrobdw, a tak-
ze ujednolica zasady umieszczania i stosowania oznakowania CE.

Zasadami nowego i globalnego podejscia zostaly objete tyl-
ko niektére sektory gospodarki. Wylaczono na przyklad te branze,
w ktoérych przed wprowadzeniem koncepcji nowego podejscia istnia-
ly wspdlne wymagania szczegétowe i dzialalo wzajemne uznawanie,
lub takie, w ktorych specjalisci nie byli w stanie okresli¢ wszystkich
rodzajow ryzyka zwigzanego z wyrobami. I tak, nowe oraz globalne
podejscie nie dotyczy na przyktad artykuléw spozywczych, produk-
tow chemicznych (takze kosmetykow), lekéw, samochodéw. Mimo ze
liczba dyrektyw zawierajacych zasadnicze wymagania jest niewielka
(ponad 20), wyroby nimi objete stanowig jednak duza czeg$¢ wszyst-
kich produktéw obecnych na rynku. Eksperci Komisji Europejskiej
szacuja, ze warto$¢ sprzedazy wyrobéw objetych dyrektywami nowe-
go podejscia znacznie przekracza 1,5 mld euro rocznie.

Niniejsza publikacja, gtéwnie ze wzgledu na sytuacje w pol-
skim prawie', dotyczy tylko dyrektyw zawierajacych jednocze$nie
elementy obydwu koncepcji: nowego podejscia do harmonizacji
technicznej i globalnego podej$cia do oceny zgodnosci, zwanych
dalej dla uproszczenia ,,dyrektywami nowego podejscia”. Takich dy-
rektyw jest obecnie 26. Ze wzgledu na specyfike trzech dyrektyw
dotyczacych wyrobéw medycznych” - w polskim prawie s3 one im-
plementowane odrebnie niz dyrektywy przeniesione przez ustawe

' System kontroli przewidziany przez ustawe o systemie oceny zgodnodci, zgodnie
z art. 3a, obejmuje tylko kontrole spelniania zasadniczych wymagan zawartych
w dyrektywach nowego podejécia; pojecie ,,dyrektyw globalnego podejscia” w ogole
nie wystepuje w ustawie o systemie oceny zgodnosci.

2 Dyrektywa 90/385 dotyczaca aktywnych wszczepialnych urzadzen medycznych
(implantéw), dyrektywa 93/42 dotyczaca urzadzen medycznych, dyrektywa 98/79
dotyczaca urzadzen do diagnostyki in vitro.
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o systemie oceny zgodnosci’ - nie zostang one omoéwione w niniej-
szym opracowaniu w celu unikniecia opisywania bardzo licznych
odrebnosci zwigzanych z tymi przepisami. Pelng liste dyrektyw
uwzglednionych w opracowaniu zawiera zalgcznik.

* Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087 oraz z 2005 r.
Nr 64, poz. 565), zwana dalej ,,ustawg o systemie oceny zgodnosci”
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DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA
— CO REGULUJA?

Dyrektywy nowego podejscia dotycza albo okreslonych grup wyro-
bow (na przyklad zabawek, maszyn, wind), albo rodzajéow ryzyka
czy zjawisk (emisji halasu, kompatybilnosci elektromagnetycznej).
Wyréb moze by¢ wigc objety kilkoma z nich, a w takim przypadku
musi spelnia¢ wymagania zawarte we wszystkich odpowiednich dy-
rektywach. Producent, analizujac cechy wyrobu i powodowane przez
niego zagrozenia, musi oceni¢, czy wyrob miesci si¢ w zakresie jedne;j
dyrektywy czy kilku.

W Unii Europejskiej przepiséw dyrektyw nie stosuje sie bezpo-
$rednio - Panstwa Czlonkowskie maja obowigzek ich wdrozenia do
przepiséw krajowych. W Polsce najwazniejszym aktem prawnym
w tym zakresie jest ustawa o systemie oceny zgodno$ci, ktéra okresla
fundamenty systemu. Natomiast zasadnicze wymagania z poszcze-
golnych dyrektyw sa zawarte w rozporzadzeniach wydawanych na
podstawie ustawy o systemie oceny zgodnosci i innych ustaw (mig-
dzy innymi o wyrobach budowlanych, o materiatach wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego, o wyposazeniu morskim,
o transporcie kolejowym itp.). Przepiséw ustawy o systemie oceny
zgodnosci nie stosuje si¢ do wyrobéw medycznych, artykutéw rolno-
-spozywczych i srodkéw zywienia zwierzat oraz zywnosci.
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DEFINICJE PODSTAWOWYCH POJEC
STOSOWANYCH PRZEZ DYREKTYWY
NOWEGO PODEJSCIA

Wprowadzenie do obrotu i oddanie do uzytku

W opinii Komisji Europejskiej, przedstawionej w Przewodniku®,
wprowadzenie do obrotu uznaje si¢ za dokonane w momencie, gdy
wyrdb zostaje po raz pierwszy udostepniony na rynku Wspoélnoty.
Uwaza sie, ze nastepuje to, gdy wyrob po jego wyprodukowaniu jest
przekazywany lub oferowany do przekazania z zamiarem dystrybucji
lub uzywania na rynku Wspdlnoty. Obejmuje to fizyczne przekazanie
wyrobu lub przeniesienie prawa wlasnosci. Pojecie ,wprowadzenie do
obrotu” odnosi si¢ do kazdego indywidualnego wyrobu, a nie do typu
wyrobu, niezaleznie od tego, czy wyrdb jest produkowany seryjnie,
czy jako wyrdb pojedynczy (na specjalne zamdwienie). Udostepnie-
nie wyrobu moze odby¢ si¢ za optatg jak réwniez nieodptatnie, w wy-
niku réznych czynno$ci prawnych: sprzedazy, pozyczki, wynajmu,
leasingu lub darowizny.

Wigkszos¢ dyrektyw nowego podejscia odrdznia ,wprowadzenie
wyrobu do obrotu” od jego ,,oddania do uzytku”, ktére jest rozumiane
jako uzycie wyrobu po raz pierwszy na obszarze Wspdlnoty.

t ,Przewodnik - wdrazanie dyrektyw opartych na koncepcji nowego i globalnego
podejscia” — wersja oryginalna opracowana przez Komisje Europejska i wydana
w 2000 r. w Luksemburgu przez Biuro ds. Oficjalnych Publikacji Wspolnot
Europejskich, udostepniana w wersji elektronicznej pod adresem www.europa.
eu.int/comm/enterprise/newapproach/newapproach.htm (cytowany dalej jako
Przewodnik).
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Wigkszo$¢ wyrobow przed oddaniem do uzytku znajduje sie
w obrocie — ocena zgodno$ci musi zosta¢ wtedy dokonana przed
wprowadzeniem do obrotu. Niektére wyroby nie znajduja si¢ jednak
na rynku - s3 na przyklad produkowane na zamoéwienie odbiorcy
i dostarczane mu bezposrednio przez producenta. W takim przypad-
ku przepisy dyrektyw wymagaja, aby ocena zgodnosci byta przepro-
wadzona przed oddaniem do uzytku.

W polskiej ustawie o systemie oceny zgodnosci zostaty potaczo-
ne zakresy znaczeniowe poje¢ ,wprowadzenie do obrotu” oraz ,,0d-
danie do uzytku” i zgodnie z art. 5 pkt 2 ustawy funkcjonuje jeden
termin — wprowadzenie do obrotu, oznaczajace przekazanie wyrobu
po raz pierwszy: uzytkownikowi, konsumentowi badz sprzedawcy
przez producenta, jego upowaznionego przedstawiciela lub importe-
ra. Definicja obejmuje wigc dostarczenie towaru sprzedawcy (wtedy
wyrob trafia do obrotu), a takze przekazanie uzytkownikowi (wtedy
wyrob moze nie trafi¢ na rynek, ale bezposrednio by¢ przestany od
producenta do uzytkownika, czyli oddany do uzytku).

Producent

Wigkszos$¢ dyrektyw nowego podejscia nie zawiera definicji pro-
ducenta, mimo ze to wlasnie on odpowiada za zgodno$¢ wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami. Przewodnik Komisji Europejskiej
wyjasnia, ze producentem jest kazda osoba fizyczna lub prawna,
ktéra zaprojektowala i wyprodukowata wyréb z zamiarem wpro-
wadzenia go do obrotu w Unii Europejskiej pod wlasnym imie-
niem badz nazwa / marky. W przypadku zatrudnienia podwyko-
nawcéw, producent powinien zachowa¢ kontrole nad wyrobem,
gdyz to on i tylko on odpowiada za przeprowadzenie oceny zgod-
nosci. Zlecenie czesci lub calosci prac nie zwalnia wytwoércy od
odpowiedzialnosci za wyrob.

Dyrektywy réznie ustalajg zakres i rodzaj obowiazkéw producen-
ta i zalezy to gtéwnie od zagrozen zwigzanych z wyrobem. W niektd-
rych przypadkach producent moze sam przeprowadzi¢ ocene zgod-
nosci, w innych strona trzecia (jednostka notyfikowana) kontroluje
wyrdb lub proces produkeji. Na producencie cigzy réwniez obowia-
zek wystawienia deklaracji zgodno$ci i opracowania dokumentacji
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technicznej wyrobu oraz dolgczenia okreslonych informacji lub do-
kumentéw do wyrobu.

Wiekszos¢ dyrektyw nowego podejscia zawiera wymog umiesz-
czenia na wyrobie nazwy producenta.

Upowazniony przedstawiciel

Upowaznionym przedstawicielem jest osoba majaca siedzib¢ w Unii
Europejskiej, wyznaczona przez producenta do dzialania w jego
imieniu w zakresie przeprowadzania oceny zgodno$ci. Przedstawi-
ciel realizuje zamiast wytworcy czynnos$ci zwigzane z zapewnieniem,
ze wyrdb spelnia zasadnicze wymagania — na przyklad umieszcza
na wyrobie oznakowanie CE, sporzadza deklaracje zgodnosci lub ja
przechowuje. Przekazanie upowaznionemu przedstawicielowi zadan
przez producenta musi mie¢ forme pisemng i powinno okresla¢ za-
kres zadan oraz przekazanych uprawnien.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania zwigzane z oce-
na zgodnosci wyrobow i nie moze by¢ mylony z innymi podmiotami
reprezentujacymi producenta, na przyklad z radcg prawnym, przed-
stawicielem handlowym czy wylacznym dystrybutorem.

W ustawie o systemie oceny zgodnosci definicja upowaznionego
przedstawiciela jest zawarta w art. 5 pkt 5 i odpowiada ona zakresowi
tego terminu z dyrektyw nowego podejscia.

Importer

Importerem jest osoba wprowadzajaca wyrdb na obszar celny Wspél-
noty. Cecha odrézniajaca go od upowaznionego przedstawiciela jest
to, ze nie zostaje wyznaczony przez wytwdrce do dzialania w jego
imieniu - nie ma wiec upowaznienia do przeprowadzenia oceny
zgodnosci w zastepstwie producenta.

Ustawa o systemie oceny zgodnosci nie zawiera definicji impor-
tera. Wspomina si¢ o nim w art. 5 pkt 2 w ramach definicji wprowa-
dzenia do obrotu. Zgodnie z tym przepisem, czynno$¢ przekazania
po raz pierwszy wyrobu uzytkownikowi, konsumentowi lub sprze-
dawcy przez importera stanowi wprowadzenie do obrotu. Importer
ponosi wiec odpowiedzialno$¢, jesli wprowadzi do obrotu wyrdb,
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ktéry nie spelnia zasadniczych wymagan. Jednak nalezy podkresli¢,
ze importer co do zasady nie moze samodzielnie (bez upowaznienia
producenta) dokona¢ zadnej czynnosci oceny zgodnosci (w szczegol-
no$ci nanie$¢ oznakowania CE czy wystawi¢ deklaracji zgodnosci).
Niektore dyrektywy (na przyklad dotyczaca maszyn) przewiduja jed-
nak wyjatki od tej zasady.

Sprzedawca

Za sprzedawce uznaje si¢ kazdg osobe fizyczng lub prawng uczest-
niczacg w tancuchu dostawy wyrobu, ktéra podejmuje dziatania po
tym, jak wyrdb zostaje wprowadzony do obrotu w Unii Europejskiej.

Dyrektywy nowego podejscia nie nakladaja na sprzedawcow
specjalnych obowigzkéw. Podobnie polska ustawa o systemie oceny
zgodnosci nakazuje sprzedawcy jedynie wspoldziatanie z organami
nadzoru rynku, w zakresie niezbednym do ustalenia, czy wyrdb spet-
nia zasadnicze wymagania.

Sprzedawca nie moze by¢ zobowigzany do udostgpniania dekla-
racji zgodnosci czy dokumentacji technicznej, chyba ze dziata jed-
noczes$nie jako upowazniony przedstawiciel. Sprzedawca powinien
natomiast w ramach wspolpracy z organami kontrolnymi wskazac,
kto jest producentem, importerem lub osoba, ktéra dostarczyla mu
wyréb. W praktyce czesto zdarza sie, ze sprzedawca posiada jednak
kopie dokumentéw potwierdzajacych przeprowadzenie oceny zgod-
nosci (na przykfad deklaracje zgodnosci) lub jest w stanie takie doku-
menty fatwo uzyskac, dzieki czemu organ nadzoru rynku moze szyb-
ko i sprawnie zweryfikowa¢, czy wyrob jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami.

Sprzedawca nie odpowiada za wyréb, powinien jednak mie¢ pod-
stawowa wiedze o wymaganiach prawnych dotyczacych wyrobow,
ktérymi handluje — orientowac sig, ktére z nich podlegaja oznacze-
niu CE, jakie informacje nalezy dofaczy¢ do wyrobu, w jakim jezyku
musi by¢ napisana instrukcja obstugi itp. Nie wolno mu sprzedawac
wyrobow, o ktérych wie lub przypuszcza, ze nie sa zgodne z obowig-
Zujacymi przepisami prawa.
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Uzytkownik / pracodawca

W odniesieniu do wyrobéw objetych dyrektywami nowego podejscia
istniejg dwie kategorie uzytkownikéw: konsumenci, ktérzy uzywaja
wyrobow na wlasne potrzeby, oraz pracodawcy, wyposazajacy stano-
wiska pracy w wyroby, dla ktérych okreslono zasadnicze wymaga-
nia. Konsument w wiekszosci przypadkéw moze na wlasne ryzyko
i odpowiedzialnos¢ kupi¢ wyrdb, ktéry nie spelnia zasadniczych wy-
magan, na przyklad przywiez¢ spoza Unii Europejskiej lodowke czy
zelazko, przy ktorych produkeji nie uwzgledniono wspélnotowych
wymagan. Wyjatkiem sg przypadki, kiedy przepisy inne niz dyrekty-
wy nowego podejscia regulujg zasady uzywania niektérych wyrobow
(na przyklad przepisy, dotyczace rejestracji jachtéw, ktére wymagaja
zgodnosci z dyrektywa). Ta ,,dobrowolnos¢” przy nabywaniu produk-
tow nie dotyczy jednak pracodawcéw, ktérzy maja obowigzek zapew-
ni¢, aby wszystkie wyroby uzywane w miejscu pracy (czyli urzadzenia
i srodki ochrony indywidualnej dostarczane przez tego pracodawce)
byty zgodne z zasadniczymi wymaganiami. Obowiazki pracodawcow
dotyczace spelniania wymagan przez wyroby, ktérych uzywaja pra-
cownicy, nie wynikajg jednak z dyrektyw nowego podejscia, ale prze-
pisOw prawa pracy oraz przepiséw z zakresu bezpieczenstwa i higieny
pracy.
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OCENA ZGODNOSCI - W JAKI SPOSOB
WERYFIKUJE SIE, CZY WYROB SPELNIA
ZASADNICZE WYMAGANIA

Obowigzkiem producenta jest zapewnienie, ze produkowane przez
niego wyroby s3 zgodne z wymaganiami okreslonymi w dyrektywach
nowego podej$cia. Wymagania te dotyczg zagrozen, jakie wyroby moga
stwarza¢ ze wzgledu na swoje wlasciwosci. Niektore z nich odnosza sie
tez do materialow, z jakich wyrdb powinien by¢ wytworzony, do spo-
sobu konstrukeji i procesu produkeji. Dyrektywy czesto wymieniajg
przyktadowe zagrozenia, jakie moglyby by¢ powodowane przez wyro-
by okreslonego rodzaju, aby producent moégt je wyeliminowac.

Zasadnicze wymagania s3 obowigzkowe, maja jednak specyficzna
forme - wskazuja, jaki cel powinien zosta¢ osiagniety przy produkeji
wyrobu, nie zawierajg natomiast szczegétowych rozwigzan technicz-
nych lub technologicznych dotyczacych projektowania lub wytwa-
rzania. Producent ma wigc mozliwo$¢ wyboru, w jaki sposéb spelni
okreslone w przepisach prawa wymagania zasadnicze.

Producent, projektujac lub wytwarzajac wyréb, moze korzystaé
z dobrowolnych norm zharmonizowanych, ktére sa opracowywane
przez europejskie organizacje normalizacyjne i ktérych stosowanie
daje domniemanie zgodnosci z dyrektywa w zakresie, jakiego dotyczy
norma. Normy zharmonizowane zawieraja szczegélowe i konkretne
rozwigzania techniczne lub parametry, ktére wyrdb lub uzyty do jego
produkcji surowiec musi spetniaé. Jedna norma nie zawsze reguluje
wszystkie aspekty wyrobu: na przyktad moze okresla¢ tylko wymaga-
nia w zakresie palnosci, a wiec w zakresie odpornosci mechanicznej
trzeba zastosowa¢ druga norme. Stosowanie norm zharmonizowa-
nych nie jest jednak obowigzkowe — producent moze sam opracowac
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wlasne rozwigzania zapewniajace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami
dyrektyw.

Zastosowanie normy zharmonizowanej zapewnia wyrobowi do-
mniemanie zgodnos$ci z przepisami dyrektywy. Uzycie normy nie
stanowi jednak przeszkody do kontroli i nawet zakwestionowania
wyrobu przez organy nadzoru rynku. Nie zwalnia tez producenta
z odpowiedzialno$ci za wyréb i szkody wynikajace z jego uzywania.

Kazda z dyrektyw nowego podejscia okresla szczegoly dotyczace
dokonywania oceny zgodnosci wyrobdw z zasadniczymi wymagania-
mi. Procedury postepowania w ramach oceny zgodno$ci sa nazywane
»~modulami”. Istnieje osiem moduléw podstawowych (oznaczonych
literami od A do H) i osiem ich mozliwych wariantéw oraz kombina-
cji: Aa 1, Aa 2, Cbis 1, Cbis 2, D bis, E bis, F bis, H bis).

Standardowe procedury oceny zgodnosci

Modul | Przebieg procedury oceny zgodnosci

Wewnetrzna kontrola produkcji. Modul ten nie wymaga zaan-

A gazowania jednostki notyfikowane;j.

Kontrola typu.

Modut nie wystepuje samodzielnie — musi po nim nastapi¢ mo-
B dul przewidujacy przeprowadzenie oceny w fazie produkgcji.

Jednostka notyfikowana uczestniczy w ocenie i wydaje $wiadec-

two badania typu WE.

Zgodnos¢ z typem.

Nastepuje po module B. Stosowany w celu zapewnienia
C zgodnosci wyrobu z typem posiadajacym $wiadectwo ba-

dania typu WE, wydany zgodnie z modulem B. Modut C
nie wymaga angazowania jednostki notyfikowane;.

Zapewnienie jakosci produkgji.

Nastepuje po module B. Wywodzi si¢ z normy zapewnienia ja-
kosci EN ISO 9002 i przewiduje interwencje jednostki notyfi-
D | kowanej, ktora zatwierdza i kontroluje system jakosci dotyczacy
produkeji, wyrobu koncowego i testow sprawdzajacych, wpro-
wadzony przez producenta.

Q
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Zapewnienie jakosci wyrobu.

Nastepuje po module B. Wywodzi si¢ z normy zapewnienia ja-
E kosci EN ISO 9003 i przewiduje interwencje jednostki notyfi-
kowanej, ktora zatwierdza i kontroluje system jakosci dotyczacy
wyrobu koncowego i testoéw, wprowadzony przez producenta.

Weryfikacja wyrobu.

Nastepuje po module B. Jednostka notyfikowana sprawdza
F zgodnos¢ z typem okreslonym w §wiadectwie badania typu WE,
wydanym zgodnie z modulem B, i wystawia $wiadectwo zgod-
nosci.

Weryfikacja jednostkowa.
G Kazdy pojedynczy wyrob jest badany przez jednostke notyfiko-
wana, ktora wydaje certyfikat zgodnosci.

Pelne zapewnienie jakosci.

Modut oparty na normie EN ISO 9001, przewiduje ingerencje
H |jednostki notyfikowanej, zatwierdzajacej i kontrolujacej stwo-
rzony przez producenta system jakosci dzialajacy na etapach
projektowania, produkcji, kontroli konicowej i badan wyrobu.

Obowiazkiem producenta jest takze sporzadzenie dokumentacji
technicznej zawierajacej wynikibadan oraz dane potwierdzajace zgod-
no$¢ wyrobu z odpowiednimi wymaganiami. Powinna by¢ ona prze-
chowywana przez 10 lat od dnia wyprodukowania ostatniego wyrobu
(niektoére dyrektywy przewiduja krotsze okresy). Dokumentacje na-
lezy sporzadzi¢ w jednym z jezykéw urzedowych Unii Europejskiej’,
a rodzaj dokumentéw oraz danych, jakie powinny sie w niej znalez¢,
okreslajg poszczegdlne dyrektywy. W kazdej dokumentacji technicz-
nej muszg by¢ jednak zamieszczone informacje o projekcie, produk-
cji oraz zasadach dziatania wyrobu.

Producent (lub jego upowazniony przedstawiciel) ma ponadto
obowiazek sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci (wyjatek stanowi dyrek-

> W Polsce inspekcja dokonujaca kontroli moze zadaé przettumaczenia na jezyk
polski dokumentéw sporzadzonych w obcym jezyku.
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tywa 88/378/EWG dotyczaca bezpieczenstwa zabawek). Deklaruje
w ten sposob, ze wyrdb jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami.
Dokument ten powinien zawiera¢ informacje, ktore pozwalaja ziden-
tyfikowac:

® wyrdb,

o dyrektywe, ktorej wyrdb podlega,

e producenta,

¢ jednostke notyfikowangy, jesli brata udziat w ocenie zgodnosci,
[ ]

normy zharmonizowane i inne dokumenty, ktére byly stosowane
w procesie oceny zgodnosci.

Szczegbdtowe informacje, jakie powinna zawiera¢ deklaracja zgod-
nosci, okreslaja poszczegélne dyrektywy nowego podejscia.
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ZNAKOWANIE WYROBOW PODLEGAJACYCH
DYREKTYWOM NOWEGO PODEJSCIA

Rola oznakowania CE

Oznakowanie CE jest deklaracja producenta, ze wyrdb zostal pod-
dany ocenie zgodnosci i spelnia zasadnicze wymagania. Jezeli wyrdb
podlega takiemu oznakowaniu - a przewiduje to wiekszos¢ dyrektyw
nowego podejscia — nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu bez nie-
go. Oznakowanie CE ma forme dokladnie ustalong przez dyrektywy.

Trzy dyrektywy nie przewiduja oznakowania CE (dyrektywa
94/62/EC dotyczaca opakowan i odpadéw opakowaniowych oraz
dwie dyrektywy dotyczace interoperacyjnosci kolei - 96/48/EC
12001/16/EC), natomiast dyrektywa 96/98/EC w sprawie wyposaze-
nia morskiego przewiduje zupelnie inny znak, ktéry petni jednak taka
samg funkcje - potwierdza zgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi wy-
maganiami - i jest umieszczany zgodnie z takimi samymi zasadami

jak CE.
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Znak zgodnos$ci dla wyposazenia morskiego
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Umieszczenie oznakowania zgodnosci jest obowigzkowe w od-
niesieniu do wszystkich wyrobow, dla ktérych dyrektywy przewiduja
taki wymog. Jednoczesnie jest zabronione jego umieszczanie na wy-
robach, ktore nie podlegaja dyrektywom nowego podejscia, a wiec
takich, dla ktérych nie okreslono zasadniczych wymagan.

Sposob umieszczania oznakowania CE

Oznakowanie CE moze by¢ umieszczone na wyrobie lub dolacza-
nej do niego tabliczce. Tylko wyjatkowo - wylacznie ze wzgledow
technicznych - dopuszczalne jest inne miejsce: opakowanie lub do-
kumenty dofaczone do wyrobu. Nie wolno natomiast pomijac¢ czy
przenosi¢ oznakowania CE na opakowanie na przykiad z powodow
estetycznych.

Oznakowanie CE musi by¢ naniesione w sposéb widoczny (nie
moze mie¢ mniej niz 5 mm wysokosci, chociaz istnieja pewne wyjatki
od tej reguly) oraz czytelny (powinno by¢ fatwo dostepne, widoczne
oraz umieszczone w sposob trwaty).

Nalezy pamigta¢, ze oznakowanie CE potwierdza zgodnos$¢ wy-
robu z zasadniczymi wymaganiami zawartymi w dyrektywach nowe-
go podejscia, nie jest natomiast znakiem okreslajacym pochodzenie
towaru czy jego jakos¢.
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NADZOR RYNKU | KONTROLA ZGODNOSCI
WYROBOW Z ZASADNICZYMI WYMAGANIAMI

Kontrola wyrobéw podlegajacych ocenie zgodnosci stanowi kwesti¢
szczegllnie istotng z punktu widzenia uzytkownikéw wyrobdw, ktore
mogg stwarzac zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi, mienia lub $rodo-
wiska. Nadzér rynku chroni jednak nie tylko interesy uzytkownikéw
wyrobow, lecz réwniez producentéw, zapewniajac wszystkim jednako-
we warunki dzialania na rynku. Sprawny system kontroli nie pozwala
bowiem nieuczciwym przedsigbiorstwom ,,zaoszczedzi¢” na bezpie-
czenstwie wyrobu czy badaniach zwigzanych z oceng zgodnosci.
Nadzér rynku jest realizowany z uwzglednieniem zasady proporcjo-
nalnoéci. Zaktada sig, ze wszystkie podejmowane dziatania muszg by¢
adekwatne do rodzaju zagrozenia stwarzanego przez wyrdb i zakresu
niezgodnosci z zasadniczymi wymaganiami. Stosowane srodki nie moga
by¢ powazniejsze, niz jest to niezbedne dla zapewnienia zdrowia i bez-
pieczenistwa publicznego.
W Polsce system kontroli wyrobéw tworza Prezes UOKIK, ktéry
monitoruje dzialanie calego systemu, oraz organy wyspecjalizowane:
« Inspekcja Handlowa,
« Panstwowa Inspekcja Pracy,
« Inspekcja Ochrony Srodowiska,
o Prezes Urzedu Transportu Kolejowego,
o Prezes Urzedu Regulacji Telekomunikacji i Poczty,
» Prezes Wyzszego Urzedu Goérniczego,
o dyrektorzy urzedéw morskich,
 organy nadzoru budowlanego,
a takze organy celne wspolpracujace ze wszystkimi inspekcjami i po-
magajace wykrywa¢ oraz uniemozliwia¢ przywoéz z krajow trzecich
(spoza UE) wyrobow, ktdre nie spelniaja zasadniczych wymagan.
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Do zadan organdéw wyspecjalizowanych nalezy kontrolowanie, czy
wyroby wprowadzone do obrotu s3 zgodne z zasadniczymi wymaga-
niami, i stosowanie $srodkéw wobec wyrobow, ktore nie spetniaja wy-
magan. Prezes UOKIiK dba o wlasciwe funkcjonowanie systemu.

Kontrola wyrobow

Przedmiotem kontroli moze by¢ wyréb, prawidtowos¢ jego oznako-
wania oraz dokumentacja techniczna. Waznym dokumentem dla or-
ganow nadzoru rynku jest w szczeg6lno$ci deklaracja zgodnosci.

Gdy ustalenia kontroli wskazujg, ze wyréb nie spelnia zasad-
niczych wymagan, organ wyspecjalizowany wszczyna postgpowa-
nie administracyjne. Nie powinno ono trwa¢ dluzej niz 4 miesiace.
W trakcie postepowania organ wyspecjalizowany moze zgodzi¢ si¢
na dobrowolne usuniecie niezgodnosci przez przedsigbiorce. Dopie-
ro w przypadku braku wspoélpracy ze strony osoby odpowiedzialnej
za wyrdb siega si¢ po przewidziane przez ustawe $rodki przymusowe.
Organ wyspecjalizowany moze:

e nakaza¢ zniszczenie wyrobu,

e nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu, a takze jego odkupienie od
uzytkownikéw,

e ograniczy¢ lub zakaza¢ dalszego przekazywania wyrobu uzytkow-
nikowi, konsumentowi i sprzedawcy,

e nakaza¢ powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikéw wyro-
bu o stwierdzonych niezgodno$ciach (okreslajac termin i sposob
powiadomienia).

Wybdr $rodka zalezy od rodzaju stwierdzonych niezgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami oraz zagrozen powodowanych przez
wyrdéb (zasada proporcjonalnosci).

Decyzje o zastosowaniu okreslonego srodka i podlegajace im wyro-
by sa wpisywane do rejestru wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi wy-
maganiami, prowadzonego przez Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw. W rejestrze gromadzi si¢ dane umozliwiajace identyfi-
kacje wyrobu, informacje o rodzaju niezgodnosci, zastosowanych $rod-
kach oraz zagrozeniach, jakie wyréb moze powodowac.

Rejestr jest dostepny dla wszystkich zainteresowanych, takze na
stronie internetowej UOKIiK - www.uokik.gov.pl.
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POLSKIE PRZEPISY IMPLEMENTUJACE
DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA OBJETE
SYSTEMEM MONITOROWANYM PRZEZ UOKIK

1. Przepisy ogolne: ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 204,
poz. 2087 oraz z 2005 1. Nr 64, poz. 565).
2. Przepisy szczegotowe:

Proste zbiorniki
2 ci$nieniowe

oceny zgodnosci

Nr i tytul Ustawa Polski akt prawny implementujacy
dyrektywy dyrektywe
73/23 ustawa o systemie  |rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pra-
Urzadzenia elek-  |oceny zgodno$ci cy i Polityki Spotecznej z dnia 12 marca

1 |tryczne 2003 r. w sprawie wymagan zasadniczych
niskonapieciowe dla sprzetu elektrycznego
(LVD) Dz. U. Nr 49, poz. 414
87/404 ustawa o systemie |rozporzadzenie Ministra Gospodarki,

Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 12 maja
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dla prostych zbiornikéw ci$nieniowych
Dz. U. Nr 98, poz. 898

88/378
Bezpieczenstwo
3 zabawek (TOYS)

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pra-
cy i Polityki Spotecznej z dnia 14 listopada
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dla zabawek

Dz. U. Nr 210, poz. 2045

89/106
4 | Wyroby budowlane

ustawa z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych
Dz. U. Nr 92, poz. 881
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Nr i tytul Ustawa Polski akt prawny implementujacy
dyrektywy dyrektywe
89/336 ustawa o systemie |- rozporzadzenie Ministra Infrastruktu-
Kompatybilnos¢  |oceny zgodnosci ry z dnia 2 kwietnia 2003 r. w sprawie
elektromagnetyczna dokonywania oceny zgodno$ci aparatury
(EMC) z zasadniczymi wymaganiami dotycza-
cymi kompatybilnosci elektromagne-
5 tycznej oraz sposobu jej oznakowania
Dz.U. 22003 r. Nr 90, poz. 848
ustawa Prawo - ustawa z dnia 16 lipca 2004 r.
telekomunikacyjne | Prawo telekomunikacyjne
Dz. U. Nr 171, poz. 1800 i Nr 273,
poz. 2703
89/686 ustawa o systemie  |rozporzadzenie Ministra Gospodarki,

Sprzet ochrony in-
dywidualnej (PPE)

oceny zgodnosci

Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 31 mar-
ca 2003 r. w sprawie zasadniczych wyma-
gan dla srodkéw ochrony indywidualnej
Dz. U. Nr 80, poz. 725

90/384
Nieautomatyczne
urzadzenia wagowe

ustawa o systemie
oceny zgodnoéci

rozporzadzenie Ministra Gospodarki,
Pracy i Polityki Spotecznej z dnia

11 grudnia 2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla wag nieautomatycznych
podlegajacych ocenie zgodnosci

Dz.U.z 2004 r. Nr 4, poz. 23

90/396
Urzadzenia spalaja-
ce paliwa gazowe

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pra-
cy i Polityki Spotecznej z dnia 15 kwietnia
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dla urzadzen spalajacych paliwa gazowe
Dz. U. Nr 91, poz. 859

92/42

Sprawno$¢ wod-
nych kottow grzew-
czych na paliwa
ciekle lub gazowe

ustawa o systemie
oceny zgodnoéci

rozporzadzenie Ministra Gospodarki,
Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 maja
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dotyczacych efektywnosci energetycznej
nowych wodnych kottéw grzewczych opa-
lanych paliwami ciektymi lub gazowymi
Dz. U. Nr 97, poz. 881

10

93/15
Materialy wybu-
chowe do uzytku

cywilnego

ustawa z dnia 21 czerwca 2002 r. o materiatach wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego
Dz. U. Nr 117, poz. 1007 i Nr 238, poz. 2019 oraz z 2004 r.

Nr 222, poz. 2249
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Nr i tytul Ustawa Polski akt prawny implementujacy
dyrektywy dyrektywe

94/9 ustawa o systemie  |rozporzadzenie Ministra Gospodarki,
Sprzet i systemy oceny zgodnosci Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 28 lipca
zabezpieczajace 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan

przeznaczone do
uzytku w atmosfe-
rach potencjalnie
wybuchowych

dla urzadzen i systeméw ochrony prze-
znaczonych do uzytku w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem

Dz. U. Nr 143, poz. 1393

94/25
Lodzie rekreacyjne

ustawa o systemie
oceny zgodnoéci

rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pra-
cy i Polityki Spotecznej z dnia 19 listopada

12 2004 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dla rekreacyjnych jednostek ptywajacych
Dz. U. Nr 258, poz. 2584
94/62 ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach
Opakowania i od- |opakowaniowych
13 pady opakowan Dz. U. Nr 63, poz. 638,z 2003 r. Nr 7, poz. 78 oraz z 2004 r.
Nr 11, poz. 97 i Nr 96, poz. 959
95/16 ustawa o systemie  |rozporzadzenie Ministra Gospodarki,
Urzadzenia dzwigo- |oceny zgodno$ci Pracy i Polityki Spotecznej z dnia
we (windy) 22 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych
14 wymagan dla dzwigéw i ich elementow
bezpieczenstwa
Dz.U. Nr 117, poz. 1107
96/48 ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym
Interoperacyjnoé¢ |Dz. U. Nr 86, poz. 789, Nr 170, poz. 1652 i Nr 203, poz. 1966,
transeuropejskiego |oraz z 2004 r. Nr 92, poz. 883, Nr 96, poz. 959, Nr 97, poz. 962
systemu kolei du-  |i Nr 173, poz. 1808
15| zych predkosci rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 29 czerwca 2004 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dotyczacych interoperacyj-
noéci kolei oraz procedur oceny zgodnosci dla transeuropej-
skiego systemu kolei duzych predkosci
Dz. U. Nr 162, poz. 1697
96/57 ustawa o systemie  |rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pra-

16

Sprawnos¢ energe-
tyczna chlodziarek
i zamrazarek domo-

wych

oceny zgodnosci cy i Polityki Spotecznej z dnia 2 grudnia
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
w zakresie zuzycia energii elektrycznej
przez sprzet chfodniczy

Dz. U. Nr 219, poz. 2157
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Nr i tytul Ustawa Polski akt prawny implementujacy
dyrektywy dyrektywe
96/98 ustawa o wyposaze- |- ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wy-

Wyposazenie mor-
skie

niu morskim

posazeniu morskim
Dz. U. Nr 93, poz. 899

- rozporzadzenie Ministra Infrastruktury
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
wymagan dla wyposazenia morskiego
Dz. U. Nr 103, poz. 1091

18

97/23
Urzadzenia ci$nie-
niowe

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

rozporzadzenie Ministra Gospodarki,
Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 8 maja
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dla urzadzen ci$nieniowych i zespotow
urzadzen ci$nieniowych

Dz. U. Nr 99, poz. 912 oraz z 2004 r.

Nr 175, poz. 1818

19

98/37
Bezpieczenstwo
maszyn (MD)

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pra-
cy i Polityki Spolecznej z dnia 10 kwietnia
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dla maszyn i elementéw bezpieczenstwa
Dz. U. Nr 91, poz. 858

20

99/5

Urzadzenia tele-
komunikacyjne
- (RTTE)

ustawa
Prawo telekomuni-
kacyjne

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

- ustawa z dnia 16 lipca 2004 r. Prawo
telekomunikacyjne
Dz. U. Nr 171, poz. 1800 i Nr 273,
poz. 2703

- rozporzadzenie Ministra Infrastruktury
z dnia 15 kwietnia 2004 r. w sprawie
dokonywania oceny zgodnosci
telekomunikacyjnych urzadzen
konicowych przeznaczonych do
dolaczania do zakoniczen sieci publicznej
i urzadzen radiowych z zasadniczymi
wymaganiami oraz ich oznakowania
Dz. U. Nr 73, poz. 659

21

2000/9
Projektowanie kolei
linowych do prze-
wozu 0s6b

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

rozporzadzenie Ministra Infrastruktu-

ry z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla kolei linowych
przeznaczonych do przewozu 0séb

Dz.U. 22004 r. Nr 15, poz. 130
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22

Nr i tytul Ustawa Polski akt prawny implementujacy
dyrektywy dyrektywe
2000/14 ustawa o systemie  |rozporzadzenie Ministra Gospodarki,

Emisja hatasu do
$rodowiska przez
urzadzenia uzy-
wane na zewnatrz

oceny zgodnosci Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 2 lipca
2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dla urzadzen uzywanych na zewnatrz
pomieszczen w zakresie emisji hatasu do
$rodowiska

pomieszczen
Dz. U. Nr 138, poz. 1316
2001/16 ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym
Interoperacyjno$¢  |Dz. U. Nr 86, poz. 789, Nr 170, poz. 1652 i Nr 203, poz. 1966,
23|transeuropejskiego |orazz 2004 r. Nr 92, poz. 883, Nr 96, poz. 959, Nr 97, poz. 962
systemu kolei kon- i Nr 173, poz. 1808
wencjonalnej




