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DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA

KONCEPCJA NOWEGO
| GLOBALNEGO PODEJSCIA

1 maja 2004 r. Polska stata si¢ cztonkiem Unii Europejskiej - czescig
wspolnoty krajow dziatajacej na ptaszczyznie gospodarczej i politycz-
nej. UE jest strukturg miedzynarodowa skladajaca sie z suwerennych
i niezaleznych panstw, stanowigcg wlasne prawo, posiadajaca swdj
budzet i organy. Powstala w efekcie wieloletniego procesu integracji
rozpoczetego przez szes¢ krajow europejskich, ktére w latach 1957-
-1958 tworzyly kolejno trzy Wspolnoty: Gospodarcza, Wegla i Stali
oraz Energii Atomowej. Z biegiem lat coraz wiecej panstw wiaczato
sie w ten proces, rozszerzaly si¢ tez plaszczyzny wspdlpracy w ra-
mach Wspoélnot. Znaczagcym krokiem w procesie integracji byt Jed-
nolity Akt Europejski, ktéry w 1986 r. stworzyt podwaliny wspélnego
rynku. Nastepny etap integracji zostal zapoczatkowany przez Traktat
z Maastricht. Nakreslit on strukture Unii Europejskiej opartg na trzech
filarach, z ktorych podstawowy stanowi Wspdlnota Europejska. Unia
Europejska to forum wspolpracy znacznie szersze niz Wspdlnota Eu-
ropejska — oprdcz Jednolitego Rynku z czterema podstawowymi swo-
bodami Unia obejmuje takze wspdlna polityke zagraniczng i bezpie-
czenstwa oraz wspolprace w zakresie spraw wewnetrznych.

Jednym z podstawowych celow integracji byta budowa jednolite-
go, europejskiego rynku dla towaréw i ustug oraz stopniowe stworze-
nie wspolnej polityki gospodarczej Panstw Czlonkowskich. Zalozenia
te zostaly odzwierciedlone w postanowieniach Traktatu ustanawiaja-
cego Wspolnote Europejska', przyjetego w 1957 r. Zgodnie z art. 2
Traktatu, zasadniczym celem Wspolnot jest przyczynianie si¢ do sta-

' W dalszej cze$ci opracowania zwany ,,Iraktatem”
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tego i zréwnowazonego rozwoju gospodarczego przez ustanowie-
nie wspdlnego rynku i unii gospodarczo-walutowej oraz prowadze-
nie wspolnych polityk i innych dzialan integracyjnych. Natomiast
art. 3 Traktatu stanowi, ze aby osiagna¢ te cele, Wspdlnota powinna
znie$¢ przeszkody w swobodnym przeplywie towaréw, oséb, ustug
i kapitatu.

Fundamentem i pierwszym elementem integracji gospodarczej
stala sie unia celna, ktéra polega na likwidacji cel i optat o podob-
nych skutkach, formalnosci celnych i kontroli celnej w obrocie to-
warowym miedzy panstwami objetymi unig. Stworzony zostal jeden
obszar celny i zaczg¢to stosowa¢ jedng (wspdlng) taryfe celng okre-
$lajacy cla na towary pochodzace z krajow trzecich (takich, ktére
nie nalezg do unii). Polska, przystepujac do Unii Europejskiej, sta-
ta si¢ rowniez czgscig unii celnej. Od dnia akcesji obrét towarowy
miedzy Polska a innymi krajami Unii odbywa si¢ na zasadzie obrotu
wewnetrznego.

Nastepnym etapem i kolejnym warunkiem integracji gospodar-
czej stalo si¢ usunigcie w ramach Wspoélnoty barier technicznych,
ktére uniemozliwiaty lub utrudnialy swobodny przepltyw towarow.
Zrédlem tego typu barier mogg by¢ miedzy innymi wymagania tech-
niczne ustalone w odniesieniu do wyrobdw. Stanowig one przeszkode
w handlu pomiedzy krajami Wspoélnoty, jezeli normy obowigzujace
w poszczegdlnych panstwach znaczaco si¢ od siebie r6znig. Produ-
cenci musza wtedy dostosowywac towary do specyficznych wymagan
kazdego kraju, a na dodatek kazdy wyrob moze przechodzi¢ kilka-
nascie razy badania, ktére potwierdzaja spelnianie wymagan istnie-
jacych w poszczegolnych krajach. W przesztosci nie bylo rzadkoscia,
ze producenci wytwarzali produkty w kilkudziesigciu wariantach,
kazdy przeznaczony na inny rynek. To generowalo dodatkowe koszty
w produkgji i stanowilo bariere dla eksportu, a w przypadku Wspol-
noty Europejskiej nie pozwalato na swobodny przeplyw towardéw.

Podstawowa metoda usuwania barier technicznych w handlu
jest ujednolicenie prawa w Unii Europejskiej (harmonizacja prawa).
W tym celu stosuje si¢ adresowane do Panistw Czlonkowskich dyrek-
tywy, ktore kazdy kraj ma obowigzek wprowadzi¢ do swojego prawo-
dawstwa.
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W Unii Europejskiej istnieja dwa rodzaje dyrektyw harmonizuja-
cych prawo: akty prawne przyjete zgodnie z art. 137 Traktatu, okresla-
ne czasem mianem ,,dyrektyw socjalnych”, oraz dyrektywy catkowitej
harmonizacji. Pierwszy rodzaj dyrektyw (majacych na celu przede
wszystkim poprawe zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow, szcze-
gélnie w miejscu pracy) pozwala Paiistwom Czlonkowskim na utrzy-
manie i wprowadzanie $§rodkéw bardziej restrykcyjnych niz $rodki
przewidziane we wspolnotowej dyrektywie (regulacje dyrektywy maja
wiec charakter wymagan minimalnych). Natomiast w przypadku dy-
rektyw calkowitej harmonizacji (takimi dyrektywami sg na przyktad
dyrektywy nowego podejscia), Panstwa Cztonkowskie musza uchyli¢
wszystkie krajowe akty prawne pozostajace w sprzecznosci z dyrekty-
wami. Zgodnie z art. 189 Traktatu, dyrektywy catkowitej harmoniza-
cji obowiazujg Panstwa Czlonkowskie w zakresie osiggniecia wyzna-
czonych przez nie celéw, pozostawiaja swobode¢ wyboru formy oraz
metody implementacji.

W poczatkowej fazie eliminowania barier w handlu w ramach
Jednolitego Rynku nacisk ktadziono na zasad¢ wzajemnego uznawa-
nia, polegajacg na tym, ze wyrob spelniajacy przepisy prawne i normy
w kraju produkgji oraz legalnie wprowadzony tam do obrotu moze
swobodnie krazy¢ po catym rynku wspolnotowym. Orzeczenia Euro-
pejskiego Trybunatu Sprawiedliwo$ci, szczegdlnie w sprawie 120/78
(Cassis de Dijon), okreslily podstawy dla stosowania tej zasady. Jed-
nym z jej elementdw jest ograniczenie mozliwos$ci wprowadzania
przez Panstwo Czlonkowskie wlasnego prawa, w przypadku gdy nie
istnieje odpowiednie ustawodawstwo wspdlnotowe. Tworzone w ten
sposdb specyficzne narodowe wymagania ograniczajg si¢ do ochro-
ny podstawowych débr, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo oséb lub
ochrona $rodowiska. Ponadto musza by¢ uzasadnione waznymi cela-
mi i by¢ proporcjonalne do chronionych wartosci.

Pomimo stosowania zasady wzajemnego uznawania nie byto
mozliwe zapewnienie swobodnego przeptywu towaréw w ramach
Jednolitego Rynku. Barier nie zlikwidowalo tez stopniowe ujednoli-
canie norm technicznych. Proces ustanawiania wspolnych standar-
déw (norm europejskich) przebiegal wolno, miedzy innymi dlatego,
ze nowe rozwigzania musialy ,,pogodzi¢” narodowe rozbieznosci,
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czyli obowigzujace (czgsto od dawna) rézne standardy. Poza tym
normy techniczne sg z definicji bardzo szczegétowe i wkrotce oka-
zalo si¢ niemozliwe opracowanie ich dla pelnej gamy wyrobow ist-
niejacych w obrocie, szczegélnie ze normy powinny uwzgledniaé
wszystkie zagrozenia zwigzane z uzywaniem tych wyrobéw. Ponad-
to obowigzkowe wymagania europejskie musiaty by¢ przyjmowane
w formie dyrektywy o harmonizacji technicznej, wydawanej przez
Rade w drodze jednomyslnej decyzji, co czg¢sto okazywalo sie trud-
ne do osiggniecia.

W latach osiemdziesiatych dokonano analizy efektéw dotych-
czasowego procesu harmonizacji norm (czyli ,,starego” podejscia do
harmonizacji technicznej) i zdecydowano si¢ na zmiane¢ sposobu li-
kwidacji barier technicznych. Zalozenia dla nowej metody zawarte
zostaly Uchwale Rady z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie nowego po-
dejscia do harmonizacji technicznej i normalizacji (85/C/136/01). Ce-
lem tego dokumentu bylo ulatwienie i przy$pieszenie ujednolicania
przepiséw, a wigc przyjecie tzw. nowego podej$cia do harmonizacji
technicznej, ktore opiera si¢ na nastepujacych zasadach:

1. Harmonizacja objeta przepisami prawa (obligatoryjna) zostaje
ograniczona do okreslonych wymagan technicznych, zwanych
zasadniczymi wymaganiami, ustalanych na podstawie kry-
teridw ochrony ,interesu ogdlnego”. Uchwala zapowiada, ze
dyrektywy beda si¢ koncentrowaly na podstawowych cechach
wyrobow, nie beda nadmiernie techniczne i nie beda dotyczyly
poszczegolnych wyrobdw, lecz calych kategorii produktow i ty-
pow ryzyka.

2. Wyréb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu tylko wtedy, jesli
spelnia zasadnicze wymagania (zawarte w dyrektywach tworzo-
nych zgodnie z zasadami okreslonymi w Uchwale, nazywanymi
»dyrektywami nowego podejscia”).

3. Wyroby spelniajace zasadnicze wymagania moga by¢ wprowa-
dzone do obrotu w dowolnym kraju Unii Europejskiej i majg za-
pewniony swobodny przeptyw w ramach Jednolitego Rynku.
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4. Stosowanie norm zharmonizowanych pozostaje dobrowolne,
a producent moze wybra¢ rézne rozwigzania i standardy, o ile
wyréb spelnia zasadnicze wymagania zawarte w dyrektywach.
Specyfikacje techniczne skiadajace si¢ na normy opracowuja or-
ganizacje zajmujace si¢ standaryzacja.

5. Wyroby spelniajagce normy zharmonizowane korzystaja z do-
mniemania zgodno$ci z zasadniczymi wymaganiami. Oznacza to,
ze dotychczas opracowane normy pozostaly wazne w nowym sys-
temie, ale poddano je weryfikacji. Jezeli uzyskaly status ,normy
zharmonizowanej’, to ich zastosowanie powoduje domniemanie
zgodnosci z dyrektywa. W zadnym wypadku korzystanie z nich
nie jest jednak obowiazkowe.

Oprocz zasad nowego podejscia do harmonizacji technicznej istot-
nym elementem likwidacji barier w handlu na Jednolitym Rynku bylo
okreslenie kryteriéow wiarygodnej oceny zgodnosci wyrobéw z za-
sadniczymi wymaganiami, czyli stworzenie trybu oceny zgodnosci.
Podstawowe wytyczne w tym zakresie przyjeto Uchwala Rady z dnia
21 grudnia 1989 r. w sprawie globalnego podejscia do badar i certyfika-
cji (90/C 10/01). Celem globalnego podejécia bylo uzyskanie jednolitej
i wiarygodnej oceny zgodnosci wyrobéw, ktéra pozwolitaby na stworze-
nie systemu uznawania badan (oceny wyrobu) przeprowadzonych w in-
nym kraju Unii Europejskiej. W dokumencie zostaly okreslone gléwne
elementy globalnego podejscia do badan i certyfikacji w zakresie oceny
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami. Ustalono wytyczne dla wyzna-
czania jednostek uczestniczacych w ocenie i warunkéw ich dzialania.
Dokument podkresla konieczno$¢ wprowadzenia we wszystkich Pan-
stwach Czlonkowskich systeméw weryfikacji kompetencji, zapewniaja-
cych profesjonalizm jednostek uczestniczacych w ocenie zgodnosci.

Uchwale z 1989 r. w sprawie globalnego podejscia do oceny
zgodnosci uzupelnita Decyzja Rady 90/683/EEC, zastgpiona i uak-
tualniona przez Decyzje 93/465/EEC. Dokumenty te ustalajg ogol-
ne wytyczne oraz szczegdtowe procedury oceny zgodnosci. Decyzja
93/465/EEC wprowadza tez ujednolicone zasady umieszczania i sto-
sowania oznakowania CE.
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Nowe podejscie do harmonizacji technicznej, okreslajac tylko za-
sadnicze (podstawowe) kryteria dla wyrobow, pozwala producento-
wi na elastyczno$¢ w wyborze rozwigzan technicznych. Wymagania
te s3 tak ogodlne, ze dyrektywa moze dotyczy¢ duzych grup towardw,
ale jednoczesnie s3 w takim stopniu precyzyjne, Ze opierajac si¢ na
nich mozna zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkownikowi wyrobu®. Na-
tomiast globalne podejscie do badan i certyfikacji doprowadzito do
wprowadzenia modufowej, czyli podzielonej na wiele etapoéw, oceny
zgodnosci wyrobow. Moduly okreslajg rozne procedury, ktére moga
by¢ stosowane do szerokiego asortymentu wyrobow (sa elastyczne).
Rdznig si¢ miedzy sobg przede wszystkim sposobem oceny (dokony-
wanej przez kontrole dokumentdw, zatwierdzenie typu lub zapewnie-
nie jako$ci) oraz osobami przeprowadzajacymi ocene (moze to by¢
producent lub strona trzecia)®.

Zgodnie z zalozeniami, zasadami nowego i globalnego podej-
$cia nie zostaly jednak objete te sektory (branze produkcji), w kto-
rych przed 1985 r. ustawodawstwo Wspélnoty byto bardzo zaawan-
sowane (czyli takie, gdzie istnialy wspolne wymagania szczegdtowe
i dzialalo wzajemne uznawanie) lub w ktorych specjalisci nie byli
w stanie sformulowaé wymagan dla wyrobéw ze wzgledu na nie-
mozno$¢ okreslenia ryzyka zwigzanego z takimi wyrobami. Nowe
i globalne podejscie nie dotyczy wiec na przyklad artykuléw spo-
zywczych, produktéw chemicznych, srodkéw farmaceutycznych,
pojazdéw mechanicznych.

Dyrektywy tworzone wedlug zasad nowego podejscia do har-
monizacji technicznej okresla si¢ mianem ,,dyrektyw nowego podej-
$cia”. Podstawowym celem tych dyrektyw jest zapewnienie ochrony
intereséw publicznych, tzn. bezpieczenstwa i zdrowia oséb, ochrony
konsumentéw i innych uzytkownikéw wyrobéw oraz ochrona sro-
dowiska. Dyrektywy nowego podejscia uwzgledniaja takze zasady
globalnego podejscia do oceny zgodnosci. Istniejg jednak dyrektywry,
ktdre opierajg si¢ na zasadach globalnego podejscia, ale nie zawieraja
zasadniczych wymagan (nie uwzgledniajg zasad nowego podejscia do

> Wiecej o zasadniczych wymaganiach w rozdziale 3.1.
* Wiecej o modulach oceny zgodnoéci w rozdziale 3.3.
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harmonizacji technicznej). Sg to na przykiad: dyrektywa 1999/36/CE
w sprawie przewoznych urzadzen ci$nieniowych i dyrektywa
2000/55/EC w sprawie wymagan sprawnosci energetycznej stabiliza-
torow do o$wietlenia jarzeniowego.

Niniejsza publikacja, gtéwnie ze wzgledu na sytuacje w polskim
prawie?, dotyczy tylko dyrektyw zawierajacych jednoczes$nie elemen-
ty obydwu koncepcji: nowego podejscia do harmonizacji technicznej
i globalnego podejscia do oceny zgodnosci, zwanych dalej dla uprosz-
czenia ,,dyrektywami nowego podejsécia” Takich dyrektyw jest obecnie
26. Trzy dyrektywy dotyczace wyrobéw medycznych?, ktére ze wzgle-
du na swojg specyfike w polskim prawie s3 implementowane odrebnie
niz dyrektywy przeniesione przez ustawe o systemie oceny zgodnosci®,
zostang omowione w niniejszym opracowaniu bardzo ogélnie, w celu
unikniecia opisywania licznych odrebnosci zwigzanych z tymi przepi-
sami. Pelng liste uwzglednionych dyrektyw zawiera zatacznik nr 1.

W niniejszym opracowaniu przyjeto koncepcje odwotywania sie
zaréwno do tekstow poszczegédlnych dyrektyw, jak i do polskich ak-
tow prawnych (ustaw i rozporzadzen) przenoszacych postanowienia
prawa wspolnotowego do naszego prawa krajowego. Nalezy podkre-
§li¢, ze polskie organy i krajowi przedsigbiorcy sa zobowigzani do
stosowania polskich przepiséw. W publikacji zachowano jednak od-
wolania do dyrektyw, gdyz osoby zajmujace sie ta tematyka nie moga
unikna¢ pracy z tekstami dyrektyw — w wielu dokumentach (na przy-
ktad deklaracjach zgodnos$ci wystawionych w innych krajach lub wy-
nikach badan jednostek notyfikowanych) znalez¢ mozna odestania do
okreslonej dyrektywy, a nie do polskich aktéw prawnych implemen-
tujacych przepisy wspdélnotowe. Na przepisy dyrektywy bedzie si¢ tez

* Ustawa o systemie oceny zgodnosci dotyczy wylacznie dyrektyw nowego
podejscia — system kontroli, zgodnie z art. 3a ustawy, obejmuje tylko kontrole
spelniania przez wyroby zasadniczych wymagan zawartych w dyrektywach nowego
podejscia; pojecie ,,dyrektyw globalnego podejscia” w ogdle nie wystepuje w ustawie
o systemie oceny zgodno$ci.

> Dyrektywa 90/385/EEC dotyczaca aktywnych wszczepialnych urzadzen
medycznych (implantéw), dyrektywa 93/42/EEC dotyczaca wyrobéw medycznych,
dyrektywa 98/79/EC dotyczaca urzadzen do diagnostyki in vitro.

¢ 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”

Q
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powotywal polski producent, wystawiajac deklaracje zgodnosci dla
wyrobow produkowanych na rynki innych krajéw Unii Europejskie;.
Tres¢ polskich aktow prawnych powinna by¢ zgodna z postanowie-
niami dyrektyw.

Dyrektywy nowego podejscia dotycza okreslonych grup wyrobéw
albo rodzajéw ryzyka. Kwestie te omdéwiono w rozdziale 1 niniejsze-
go opracowania. Zostang w nim réwniez przedstawione zagadnie-
nia zwigzane z implementacjg dyrektyw nowego podejscia w Polsce.
Rozdziat 2 dotyczy definicji podstawowych poje¢ stosowanych przez
dyrektywy i przez ustawe o systemie oceny zgodnosci.

Kwestie zwigzane z zasadniczymi wymaganiami i oceng zgodno-
$ci zostaly oméwione w rozdziale 3 niniejszego opracowania.

Wigkszos¢ dyrektyw nowego podejscia przewiduje, ze wyrob po-
winien posiada¢ oznakowanie CE’. Jest ono deklaracjg producenta,
ktory przez oznaczenie wyrobu o$wiadcza, iz wyréb zostal poddany
ocenie zgodnosci i ze wynik tej oceny jest pozytywny, czyli Ze wyrdb
spelnia zasadnicze wymagania. Kraje Unii Europejskiej nie mogga za-
kazywa¢, ogranicza¢ czy utrudnia¢ ani wprowadzania do obrotu, ani
oddawania do uzytku wyrobéw z oznakowaniem CE. Zagadnieniom
zwigzanym z oznakowaniem wyrobow jest poswiecony rozdziat 4 ni-
niejszego opracowania.

Kraje Unii Europejskiej maja obowigzek stworzenia nadzoru
rynku, ktérego celem jest zapewnienie kontroli wyrobéw podlegaja-
cych ocenie zgodno$ci. W zakresie organizacji nadzoru rynku nie ma
na razie jednolitych regul wspdlnotowych®. Sposéb konstruowania
systemu nadzoru rynku zalezy wigec w caloéci od Panstw Czlonkow-
skich. W zwiazku z tym struktura nadzoru w kazdym kraju wyglada
inaczej, chociaz zasadnicze elementy procedury kontrolnej oparte
sa na wspdlnych zasadach. Jednakowy jest tez cel organéw nadzoru
rynku we wszystkich panstwach - sprawne i efektywne eliminowanie
z obrotu wyrobow, ktore nie spelniajg zasadniczych wymagan. Pro-
blematyka nadzoru rynku zostata oméwiona w rozdziale 5 niniejsze-

7 Wyjatki wymienione w rozdziale 4.

8 Opracowanie takich regul zapowiada jednak Komunikat Komisji dla Rady
i Parlamentu Europejskiego ,Wzmocnienie stosowania dyrektyw nowego podejscia’,
Bruksela, 7.05.2003 r., com (2003) 240.
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go opracowania. Ujeto w nim takze kwestie zwigzane z kontrolg wy-
robéw przywozonych z krajoéw trzecich oraz zasady dziatania klauzuli
bezpieczenstwa.

Niniejsze opracowanie przedstawia najwazniejsze elementy dy-
rektyw nowego podejscia i sposéb ich przeniesienia do polskiego pra-
wa. Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze nie zawiera informacji o wszelkich
wymaganiach wobec wyrobdw, wszystkich obowigzkach przedsie-
biorcy zwigzanych z ocena zgodnosci ani tez nie omawia wyczerpu-
jaco kwestii organizacji nadzoru rynku dla dyrektyw nowego podej-
$cia. Liczba dyrektyw nowego podejscia oraz réznorodno$¢ sytuacji
zwigzanych z poszczeg6lnymi wyrobami nie pozwolily na omdwie-
nie w tak krotkim opracowaniu wszystkich szczegdtéw i mozliwosci.
W wiekszosci przypadkow opracowanie odsyla do odpowiednich
przepiséw, umozliwiajacych rozwigzanie praktycznych problemow.
W zalgcznikach do niniejszej publikacji jest tez zawarta zbiorcza
informacja o wspdlnotowych i krajowych przepisach zwigzanych
z oceng zgodnodci. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage fakt, ze przepisy
wspolnotowe podlegaja pewnym zmianom (planowanych jest zarow-
no wiele zmian w poszczegélnych dyrektywach, jak i ogolna reforma
dyrektyw nowego podejécia), podobnie jak polskie regulacje w tym
zakresie. W 2005 r. mozna oczekiwa¢ zmian przepiséw obowigzu-
jacych w Polsce, co wynika z potrzeby uwzglednienia do$wiadczen
pierwszych miesiecy czlonkostwa w Unii Europejskiej. Nalezy wiec
zwrdci¢ uwage na to, aby korzysta¢ z obowiazujacych w danym mo-
mencie aktéw prawnych.

Niniejsze opracowanie uwzglednia stan prawny na dzien 1.08.2005 r.
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ROZDZIAL 1.
DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA
— KWESTIE OGOLNE

1.1. Zakres przedmiotowy dyrektyw nowego podejscia

Dyrektywy nowego podejscia dotycza albo okreslonych grup wyro-
béw (np. zabawek, maszyn, wind), albo zjawisk lub rodzajéw ryzyka
(np. emisji hatasu, kompatybilnosci elektromagnetycznej, efektywno-
$ci energetycznej). Powoduje to sytuacje, ze wyréb moze by¢ objety
kilkoma dyrektywami - na przyklad zdalnie sterowany samochodzik
zabawka podlega zaréwno dyrektywie 88/378/EEC dotyczacej zaba-
wek, jak i dyrektywie 99/5/EC. Taki ,wielodyrektywowy” wyréb musi
spelnia¢ wymagania wszystkich dotyczacych go dyrektyw. Producent
jest zobowigzany ocenic, czy jego wyrdb miesci sie¢ w zakresie jednej
dyrektywy czy kilku i podda¢ wyréb odpowiedniej ocenie zgodnosci.
Niektore dyrektywy zawieraja wyrazne przepisy przewidujace obo-
wigzek uwzglednienia takze innych wymagan - na przyktad dyrekty-
wa 95/16/EC dotyczaca wind wymaga zastosowania takze wymagan
ustalonych dla maszyn w dyrektywie 98/37/EC, a dyrektywa 99/5/EC
dotyczaca urzadzen telekomunikacyjnych nakazuje zastosowa¢ do ob-
jetych nig wyrobdw takze przepisy dyrektywy 73/23/EEC dotyczacej
urzadzen elektrycznych niskonapigciowych i 89/336/EEC regulujacej
kwestie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Niestety, nie wszyst-
kie dyrektywy obejmujace wyroby ,,wielodyrektywowe” zawieraja od-
powiedni przepis, ale pomimo tego nadal obowiazuje ogélna zasada,
ze jesli wymagania kilku dyrektyw si¢ uzupelniaja, to uwzglednia sie
je wszystkie (wymagania sumuje sie).
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Istnieja tez dyrektywy — i konsekwentnie akty prawne przeno-
szace je do polskiego prawa — ktorych zakres zostal sformutowany
w zupelnie inny sposob. Niektore dyrektywy wylaczajg jednoczesne
stosowanie innych dyrektyw. Na przyktad, w przypadku maszyn
stwarzajacych ryzyko gléwnie o pochodzeniu elektrycznym, nie
znajdujg zastosowania jednoczesnie przepisy dyrektywy maszyno-
wej (98/37/EC) i dotyczacej urzadzen elektrycznych (73/23/EEC).
Podobnie w odniesieniu do urzadzen transportu linowego, w tym
kolei linowych, linowo-terenowych i wyciggéw, objetych zakresem
rozporzadzenia Ministra Infrastruktury dnia 11 grudnia 2003 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dla kolei linowych przeznaczo-
nych do przewozu os6b’ (dyrektywa 2000/9/EC), nie stosuje sie roz-
porzadzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia
10 kwietnia 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla dzwigow
i ich elementéw bezpieczenstwa'® (dyrektywa 95/16/EC). Urzadze-
nia elektryczne wykorzystywane do celéw medycznych nie podlegaja
dyrektywie 73/23/EEC dotyczacej urzadzen elektrycznych niskona-
pieciowych - objete sg zakresem dyrektywy 90/385/EEC o aktyw-
nych wszczepialnych urzadzeniach medycznych lub 93/42/EEC
o wyrobach medycznych. Podobnie wyposazenie morskie posiada
specjalng dyrektywe (96/98/EC) — ma ona pierwszenstwo stosowa-
nia i wylacza inne dyrektywy (na przyktad maszynows czy dotycza-
cg sprzetu elektrycznego).

Zasadnicze wymagania muszg spelnia¢ wszystkie wyroby wpro-
wadzane do obrotu' lub uzytkowane w Unii Europejskiej: zar6wno
te wyprodukowane w Panstwach Czlonkowskich jak i importowane
z panstw trzecich (spoza Wspdlnoty).

Dyrektywy réznie okreslaja wyroby objete zakresem ich dziala-
nia. W przepisach dyrektyw znajdziemy: wyroby, sprzet, aparature,
urzadzenia, przyrzady, materialy, zestawy, komponenty, komponen-
ty zapewniajace bezpieczenstwo, zespoly, osprzet, akcesoria, syste-
my. Polskie prawo implementujace dyrektywy nowego podejscia
stosuje bardziej jednolita terminologie. Art. 5 ustawy o systemie

® Dz.U.z2004 r. Nr 15, poz. 130.
"Dz. U. 22003 r. Nr 91, poz. 858.
1 Szczegoly dotyczace definicji ,wprowadzenia do obrotu” — w rozdziale 2.1.
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oceny zgodno$ci tworzy jedno pojecie ,wyrobu”, ktdre Iaczy zakresy
podmiotowe dyrektyw nowego podejscia. Wyrdb jest zdefiniowa-
ny jako rzecz ruchoma, bez wzgledu na stopien jej przetworzenia,
przeznaczona do wprowadzenia do obrotu, z wyjatkiem artykulow
rolno-spozywczych oraz §rodkéw zywienia zwierzat. W przypadku
dyrektyw dotyczacych wyrobéw niebedacych rzeczami ruchomy-
mi w rozumieniu polskiego prawa cywilnego (np. instalacji kole-
jowych) przepisy przewiduja odpowiednie traktowanie tych rzeczy
jako ,wyrobéw” w rozumieniu przepisow ustawy o systemie oceny
zgodnosci'.

Harmonizacja techniczna prowadzona w ramach Unii Euro-
pejskiej nie obejmuje wyrobéw przeznaczonych specjalnie do ce-
léw wojskowych lub policyjnych. Zgodnie z art. 296 (1) Traktatu,
Panstwa Czlonkowskie majg mozliwos$¢ niestosowania ustawodaw-
stwa Wspdlnoty do takich wyrobdw, jezeli wystepuja one na liscie
sporzadzonej przez Rade zgodnie z art. 296 (2) Traktatu. Niektdre
wyroby objete dyrektywami nowego podejscia ze wzgledu na swo-
je zastosowanie i tak nie moglyby by¢ wykorzystane wylacznie do
celow wojskowych (np. zabawki, todzie rekreacyjne czy urzadzenia
chtodnicze), ale sa tez dyrektywy, ktére wyraznie wylaczajg ze swo-
jego zakresu wyroby przeznaczone specjalnie do celéw wojskowych
lub policyjnych?®.

Zagadnienia uregulowane dyrektywami
nowego podejscia

Poszczegdlne dyrektywy roznig sie przyjetymi rozwigzaniami, ale
wszystkie posiadaja bardzo podobna strukture:

1) okreslaja, jakie wyroby lub jakie zagrozenia s3 nimi objete, oraz
ustalajg dla nich zasadnicze wymagania,

12 Art. 25b ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (Dz. U. Nr 86,
poz. 789, Nr 170, poz. 1652 i Nr 203, poz. 1966 oraz z 2004 r. Nr 92, poz. 883, Nr 96,
poz. 9591 Nr 97, poz. 962).

" Np. dyrektywa 89/686/EEC w sprawie sprzetu ochrony indywidualnej (PPE).
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1.3.

2) opisujg sposéb oceny zgodnosci i wymagania dla jednostek noty-
fikowanych zaangazowanych w ocene¢ zgodnosci wyrobdw obje-
tych dang dyrektywa,

3) okreslajg niektore elementy zwigzane z kontrolg wyrobéw oraz
wspolpracg krajéw Unii Europejskiej w zakresie wdrazania dyrek-
tyw nowego podejscia.

Wigkszos¢ dyrektyw nowego podejscia zawiera przepisy dotycza-
ce znakowania wyrobéw znakiem zgodnosci. Najczesciej jest to CE,
bedace deklaracja producenta, ktory przez takie oznaczenie oswiad-
cza, iz wyréb zostal poddany ocenie zgodnosci i ze wynik tej oceny
jest pozytywny — wyréb jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami
zawartymi w dyrektywach nowego podejscia, ktére dotycza tego wy-
robu lub zagrozen przez niego stwarzanych.

Podstawy systemu oceny zgodnosci w Polsce

Dyrektywy nowego podejscia sg skierowane do Panstw Czlonkow-
skich, ktore maja obowiazek ich implementacji do swoich przepiséw
krajowych. Przepiséw dyrektyw w Panstwach Czlonkowskich nie sto-
suje si¢ bezposrednio, ale akty prawne przenoszace dyrektywy zawsze
zawieraja odeslanie pozwalajace stwierdzi¢, ktorg dyrektywe wdraza
dana ustawa czy rozporzadzenie. Takie odeslanie znajduje si¢ takze
w polskich przepisach implementujacych dyrektywy (w formie przy-
pisu do tytutu aktu prawnego).

W Polsce najwazniejszym aktem prawnym, ktory transponuje dy-
rektywy nowego podejscia do prawa krajowego, jest ustawa o systemie
oceny zgodnosci'. Formuluje ona zasady funkcjonowania systemu
oceny zgodnosci, zasady i tryb udzielania akredytacji oraz autoryzacji,
sposdb zglaszania Komisji Europejskiej i panistwom Unii Europejskiej
autoryzowanych jednostek oraz autoryzowanych laboratoriéow, zadania
Polskiego Centrum Akredytacji oraz zasady dziatania systemu kontroli
wyrobéw podlegajacych dyrektywom nowego podejscia.

4 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087), zwana
w niniejszym opracowaniu ,,ustawg o systemie oceny zgodnosci”
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Ustawa o systemie oceny zgodnosci okresla fundamenty systemu
- zawiera definicje stosowane przez dyrektywy nowego podejscia,
ustala domniemanie prawne realizujace zasade wzajemnego uznania
(art. 12) i dotyczace norm zharmonizowanych (art. 13 ust. 1). Regu-
lacje dotyczace zasadniczych wymagan z poszczegélnych dyrektyw
i oceny zgodnosci sg zawarte w rozporzadzeniach wydawanych na
podstawie art. 9 tej ustawy oraz w przepisach innych ustaw - miedzy
innymi w ustawie o wyrobach budowlanych, o materiatach wybu-
chowych przeznaczonych do uzytku cywilnego, o wyposazeniu mor-
skim, o transporcie kolejowym®". Przepiséw ustawy o systemie oceny
zgodnosci (w zadnym zakresie) nie stosuje si¢ do wyrobéw medycz-
nych, a takze - ze wzgledu na definicje¢ pojecia ,,wyréb” - do artyku-
téw rolno-spozywczych i srodkdw zywienia zwierzat. Nawet bez tego
specyficznego rozumienia pojecia ,wyrob’, zawartego w art. 5 pkt 1,
ustawa nie mialaby zastosowania do Zywnosci, gdyz w tym zakresie
nie obowiazuje zadna dyrektywa nowego podejscia.

15 Szczegoly dotyczace implementacji dyrektyw nowego podejscia do polskiego
prawa okresla zalacznik nr 2 do niniejszego opracowania.
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ROZDZIAL 2.

DEFINICJE PODSTAWOWYCH POJEC
STOSOWANYCH PRZEZ DYREKTYWY
NOWEGO PODEJSCIA

2.1. Wprowadzenie do obrotu i oddanie do uzytku

~Wprowadzenie do obrotu” i ,0oddanie do uzytku” to najwazniejsze
pojecia funkcjonujace w systemie dyrektyw nowego podejscia, gdyz
przede wszystkim okreslaja moment, od ktorego organy nadzoru
rynku moga podja¢ dzialania kontrolne (kontrola dotyczy wyro-
béw juz wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku, np.
art. 3a lub 38 ust. 1 ustawy o systemie oceny zgodnosci). Na podsta-
wie tych pojec jest definiowana odpowiedzialnoé¢ za wyréb (odpo-
wiedzialno$¢ ponosi osoba, ktéra wprowadza wyroby do obrotu lub
oddaje je do uzytku - art. 45 ustawy o systemie oceny zgodnosci).
~Wprowadzenie do obrotu” i ,oddanie do uzytku” zostaly zastoso-
wane do ustalenia, kiedy przeprowadza si¢ ocen¢ zgodnosci (do-
konanie oceny zgodnosci jest obowigzkowe przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu lub oddaniem go do uzytku - art. 6 ust. 2 ustawy
o systemie oceny zgodnosci).

Same dyrektywy nowego podejscia w niewielu przypadkach
definiujg pojecie ,wprowadzenia do obrotu”. Termin ten wyjasniaja

dyrektywy:

1) 88/378/EEC dotyczaca zabawek: wprowadzenie do obrotu ozna-
cza sprzedaz lub dystrybucje bez pobierania optaty,
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2) 93/42/EEC dotyczaca wyrobow medycznych oraz 98/79/EC doty-
czaca urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro: wprowadze-
nie do obrotu oznacza udostepnienie po raz pierwszy urzadzenia,
za oplatg lub bezplatnie, z zamiarem jego dystrybucji lub uzywa-
nia na rynku Wspélnoty, niezaleznie od tego, czy jest ono nowe
czy naprawione,

3) 93/15/EEC dotyczaca materiatéw wybuchowych do uzytku cywil-
nego: wprowadzenie do obrotu oznacza zbycie po raz pierwszy, za
oplatg lub bezptatnie materiatéw wybuchowych, z zamiarem ich
dystrybucji lub wykorzystania na rynku Wspélnoty,

4) 95/16/EC dotyczaca wind: wprowadzenie do obrotu oznacza mo-
ment, kiedy instalator po raz pierwszy udostepnia winde uzyt-
kownikowi.

W opinii Komisji Europejskiej przedstawionej w Przewodniku'®,
wprowadzenie do obrotu nastepuje w momencie, gdy wyrdb zostaje
po raz pierwszy udostepniony na obszarze Jednolitego Rynku. Uwa-
za sie, ze odbywa si¢ to wtedy, gdy wyrob po jego wyprodukowa-
niu jest przekazywany lub oferowany do przekazania z zamiarem
dystrybucji lub uzywania w Unii Europejskiej. Obejmuje 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 wyréb jest
produkowany seryjnie, czy jako wyréb pojedynczy (np. na specjalne
zamoOwienie).

Udostepnienie wyrobu moze odby¢ si¢ za optlatg, jak rowniez
nieodplatnie, w wyniku réznych czynnos$ci prawnych: sprzedazy, po-
zyczki, wynajmu, leasingu lub darowizny. Analizujac przepisy dyrek-

16 ,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 Wspélnot
Europejskich, udostepniana w wersji elektronicznej pod adresem www.europa.
eu.int/comm/enterprise/newapproach/newapproach.htm (w niniejszej pracy
cytowany jako Przewodnik).
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tyw i zasady funkcjonowania oceny zgodnosci, stwierdzi¢ mozna, ze
wprowadzeniem do obrotu nie bedg nastepujace sytuacje:

1)

2)

3)

4)

5)

przekazanie wyrobu przez producenta majacego siedzibe poza
Unig Europejska jego upowaznionemu przedstawicielowi, w przy-
padku gdy producent zlecil dokonanie oceny zgodnos$ci wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami — jesli taki wyréb bedzie wprowa-
dzany na obszar Unii Europejskiej w celnej procedurze odpra-
wy czasowej, to zgodnie z przepisami rozporzadzenia 339/93",
nie podlega kontrololi stuzb celnych pod katem zasadniczych

wymagan,

przekazanie wyrobu producentowi do dalszej obrébki (np. w celu
zainstalowania w innym wyrobie, opakowania, przetworzenia lub
umieszczenia na nim nazwy producenta) — wyrdb jest wprowa-
dzany do obrotu po zakonczeniu wszystkich czynnosci zmieniajg-
cych jego cechy i parametry,

kiedy wyréb nie zostal jeszcze dopuszczony do obrotu przez stuz-
by celne lub zostal wprowadzony na obszar celny Unii Europej-
skiej przy zastosowaniu innej procedury niz dopuszczenie do ob-
rotu (np. tranzyt, sktad celny, odprawa czasowa) lub jesli wyréb
znajduje sie¢ w wolnym obszarze celnym (zgodnie z przepisami
celnymi jest traktowany jakby byl za granica),

wytworzenie wyrobu w Unii Europejskiej z zamiarem eksporto-
wania do panstwa trzeciego,

wystawienie wyrobu na targach, wystawach lub pokazach handlo-
wych - w takiej sytuacji wyréb powinien by¢ oznaczony w sposob
wskazujacy, ze nie jest on zgodny z zasadniczymi wymaganiami
i nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w Unii Europejskiej, dopd-
ki nie zostanie dokonana ocena zgodnosci,

17 Dz. Urz. UE L 40 2 17.02.1993 1.

Q
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6) przechowywanie wyrobéw w magazynach producenta lub
upowaznionego przedstawiciela, jesli wyrdb nie zostal jesz-
cze udostepniony — wprowadzenie do obrotu nastepuje w mo-
mencie przekazania wyrobu sprzedawcy, konsumentowi lub
uzytkownikowi.

Nie jest uwazany za wprowadzony do obrotu takze wyréb ofero-
wany w katalogu lub za posrednictwem Internetu, dopoki rzeczywi-
$cie nie zostanie on po raz pierwszy udostepniony na rynku Wspélno-
ty. Zgodnie z zasadami ustalonymi dla rzetelnej reklamy, niezgodno$¢
wyrobu z odpowiednimi wymaganiami powinna by¢ przez tego typu
oferte wyraznie zaznaczona.

Wigkszos¢ dyrektyw nowego podejscia odroznia terminy ,wpro-
wadzenie do obrotu” od ,,oddania wyrobu do uzytku”®. Oddanie do
uzytku jest rozumiane jako uzycie wyrobu po raz pierwszy w Unii Eu-
ropejskiej. Zgodnie z dyrektywami, ocene zgodnosci przeprowadza si¢
przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem wyrobu do uzytku.
Wigkszos¢ wyrobéw przed oddaniem do uzytku znajduje si¢ w obro-
cie — ocena zgodnosci musi zosta¢ dokonana przed wprowadzeniem
do obrotu. Niektére wyroby nie znajduja si¢ jednak w obrocie - sa
na przyktad produkowane na zaméwienie odbiorcy i dostarczane mu
bezposrednio przez producenta. W takim przypadku przepisy dyrek-
tyw precyzuja, ze ocena zgodnosci musi by¢ przeprowadzona przed
oddaniem do uzytku.

Wprowadzenie do obrotu i oddanie do uzytku s3 pierwsza
czynnoscig w procesie dostarczania wyrobu (fancuchu dostawy) na
rynku Wspolnoty. Oczywiscie dotyczy to wyrobéw nowych, wypro-
dukowanych w krajach Unii Europejskiej — zanim zostang wprowa-
dzone do obrotu lub oddane do uzytku, musza spelni¢ zasadnicze
wymagania. Wyroby, ktére legalnie (po przeprowadzeniu oceny
zgodno$ci) znajdg sie na rynku ktoregokolwiek kraju Wspdlnoty,

'8 Do wyjatkow naleza dyrektywy dotyczace: bezpieczenstwa zabawek (88/378/EEC),
urzadzen elektrycznych niskonapieciowych (73/23/EEC), materiatéw budowlanych
(89/106/EEC), cywilnych materiatéw wybuchowych (93/15/EEC) oraz urzadzen
chlodniczych (96/57/EEC), ktdre postuguja sie tylko pojeciem ,wprowadzania do
obrotu”.
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podlegaja prawu swobodnego przeptywu zgodnie z zasadami za-
wartymi w art. 28 i 30 Traktatu. W przypadku wyrobéw importo-
wanych z krajéw trzecich, ocena zgodnosci tez musi zostac przepro-
wadzona przed momentem wprowadzenia do obrotu - dotyczy to
zaréwno wyrobow nowych, jak i uzywanych. Po dopuszczeniu ich
do obrotu w rozumieniu przepiséw prawa celnego, kiedy nabywaja
status towaréw wspolnotowych, wyroby te korzystajg takze z prawa
do swobodnego przeptywu.

W ustawie o systemie oceny zgodnosci zostaly polaczone zakresy
znaczeniowe poje¢ ,wprowadzenia do obrotu” i ,,oddania do uzytku”
i zgodnie z art. 5 pkt 2 ustawy funkcjonuje jeden termin - wprowa-
dzenie do obrotu - oznaczajacy przekazanie wyrobu po raz pierwszy:
uzytkownikowi, konsumentowi badz sprzedawcy przez producenta,
jego upowaznionego przedstawiciela lub importera. Definicja obej-
muje wiec dostarczenie towaru sprzedawcy (wtedy wyrdb trafia do
obrotu) i przekazanie uzytkownikowi (a wtedy wyréb moze nie trafi¢
na rynek, ale by¢ przestany bezposrednio od producenta do uzytkow-
nika, czyli oddany do uzytku).

Producent

Z wyjatkiem dyrektyw: 93/42/EEC dotyczacej wyrobéw medycz-
nych oraz 98/79/EC dotyczacej urzadzen medycznych do diagnostyki
in vitro, dyrektywy nowego podejscia nie zawierajg definicji produ-
centa, pomimo Ze jest to bardzo wazne pojecie dla systemu oceny
zgodnosci. To producent bowiem odpowiada za zgodno$¢ wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami i jest zobowigzany do przeprowadze-
nia oceny zgodno$ci.

Przewodnik Komisji Europejskiej wyjasnia, ze producent to kaz-
da osoba fizyczna lub prawna, ktdra zaprojektowata i wyprodukowata
wyrdb z zamiarem wprowadzenia go do obrotu pod wlasnym imie-
niem badz nazwg (firmg). Za producenta uwaza sie takze kazdg osobe
fizyczng lub prawna, ktora: sktada, pakuje, przetwarza lub umieszcza
etykiete na gotowych wyrobach w celu wprowadzenia ich do obrotu
pod wlasnym imieniem/nazwg (firmg). Za producenta bedzie row-
niez uznana osoba, ktora zmienia przeznaczenie wyrobu w taki spo-
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sob, ze nowy wyrdb jest objety inng dyrektywa (innymi wymaganiami
zasadniczymi) niz wyréb pierwotny, lub ktora dokonuje tak istotnych
zmian (przez przerobke lub regeneracje), ze powstaje nowy wyrdb.

Producent moze we wlasnym zakresie zaprojektowa¢ i wypro-
dukowa¢ wyréb, ale moze tez zleci¢ innemu przedsiebiorcy jego
zaprojektowanie, wyprodukowanie, zlozenie, zapakowanie lub
przetworzenie. Osoba odpowiedzialng za wyréb jest w kazdym
przypadku osoba, ktéra wprowadza go do obrotu na Jednolitym
Rynku pod wlasnym nazwiskiem/nazwg (firma). W sytuacji zatrud-
nienia podwykonawcéw do realizacji niektoérych prac zwigzanych
z wytworzeniem wyrobu producent powinien zachowa¢ kontrole
nad wyrobem, gdyz to on odpowiada za przeprowadzenie oceny
zgodnosci. Zlecenie czgsci lub calosci prac nie zwalnia producenta
od odpowiedzialnosci za wyrdb ani nie przenosi tej odpowiedzial-
nosci na inne podmioty.

Dyrektywy nowego podejscia nie wymagaja, aby producent miat
siedzibe na terytorium ktoregokolwiek z krajéow Unii Europejskiej.
Zakres odpowiedzialnosci producenta z siedziba poza Wspolnotg jest
taki sam jak w przypadku producenta z siedzibg w Panstwie Czlon-
kowskim.

Rodzaj obowigzkow producenta w zakresie dokonania oceny
zgodnosci wyrobu zalezy przede wszystkim od zastosowanego
modulu. W zaleznosci od dyrektywy, producent moze by¢ zobo-
wigzany do:

1) przedstawienia wyrobu stronie trzeciej (jednostce notyfikowanej)
w celu kontroli i certyfikacji, lub

2) posiadania systemu jakosci zatwierdzonego przez jednostke noty-
fikowang, lub

3) posiadania wewnetrznej kontroli produkcji.
Na producencie cigzy réwniez obowigzek wystawienia deklaracji

zgodnosci i opracowania dokumentacji technicznej wyrobu oraz do-
taczenia okreslonych informacji lub dokumentéw do wyrobu.
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Wigkszos¢ dyrektyw nowego podejscia zawiera wymdg umiesz-
czenia na wyrobie nazwy producenta. Sg wsrdd nich: dyrektywa
73/23/EEC (urzadzenia elektryczne niskonapigciowe), 88/378/EEC
(bezpieczenstwo zabawek), 89/106/EEC (wyroby budowlane),
98/37/EC (maszyny), 90/384/EEC (nieautomatyczne urzadzenia
wagowe), 90/385/EEC (aktywne wszczepialne urzadzenia medycz-
ne), 90/396/EEC (urzadzenia gazowe), 93/42/EEC (wyroby me-
dyczne), 94/9/EC (urzadzenia pracujace w atmosferach potencjalnie
wybuchowych), 94/25/EC (lodzie rekreacyjne), 95/16/EC (windy),
97/23/EC (urzadzenia ci$nieniowe), 99/5/EC (urzadzenia telekomu-
nikacyjne koncowe), 98/79/EC (urzadzenia medyczne do diagnosty-
ki in vitro). Ze wzgledu na fakt, ze czasami niemozliwe jest jednak
zidentyfikowanie osoby faktycznie odpowiedzialnej za zaprojekto-
wanie i wyprodukowanie wyrobu, w niektorych dyrektywach prze-
widziano mozliwo$¢ wzigcia odpowiedzialno$ci za oceng zgodnosci
przez osobe, ktéra dokonata importu wyrobu z kraju trzeciego z za-
miarem wprowadzenia go na rynek Wspolnoty. Przykladem takiego
rozwigzania sg na przyklad dyrektywa 98/37/EC dotyczaca maszyn
i95/16/EC dotyczaca wind.

Polska ustawa o systemie oceny zgodnosci takze nie zawiera de-
finicji producenta, ale zakres cigzacych na nim obowigzkéw ustala
zgodnie z zasadami okre§lonymi w poszczego6lnych dyrektywach no-
wego podejscia.

Upowazniony przedstawiciel

Upowaznionym przedstawicielem jest osoba majaca siedzibe w Unii
Europejskiej, wyznaczona przez producenta do dzialania w jego
imieniu w zakresie przeprowadzania oceny zgodnosci. Upowaznio-
ny przedstawiciel musi posiada¢ siedzib¢ na terytorium kraju Unii
Europejskiej. Sens takiego zastrzezenia jest szczegélnie widoczny
w sytuacji, gdy producent ma swoja siedzibe¢ poza Unig Europejska.
W takim przypadku to do upowaznionego przedstawiciela, a nie
do producenta, beda zwraca¢ si¢ organy nadzoru rynku (prowa-
dzace kontrol¢ wyrobu) w celu uzyskania informacji lub okazania
dokumentacji technicznej. Jednakze wytworca z siedzibg poza Unig
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2.4,

Europejska nie jest zobowigzany do wyznaczenia upowaznionego
przedstawiciela we Wspdlnocie, mimo ze jest to korzystne, szczegdl-
nie z punktu widzenia kontroli w zakresie przestrzegania wymagan
dyrektyw. Wyjatek stanowia tu dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach
medycznych i 98/79/EC o urzadzeniach medycznych do diagnosty-
ki in vitro, ktére wymagaja, aby producent wyznaczyl osobg z sie-
dzibg na terytorium Wspdlnoty, odpowiedzialng za sprzedaz urza-
dzen medycznych.

Przekazanie przez producenta zadan upowaznionemu przedstawi-
cielowi musi mie¢ forme pisemna i by¢ wyrazne, czyli powinno okre-
sla¢ zakres zadan oraz uprawnien przekazanych przez producenta.

Upowazniony przedstawiciel realizuje ,w zastepstwie” produ-
centa czynno$ci zwigzane z oceng zgodnosci. Moze przeprowadza¢
oceng, umieszczaé na wyrobie oznakowanie CE, sporzadza¢ dekla-
racje zgodnosci lub przechowywa¢ deklaracje wystawiong przez
producenta czy inng dokumentacje techniczng. Nalezy szczegol-
nie podkresli¢, ze upowazniony przedstawiciel, wyznaczony do
realizacji zadan wynikajacych z dyrektyw nowego podejscia, nie
moze by¢ mylony z innymi podmiotami reprezentujagcymi pro-
ducenta, na przyklad z przedstawicielem handlowym (ktdry tylko
organizuje sprzedaz towaru), wytacznym dystrybutorem czy do-
radcg prawnym.

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

Importer

Importerem jest osoba wprowadzajaca na Wspolny Rynek wyréb wy-
tworzony poza Unig Europejska. Cechg odrdzniajacg importera od
upowaznionego przedstawiciela jest to, ze importer nie zostaje wy-
znaczony przez producenta do dzialania w jego imieniu. Brak jest tu
wiec wiezi formalnoprawnej, jaka Iaczy producenta i upowaznionego
przedstawiciela.

Zakres odpowiedzialno$ci importera jest uzalezniony od tego,
czy zagraniczny producent wyznaczyl upowaznionego przedstawicie-
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la w Unii Europejskiej. Jezeli nie ma upowaznionego przedstawiciela,
to importer ponosi takg odpowiedzialnos¢ jak producent (poniesie
konsekwencje wprowadzenia do obrotu wyrobu, ktéry nie spelnia
zasadniczych wymagan, nie moze jednak przeprowadzi¢ oceny zgod-
nosci, a w szczegolnosci wystawi¢ deklaracji zgodnosci czy nanies¢
oznakowania CE). Natomiast jezeli zostal ustanowiony upowazniony
przedstawiciel, to importer odpowiada jak dystrybutor (sprzedawca)
wyrobu.

Polska ustawa o systemie oceny zgodnosci nie zawiera definicji
importera, wspomina si¢ o nim w art. 5 pkt 2 w ramach defini-
cji wprowadzenia do obrotu. Zgodnie z tym przepisem, czynnosc¢
przekazania po raz pierwszy wyrobu uzytkownikowi, konsumento-
wi lub sprzedawcy przez importera stanowi wprowadzenie do ob-
rotu. Importer ponosi wiec odpowiedzialnos¢, jezeli okaze sie, ze
wyréb nie spelnia zasadniczych wymagan. Moze by¢ na przykiad
zobowigzany do wycofania wyrobu z obrotu lub odkupienia od
uzytkownikow. Nalezy jednak podkresli¢, ze importer co do zasady
nie moze samodzielnie (bez upowaznienia producenta) dokona¢
zadnej czynnos$ci oceny zgodnosci (w szczegolnosci nanie$¢ ozna-
kowania CE czy wystawi¢ deklaracji zgodnosci). Niektére dyrekty-
wy (na przyklad dotyczgca maszyn) przewiduja jednak wyjatki od
tej zasady.

Sprzedawca (dystrybutor)

Komisja Europejska w Przewodniku wyjasnia, ze za sprzedawce (dys-
trybutora) uznaje si¢ kazdg osobe fizyczng lub prawng uczestniczaca
w fancuchu dostawy wyrobu, ktoéra podejmuje dzialania po tym, jak
wyréb zostaje wprowadzony do obrotu na rynku Wspoélnoty. Dy-
rektywy nowego podejscia nie nakladajg na te¢ kategori¢ podmiotéw
specjalnych obowigzkéw. Podobnie polska ustawa o systemie oceny
zgodnosci (ktora nie definiuje terminu ,,sprzedawca”) w art. 40a usta-
la tylko ogélny obowigzek wspoldziatania z nalezyta starannoscia
z organami wyspecjalizowanymi (prowadzacymi kontrole lub poste-
powanie), w zakresie niezbednym do ustalenia, czy wyréb spelnia za-
sadnicze wymagania.
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Dyrektywy nowego podejscia i ustawa o systemie oceny zgod-
nosci nie przewiduja mozliwosci przejecia przez sprzedawce obo-
wigzkow spoczywajacych na producencie wyrobu. Sprzedawca nie
moze by¢ zobowigzany do udostepniania deklaracji zgodnosci czy
dokumentacji technicznej, chyba ze dziata jednoczesnie jako upo-
wazniony przedstawiciel lub jako importer. Sprzedawca powinien
natomiast w ramach wspoétpracy z organami kontrolnymi wskaza¢
producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub
inng osobeg, ktéra dostarczyla mu wyréb. W praktyce czesto zdarza
sie, ze sprzedawca posiada dokumenty potwierdzajace przeprowa-
dzenie oceny zgodnosci lub jest w stanie takie dokumenty tatwo
uzyska¢, dzigki czemu kontrola szybko i sprawnie moze zweryfiko-
wacé, czy wyrob wprowadzony do obrotu jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami.

Sprzedawca - dzialajac z nalezyta starannoscia — powinien
posiada¢ podstawowa wiedze na temat wymagan prawnych sto-
sowanych w odniesieniu do sprzedawanych przez niego wyrobow.
Powinien orientowa¢ sig, ktére wyroby musza posiada¢ oznako-
wanie CE, jakie informacje nalezy dolaczy¢ do wyrobu (opisujace
towar lub zawierajace ostrzezenia), w jakim jezyku musi by¢ na-
pisana instrukcja obstugi i inne dotgczane do wyrobu dokumenty.
Sprzedawca nie moze dostarcza¢ wyrobow, o ktérych wie lub przy-
puszcza, ze nie s3 zgodne z obowigzujacymi przepisami prawny-
mi. Ponadto powinien przekazywa¢ organom wyspecjalizowanym
informacje na temat wyrobdw, ktore nie spelniajg zasadniczych
wymagan, oraz uczestniczy¢ w dziataniach podejmowanych w celu
wyeliminowania lub zminimalizowania ryzyka zwigzanego z taki-
mi wyrobami.

Monter i instalator

Niektdre wyroby, ze wzgledu na swoja specyfike, moga by¢ uzywa-
ne dopiero po ich zamontowaniu lub zainstalowaniu. W sytuacji
gdy montaz lub instalacja moga mie¢ wplyw na zgodnos¢ wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami, osoba dokonujaca tych czynnosci
musi zagwarantowac, ze po zainstalowaniu wyréb bedzie spetniat
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zasadnicze wymagania. Z sytuacjami takimi mozemy spotkac sig¢
na przyklad w rozporzadzeniu Ministra Gospodarki, Pracy i Poli-
tyki Spotecznej z dnia 15 kwietnia 2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla urzadzen spalajacych paliwa gazowe (§ 5 ust. 3)"
oraz w rozporzadzeniu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spo-
tecznej w sprawie zasadniczych wymagan dla maszyn i elementow
bezpieczenstwa (§ 5)°. W takich przypadkach pojawia si¢ kolejna
kategoria podmiotéw, ktéra ma wplyw na zapewnienie zgodno-
$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami — monter lub instalator.
Pojecia te nie s jednak zdefiniowane w ustawie o systemie oceny
zgodnosci.

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 22 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla dzwigéw
i ich elementéw bezpieczenstwa®', wdrazajace dyrektywe 95/16/EC,
postuguje si¢ terminem ,instalujacy dzwig”. Jest to osoba fizyczna
lub prawna, odpowiedzialna za projekt, wykonanie, zainstalowa-
nie i udostgpnienie dzwigu po raz pierwszy uzytkownikowi. Osoba
ta umieszcza oznakowanie CE oraz wystawia deklaracje zgodnosci.
Rola instalujacego dzwig jest identyczna jak producenta wystepuja-
cego w pozostatych przepisach implementujacych dyrektywy nowego
podejscia.

Uzytkownik / pracodawca

Ustawa o systemie oceny zgodnos$ci oraz przepisy implementujace
poszczegdlne dyrektywy nowego podejscia w zasadzie nie okreslaja
obowiagzkow uzytkownikéw wyrobow?>.

¥ Dz. U. Nr 91, poz. 859.

2 Dz. U. Nr 91, poz. 858.

' Dz. U. Nr 117, poz. 1107.

2 Wyjatek stanowia kwestie zwigzane z oddawaniem wyrobéw do uzytku,
np. w rozporzadzeniu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia
22 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla dzwigéw i ich elementow
bezpieczenstwa lub rozporzadzeniu Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spolecznej z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla urzadzen
ci$nieniowych i zespotéw urzadzen cisnieniowych.
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W odniesieniu do wyrobow objetych dyrektywami nowego po-
dejscia istniejg jednak dwie kategorie uzytkownikow:

* konsumenci, ktérzy uzywaja wyrobéw na wlasne potrzeby,

e pracodawcy, wyposazajacy stanowiska pracy w wyroby, dla kto-
rych okreslono zasadnicze wymagania.

Konsument w wigkszo$ci przypadkéw moze na wlasne ryzyko
i odpowiedzialnos¢ kupi¢ wyréb, ktory nie spelnia zasadniczych
wymagan, na przyklad przywiez¢ spoza Unii Europejskiej lodow-
ke czy zelazko, przy ktérych produkeji nie uwzgledniono wspélno-
towych wymagan. Wyjatkiem s3 sytuacje, kiedy przepisy inne niz
dyrektywy nowego podejscia reguluja zasady uzywania niektérych
wyrobow (przepisy dotyczace rejestracji jachtow lub regulacje,
zgodnie z ktérymi odpowiednie organy moga kontrolowac uzywa-
nie niektoérych urzadzen telekomunikacyjnych lub nawet zakaza¢
takiego uzywania). Ta ,dobrowolno$¢” przy nabywaniu produktow
nie dotyczy jednak pracodawcéw, ktérzy maja obowigzek zapew-
ni¢, aby wszystkie wyroby uzywane w miejscu pracy (urzadzenia
i srodki ochrony indywidualnej dostarczane przez tego pracodaw-
ce) byly zgodne z zasadniczymi wymaganiami. W rozumieniu art. 3
Kodeksu pracy, pracodawcy jest jednostka organizacyjna lub osoba
fizyczna, jezeli zatrudnia ona pracownikéw. Obowiazki tej kategorii
podmiotéw wynikaja z przepiséw prawa pracy oraz przepisoéw z za-
kresu bezpieczenstwa i higieny pracy.

Przyktadem takich regulacji moze by¢ rozporzadzenie Ministra
Gospodarki z dnia 30 pazdziernika 2002 r. w sprawie minimalnych
wymagan dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy w zakresie
uzytkowania maszyn przez pracownikdow podczas pracy®. Zgodnie
z § 2 ust. 1 tego rozporzadzenia, pracodawca powinien podja¢ dzia-
tania majace na celu zapewnienie, ze maszyny udostepnione pra-
cownikom na terenie zaktadu pracy lub w miejscu wyznaczonym
przez pracodawce s3 wlasciwe do wykonywania pracy lub odpo-

» Dz. U. Nr 191, poz. 1596 oraz z 2003 r. Nr 178, poz. 1745.
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wiednio przystosowane do jej wykonywania oraz moga by¢ uzytko-
wane bez zagrozenia bezpieczenstwa lub pogorszenia zdrowia pra-
cownikow. W przypadku, gdy bezpieczne uzytkowanie maszyn jest
uzaleznione od warunkéw w jakich sg one instalowane, pracodawca
powinien podda¢ maszyny wstepnej kontroli po ich zainstalowaniu,
a przed przekazaniem do eksploatacji po raz pierwszy, oraz kontroli
po zainstalowaniu na innym stanowisku pracy lub w innym miejscu
(§ 26 ust. 1 rozporzadzenia).
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ROZDZIAL 3.
OCENA ZGODNOSCI

3.1.

Zgodnie z dyrektywami nowego podejsicia, podstawowym obowigz-
kiem producenta, ktéry wprowadza wyroby do obrotu na obszarze
Jednolitego Rynku, jest zapewnienie zgodnosci tych wyrobéw z za-
sadniczymi wymaganiami okreslonymi w dyrektywach. Obowiazek
ten w polskim prawie wynika z art. 6 ust. 1 ustawy o systemie oceny
zgodnosci, a zrodlem zasadniczych wymagan sg rozporzadzenia im-
plementujace dyrektywy nowego podejscia, wydawane przede wszyst-
kim na podstawie ustawy o systemie oceny zgodnosci (art. 9), oraz
przepisy innych ustaw - miedzy innymi o wyrobach budowlanych,
o materialach wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego,
o wyposazeniu morskim, o transporcie kolejowym?*:.

Zasadnicze wymagania

Dyrektywy nowego podejscia i akty prawne przenoszace je do pol-
skiego porzadku prawnego zawieraja wymagania, ktére powinien
spelnia¢ wyréb wprowadzany do obrotu®. Wymagania te odnosza
sie do celow, jakie nalezy osiagna¢ przy produkeji wyrobu i zagrozen
zwigzanych z uzywaniem wyrobu, ktére powinny by¢ minimalizowa-
ne (wyeliminowane).

# Informacje dotyczace implementacji poszczegdlnych dyrektyw nowego podejécia do
polskiego prawa zostaly zawarte w zalaczniku nr 2 do niniejszego opracowania.

» Przepisy wspolnotowych dyrektyw rozrézniaja ,wprowadzenie do obrotu/na
rynek” i ,oddanie do uzytku”, podczas gdy w polskim prawie pojecia te zostaty
poltaczone. Niniejsze opracowanie postuguje sie terminem ,wprowadzenie do
obrotu” w rozumieniu ustawy o systemie oceny zgodnosci, chyba ze wyraznie jest
zaznaczone stosowanie znaczenia nadanego przez dyrektywy i Przewodnik KE.
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3.2.

Wymagania zasadnicze zawarte w poszczegélnych dyrektywach
nowego podejscia sg bardzo réznorodne. Przede wszystkim koncen-
truja si¢ na zagrozeniach, jakie moze stwarza¢ wyrdb z uwagi na jego
wlasciwosci fizyczne i chemiczne - wymagania zasadnicze dotyczg od-
pornosci mechanicznej wyrobu, palnosci, wlasciwosci chemicznych,
elektrycznych lub biologicznych, higieny, radioaktywnosci. Niektdre
wymagania dotyczg tez materialéw, z jakich wyréb powinien by¢ wy-
tworzony, sposobu konstrukcji wyrobu i procesu jego produkgcji. Cze-
sto zdarza sig, ze dyrektywa w sposob ogdlny wymienia gtéwne (przy-
ktadowe) zagrozenia, jakie mogtyby by¢ wywolywane przez wyroby
okreslonego rodzaju. Taki wykaz jest ustalany po to, aby producent
mogl wyeliminowac te zagrozenia.

Zasadnicze wymagania wskazuja, jaki cel powinien zosta¢ osia-
gniety przy produkcji wyrobu. Nie zawierajg natomiast szczegdto-
wych rozwigzan technicznych lub technologicznych dotyczacych
procesu produkcji wyrobu. Dzigki takiemu sformulowaniu zasadni-
czych wymagan producent ma mozliwo$¢ wyboru sposobu, w jaki
spelni wymagania wynikajace z przepiséw. Stwarza to dobre warun-
ki dla postepu technicznego i promuje stosowanie nowych rozwia-
zan przy jednoczesnym zabezpieczeniu intereséw uzytkownikow
wyrobow oraz zapewnieniu jednolitych kryteriéw oceny bezpie-
czenstwa i pewnej kompatybilnosci dziatania wyrobéw produko-
wanych w réznych krajach.

Normy zharmonizowane

Normy zharmonizowane to normy europejskie przyjete przez eu-
ropejskie organizacje normalizacyjne, opracowane zgodnie z ogdl-
nymi wytycznymi uzgodnionymi pomiedzy Komisjg a europejski-
mi organizacjami normalizacyjnymi i powstale w odpowiedzi na
mandat wydany przez Komisj¢ Europejska po konsultacjach z Pan-
stwami Czlonkowskimi. Normy zharmonizowane stanowig wigc
kategorie norm europejskich. Ich stosowanie nie jest oczywiscie
obowiazkowe. Nalezy zaznaczy¢, ze nie kazda norma posiada status
»zharmonizowanej”. W ten sposéb wyrdznia si¢ tylko takie normy,
przy pomocy ktorych producent zapewnia spetnianie zasadniczych
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wymagan. Wyréb wyprodukowany zgodnie z taka norma odpowia-
da wymaganiom zawartym w okreslonej dyrektywie (normy zhar-
monizowane s3 polaczone z poszczegdlnymi dyrektywami nowego
podejscia). Normy zharmonizowane odgrywaja wigc wazna role
w systemie oceny zgodnosci.

Normy europejskie po przeksztalceniu w normy krajowe sg sto-
sowane na terytoriach Panstw Czlonkowskich. Nie podlegaja one za-
twierdzeniu przez wladze krajowe ani nie moga by¢ przez nie zmie-
nione. W Polsce normy zharmonizowane sg przenoszone na poziom
krajowy przez Polski Komitet Normalizacyjny. Normy krajowe, prze-
noszace zharmonizowane normy europejskie w polskich przepisach,
okresla sie rowniez terminem ,norm zharmonizowanych” i ich sto-
sowanie jest takze dobrowolne. Definicj¢ ,,normy zharmonizowanej”
zawiera art. 5 pkt 14 ustawy o systemie oceny zgodnosci, zgodnie
z ktérym normy zharmonizowane to normy krajowe wprowadzajace
normy europejskie, opracowane i zatwierdzone przez europejskie or-
ganizacje normalizacyjne na podstawie mandatu udzielonego przez
Komisje Europejska, ktérych numery i tytuly zostaly opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

Numery i tytuly nowych polskich norm zharmonizowanych
sa oglaszane przez Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego
w Dzienniku Urzedowym RP ,Monitor Polski” co najmniej raz na
kwartal. Niezaleznie od tego w ,,Monitorze Polskim” jest publikowa-
na zbiorcza informacja o wydanych w danym roku normach zharmo-
nizowanych.

Oprocz postanowien dotyczacych wymagan zasadniczych nor-
ma europejska moze réwniez zawiera¢ inne postanowienia. W ta-
kim przypadku postanowienia dotyczace wymagan zasadniczych
odrdznia sie od pozostatych postanowien. Normy zharmonizowane
niekoniecznie muszg obejmowac wszystkie wymagania zasadnicze.
W takim przypadku producent musi postugiwaé si¢ bezposrednio
wymaganiami zawartymi w dyrektywie.

Najczesciej normy zharmonizowane sg bardziej szczegétowe i kon-
kretne niz zasadnicze wymagania i zapewniaja co najmniej taki sam
poziom bezpieczenstwa wyrobu jak zasadnicze wymagania. Niektore
normy moga by¢ jednak bardziej restrykcyjne (zapewniaja wiekszy po-
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ziom bezpieczenstwa) niz zasadnicze wymagania. Istnieja normy kom-
pleksowo okreslajace warunki dla grupy wyrobéw (na przyktad norma
dotyczaca bezpieczenstwa zabawek), ale sg tez inne normy, ktére tylko
fragmentarycznie okreslajg warunki wytwarzania wyrobow (reguluja
na przyklad tylko palnos¢ przewodéw i kabli), co sprawia ze w celu wy-
produkowania catego wyrobu trzeba zastosowa¢ kilka lub kilkanascie
norm. Najwazniejsze jest to, ze normy sg tworzone z uwzglednieniem
obowigzujacych zasadniczych wymagan. Producent ma wigc mozli-
wos¢ produkowania wyrobow zgodnie z normami zharmonizowany-
mi i uzyskuje niemal pewnosc¢?, ze wyréb bedzie spetnial jednoczesnie
zasadnicze wymagania. Stosowanie norm zharmonizowanych nie jest
obowiazkowe, gdyz producent moze w inny sposéb zapewni¢ spelnie-
nie zasadniczych wymagan zawartych w dyrektywach nowego podej-
$cia. Jesli jednak wybierze normy zharmonizowane, jego wyréb korzy-
sta z domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami.

Dzigki istnieniu norm zharmonizowanych producent ma wyboér
- moze produkowac wyréb i sprawdzac jego zgodno$¢ bezposrednio
z dyrektywa lub moze wykorzysta¢ norme¢ zharmonizowana, ktdra
zapewnia zgodno$¢ z dyrektywa.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze domniemanie zgodno$ci z zasad-
niczymi wymaganiami moze zosta¢ w odniesieniu do normy zhar-
monizowanej zakwestionowane i cofnigte. Cofniecie domniemania
zgodnosci nastepuje wowczas, gdy Komisja Europejska stwierdzi, ze
konkretna norma zharmonizowana nie gwarantuje spelniania przez
wyrob wymagan dyrektywy. Z inicjatywa cofniecia domniemania
zgodnosci dla normy moze wystapi¢ kazde Panstwo Czlonkowskie
Unii Europejskiej, a takze sama Komisja. Kwestia zgodnosci normy

¢ Normy zharmonizowane zapewniaja zgodnos¢ z dyrektywa, ale moze si¢ zdarzy¢
taka sytuacja, ze producent w dobrej wierze zastosuje norme, a organy nadzoru
rynku skontroluja wyrdb i stwierdza, iz nie spelnia on zasadniczych wymagan.
Eksperci przeanalizuja norme i stwierdzg ze nie zapewnia ona jednak zgodnosci
z dyrektywa, a wtedy Komisja Europejska wycofa domniemanie dla normy
w cato$ci lub czedci. W 2005 r. taka sytuacja zaistniala w odniesieniu do normy
PN-EN 71-1:1998 dotyczacej bezpieczenstwa zabawek, kiedy Komisja Europejska
na wniosek Hiszpanii wycofala domniemanie zgodno$ci dla cz¢sci normy (klauzuli
4.6 i 8.14 normy) dotyczacej badania malych cz¢éci w odniesieniu do zabawek
wykonanych z rozciggliwego tworzywa, zwiekszajacych swoja objetos¢ pod
wplywem cieczy (Decyzja z dnia 09.03.2005 r. C(2005) 542).
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z zasadniczymi wymaganiami jest badana przez Komitet sktadajacy
sie z ekspertow w danej dziedzinie. Jezeli Komitet uzna, ze dana nor-
ma nie jest w pelni lub calkowicie zgodna z zasadniczymi wymaga-
niami, Komisja i Panstwa Czlonkowskie musza wycofa¢ taka norme
z wykazu norm, ktére korzystaja z domniemania zgodnosci.

Chociaz zastosowanie normy zharmonizowanej zapewnia wyro-
bowi domniemanie zgodnosci z przepisami dyrektywy, nie stanowi
jednak przeszkody do kontroli, a nawet zakwestionowania wyrobu
przez organy nadzoru rynku. Nie zwalnia tez producenta z odpowie-
dzialnosci za wyréb i szkody wynikajace z jego uzywania.

Przeprowadzanie oceny zgodnosci i moduty

Dokonanie oceny zgodnosci jest obowigzkowe przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu, czyli przed przekazaniem wyrobu po raz pierwszy:
uzytkownikowi, konsumentowi badz sprzedawcy przez producenta,
jego upowaznionego przedstawiciela lub importera. W przypadku
gdy wyrdb nie jest wprowadzany na rynek, ale bezposrednio oddawa-
ny do uzytku, wtedy ocena zgodnosci powinna by¢ dokonana przed
takim oddaniem do uzytku.

Obowiazek dokonania oceny zgodnosci cigzy na producencie wy-
robu. Producent bierze na siebie pelng odpowiedzialno$¢ za swoj wy-
réb, musi wigc kontrolowac (posrednio lub bezposrednio) caly proces
powstawania wyrobu i zapewni¢, ze spelnia on wymagania okreslone
przez przepisy. Producent nie moze przekaza¢ odpowiedzialnosci za
wadliwy lub niebezpieczny wyréb na przyklad podwykonawcy czy
jednostce notyfikowane;j.

Ocena zgodnos$ci moze by¢ przeprowadzana w rézny sposob.
Przepisy implementujace do polskiego prawa poszczegdlne dyrekty-
wy nowego podejscia okreslajg wlasciwe tryby postepowania. W ca-
tym systemie istnieje kilka réznych metod (moduléw i ich warian-
tow), opartych na trzech podstawowych procedurach (art. 7 ustawy
o systemie oceny zgodnosci):

1) oceng zgodnosci przeprowadza producent lub jego upowazniony
przedstawiciel, z tym ze badania laboratoryjne (na przyklad testy
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2)

3)

wyrobu czy surowcéw) moze przeprowadza¢ sam producent albo
przepisy wymagaja przeprowadzenia badan przez laboratorium
niezalezne od dostawcy i odbiorcy,

jednostka notyfikowana (niezalezna od dostawcy i odbiorcy) oce-
nia zgodnos$¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami,

notyfikowana jednostka certyfikujagca dokonuje certyfikacji
i w przypadku jesli wyréb jest zgodny z zasadniczymi wymaga-
niami, wydaje producentowi lub jego upowaznionemu przedsta-
wicielowi certyfikat zgodnosci.

Procedury oceny zgodno$ci moga dotyczy¢ albo samego wyrobu,

albo tez procesu projektowania i produkgji, czyli mogg polega¢ na:

wewnetrznej kontroli projektu i produkcji przez producenta,

badaniu typu przez strone trzecia (jednostke notyfikowana) w po-
taczeniu z wewnetrzng kontrolg produkcji przez producenta,

badaniu typu lub projektu przez strone trzecig (jednostke noty-
fikowang) w polaczeniu z zatwierdzeniem przez nig wyrobu lub
systemOw zapewnienia jakosci produkcji lub z weryfikacja wyro-
bu przez strone trzecia,

weryfikacji projektu i produkgji przez strong trzecia,

zatwierdzeniu pelnego systemu kontroli jako$ci przez strone
trzecig.

Kazda z dyrektyw nowego podejs$cia okresla szczegoély doty-

czace przeprowadzania oceny zgodnos$ci wyrobow z zasadniczymi
wymaganiami. Szczegdtowo opisane w dyrektywach procedury
postepowania w ramach oceny zgodnosci wyrobéw z okreslonymi
w tej dyrektywie zasadniczymi wymaganiami sg nazywane ,,mo-
dutami”. W polskim prawie zasady dokonywania oceny zgodnosci
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sq zawarte w tych samych przepisach, ktére okreslaja zasadnicze
wymagania.

W odniesieniu do wyrobéw objetych dyrektywami nowego po-
dejécia sg ustalone rézne procedury oceny zgodnosci. Mozemy wy-
roznic trzy sytuacje:

1) dana kategoria wyrobéw musi by¢ poddana konkretnej procedu-
rze oceny zgodnosci,

2) rodzaj modutu zalezy od tego, czy producent zastosowal norme
zharmonizowang czy nie,

3) dyrektywa przewiduje pewne rodzaje procedur, sposrod ktérych
producent dokonuje wyboru.

Wiele wyrobow podlega bardzo prostej ocenie zgodnosci, ale urza-
dzenia skomplikowane, ktérych stosowanie wigze sie z wiekszym za-
grozeniem dla bezpieczenstwa uzytkownikéw czy srodowiska natural-
nego, przechodza bardziej ztozong procedure oceny zgodnosci.

Stosowane w dyrektywach nowego podejscia moduly oceny
zgodnosci zostaly okreslone w Decyzji Rady z dnia 22 lipca 1993 r.
Nr 93/465/EEC. Istnieje osiem podstawowych modutéw oznaczonych
literami od A do H i osiem ich mozliwych wariantéw (kombinacji).
Wyréznia si¢ nastepujace moduly:

moduly podstawowe
1) modul A - wewnetrzna kontrola produkeji,
2) modul B - kontrola typu,
3) modut C - zgodno$¢ z typem,
4) modul D - zapewnienie jakosci produkcji,

5) modul E - zapewnienie jakosci wyrobu,
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6)
7)

8)

1)

2)

3)
4)
5)

6)

modul F - weryfikacja wyrobu,
modut G - weryfikacja jednostkowa,
modut H - pelne zapewnienie jakosci.

warianty moduléw podstawowych

modul Aal i Cbisl — wewnetrzna kontrola produkeji uzupelnio-
na jednym badaniem lub kilkoma badaniami pojedynczych lub
wiekszej ilosci cech wyrobu,

modul Aa2 i Cbis2 - wewnetrzna kontrola produkeji oraz losowe
sprawdzanie wyrobdw,

modul Dbis - zapewnienie jakosci produkgji bez udzialu modutu B,
modut Ebis - zapewnienie jako$ci wyrobu bez udzialu modutu B,
modut Fbis — weryfikacja wyrobu bez udzialu modutu B,

modut Hbis - pelne zapewnienie jakosci z kontrolg fazy projekto-
wania.

Analizujac przewidziane w dyrektywach nowego podejscia mo-

duly, mozna je pogrupowa¢ na rézne sposoby. W zaleznosci od fazy
prac wytworczych dotyczacych danego wyrobu mozemy pogrupowac
moduly na:

1)

2)

3)

moduly obejmujace wylacznie faze projektowania — modut B,

moduly obejmujace wylacznie faze produkcji - moduly:
C D,EE

moduly obejmujgce zaréwno faze projektowania oraz faze pro-
dukcji - modutly: A, G, H.
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Biorac pod uwage rodzaj stosowanej oceny, mozemy wyrdznié
moduly, ktére obejmuja na przyktad: kontrole dokumentacji, zatwier-
dzanie typu czy zapewnienie jakosci. Analizujac moduly pod katem
podmiotu przeprowadzajacego ocene¢, w jednej grupie umiescimy
moduly A i C, gdzie ocen¢ przeprowadza producent, a w drugiej
- moduly B, D, E, F, G i H, gdzie zadania te realizuje strona trzecia
- niezalezny podmiot (jednostka notyfikowana).

Standardowe procedury oceny zgodnosci

Modul Przebieg procedury oceny zgodnosci

A

Wewnetrzna kontrola produkgji.
Obejmuje wewnetrzng kontrole projektu i produkeji. Modut
ten nie wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;.

Kontrola typu.
Obejmuje faz¢ projektowania. Po module B musi nastgpi¢

modul przewidujacy przeprowadzenie oceny w fazie pro-
dukcji. Jednostka notyfikowana uczestniczy w ocenie i wy-
daje $wiadectwo badania typu WE.

Zgodno$¢ z typem.

Obejmuje fazg¢ produkeji i nastepuje po module B. Modut
stosowany w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu z typem
posiadajacym $wiadectwo badania typu WE, wydany zgod-
nie z modulem B. Nie wymaga angazowania jednostki no-
tyfikowane;j.

Zapewnienie jako$ci produkgji.

Obejmuje faz¢ produkcji i nastepuje po module B. Opiera si¢
na normach zapewnienia jakosci EN ISO 9002 i przewiduje
interwencje jednostki notyfikowanej, ktéra zatwierdza i kon-
troluje system jakosci dotyczacy produkeji, wyrobu koncowe-
go i testéw sprawdzajacych, wprowadzony przez producenta.

&
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Zapewnienie jakosci wyrobu.

Obejmuje faze produkcji i nastepuje po module B. Opiera
sie na normach zapewnienia jakosci EN ISO 9003 i przewi-
E | dujeinterwencje jednostki notyfikowanej, ktora zatwierdza
i kontroluje system jako$ci dotyczacy wyrobu koncowego
i testow, wprowadzony przez producenta.

Wervyfikacja wyrobu.

Nastepuje po module B. Jednostka notyfikowana sprawdza
zgodno$¢ z typem okreslonym w §wiadectwie badania typu
WE, wydanym zgodnie z modulem B, i wystawia $wiadec-
two zgodnosci.

Wervyfikacja jednostkowa.

Obejmuje faze projektowania i produkeji. Kazdy pojedyn-
G | czy wyrob jest badany przez jednostke notyfikowana, ktora
wydaje certyfikat zgodnosci.

Pelne zapewnienie jako$ci.

Obejmuje faze projektowania i produkcji. Oparty na nor-
mie EN ISO 9001, przewiduje ingerencje jednostki noty-
H | fikowanej, zatwierdzajacej i kontrolujacej stworzony przez
producenta system jakosci dzialajacy na etapach projekto-
wania, produkgji, kontroli koricowej i badan wyrobu.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze dyrektywy nowego podejscia zwy-
kle nie odsytaja do konkretnie oznaczonego litera modutu, ale szcze-
golowo opisuja przebieg poszczegdlnych procedur oceny zgodnosci.
Ocena zgodnosci z konkretnej dyrektywy moze réznic si¢ od wzorca
opisanego w istniejacych publikacjach - konstrukcja ogélna moze na
przykiad odpowiada¢ modelowi B + D, ale szczegoly moga by¢ nieco
inne niz w opracowaniach teoretycznych opisujacych te moduly.
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Uproszczony schemat realizacji procedur zgodnosci

FAZA WYTWARZANIA

MODUt A

MODUL C

MODUL D

PRODUCENT )— MODUL B
MODUL E
MODUL F CE

MODUt H )—

3.4. Dokumentacja techniczna

Jednym z podstawowych obowigzkéw producenta jest sporzadzenie
dokumentacji technicznej, zawierajacej wyniki badan oraz dane po-
twierdzajace zgodno$¢ wyrobu z odpowiednimi zasadniczymi wyma-
ganiami. Dokumentacja musi zosta¢ sporzadzona najp6zniej w mo-
mencie wprowadzenia wyrobu do obrotu. Obowiazek sporzadzenia
dokumentacji cigzy na producencie i nie moze on by¢ przeniesiony
na inny podmiot, na przyktad na importera. Dokumentacj¢ technicz-
ng moze przechowywac w zalezno$ci do okolicznosci:

1) producent,

2) upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe na terytorium kraju
Unii Europejskiej,

3) importer lub inna osoba (tylko jesli dyrektywa na to pozwala).
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3.5.

Co do zasady, dokumentacja techniczna powinna by¢ przecho-
wywana przez 10 lat od dnia wyprodukowania ostatniego wyrobu.
Niektore dyrektywy przewiduja inne, krotsze okresy przechowy-
wania dokumantacji technicznej: wszystkie trzy dyrektywy ,me-
dyczne” (90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC) wymagaja przecho-
wywania przez 5 lat, dyrektywa 96/57/EC dotyczaca efektywnosci
energetycznej chlodziarek - 3 lata. Sg tez dyrektywy, ktore nie za-
wierajg przepisow w tym zakresie.

Dokumentacja powinna by¢ sporzadzona w jednym z jezykow
urzedowych Unii Europejskiej. Niektére z dyrektyw wprowadzaja
obowigzek przygotowania dokumentacji technicznej w jezyku urze-
dowym Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym maja by¢ zastosowane
procedury oceny zgodnosci lub w ktérym jest ustanowiona jednost-
ka notyfikowana, albo w innym jezyku akceptowanym przez t¢ jed-
nostke. Zgodnie z art. 40 g ust. 5 ustawy o systemie oceny zgodno-
$ci, jezeli dokumentacje techniczng sporzadzono w jezyku obcym,
organ nadzoru rynku (organ wyspecjalizowany) moze zadaé, w za-
kresie niezbednym do przeprowadzenia kontroli, ttumaczenia tych
dokumentdéw na jezyk polski.

Rodzaj dokumentéw, danych i informacji, jakie powinny znalez¢
sie w dokumentacji technicznej, okresla kazda z dyrektyw nowego
podejscia. Jednak bez wzgledu na rodzaj dyrektywy, w dokumenta-
cji technicznej powinny znalez¢ si¢ informacje o projekcie, produkc;ji
oraz zasadach dziatania wyrobu.

Deklaracja zgodnosci

Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel ma obowigzek sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci.
Wyijatek stanowi na przyklad dyrektywa 88/378/EEC dotyczaca bez-
pieczenstwa zabawek, ktéra nie przewiduje obowigzku wystawienia
takiego dokumentu. W tym przypadku producent moze sporzadzi¢
deklaracje zgodnosci (dokument ten ufatwia i przys$piesza przepro-
wadzenie kontroli), ale nie jest to obowigzkowe, wigc zaden organ
kontrolny nie moze zada¢ okazania ani sporzadzenia deklaracji w od-
niesieniu do zabawek. Deklaracja zgodnosci mogtaby by¢ wymagana
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tylko dla zabawki, ktéra jest objeta takze inng dyrektywa nowego po-
dejscia, wymagajacg wystawienia deklaracji (np. samochodzik stero-
wany radiem podlegajacy takze dyrektywie 99/5/EC).

W deklaracji zgodnosci producent deklaruje, ze wyréb jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami okre§lonymi w konkretnej
dyrektywie lub z typem wyrobu, dla ktérego wydano $wiadectwo
kontroli typu i ktory spetnia zasadnicze wymagania (zalezy to od
modutu, ktéry zastosowano do przeprowadzenia oceny zgodnosci).
Deklaracja zgodno$ci powinna zawiera¢ informacje, ktére pozwo-
la zidentyfikowa¢é: wyrdb, dyrektywe (lub dyrektywy), ktérej wyréb
podlega i zgodnie z ktora dokonano oceny zgodnosci, producenta,
jednostke notyfikowana, jezeli brala ona udzial w ocenie zgodnosci,
normy zharmonizowane lub inne dokumenty, ktére byly stosowane
przy dokonywaniu oceny zgodnosci.

Szczegdtowe informacje, jakie powinna zawiera¢ deklaracja
zgodnosci, okreslaja poszczegolne dyrektywy nowego podejscia.
Dyrektywy, z wyjatkiem dotyczacej sprzetu ochrony indywidualnej,
nie zawierajg obowigzujacego wzoru deklaracji, ale niemal wszystkie
okresdlajag minimalng zawarto$¢ tego dokumentu. Ponadto, w nor-
mie EN 45014 opracowano ogoélne kryteria sporzadzania deklaracji
zgodnosci (stosowanie tej normy jest oczywiscie nieobowigzkowe).
Norma zaleca, aby w deklaracji zostaly umieszczone co najmniej
nastepujace dane:

1) nazwa iadres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela,

2) informacje pozwalajace zidentyfikowa¢ wyréb (nazwa, numer
typu lub modelu, numer partii towaru i inne),

3) okreslajace dyrektywy, z ktérymi wyrdb jest zgodny,

4) informacje o normach zharmonizowanych lub innych dokumen-
tach, ktdre stosuje si¢ do danego wyrobu,

5) informacje o jednostce notyfikowanej, ktéra brata udzial w proce-
sie oceny zgodnosci (nazwa, adres, numer identyfikacyjny),

47



48

URZAD OCHRONY KONKURENCJI | KONSUMENTOW

6) date wydania deklaracji,

7) podpis i stanowisko lub odpowiednie wskazanie upowaznionej
osoby,

8) oswiadczenie, ze deklaracja zostala wydana na wylaczna odpowie-
dzialnos¢ producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Jezeli dany wyrob objety jest zakresem kilku dyrektyw nowego
podejscia, wowczas producent moze ,,polaczy¢” wszystkie deklaracje
w jeden dokument, czyli zadeklarowa¢ w jednym dokumencie zgod-
no$¢ wyrobu z kilkoma dyrektywami. W takim przypadku deklaracja
powinna precyzyjnie okresla¢, czy sporzadzono ja na podstawie jed-
nej czy tez kilku dyrektyw nowego podejscia.

Deklaracje zgodnosci przechowuje si¢ przez co najmniej 10 lat
od dnia produkcji ostatniego wyrobu, chyba ze dyrektywa wyraz-
nie przewiduje inny okres. Niektore dyrektywy okreslaja inne, krot-
sze okresy: wszystkie trzy dyrektywy ,medyczne” (90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC) wymagaja przechowywania deklaracji tylko
przez 5 lat, dyrektywa 96/57/EC dotyczaca efektywnosci energetycz-
nej chtodziarek — przez 3 lata. Dyrektywy dotyczace: prostych zbior-
nikéw ci$nieniowych (87/404/EEC), maszyn (98/37/EC), nieauto-
matycznych urzadzen wagowych (90/384/EEC), urzadzen gazowych
(90/396/EEC) i wyrobéw budowlanych (89/106/EEC ) nie okreslaja
czasu przechowywania.

Deklaracja zgodnosci stanowi dokument przeznaczony dla or-
ganow nadzoru rynku (inspekcji). Dyrektywy wskazuja, kto jest
odpowiedzialny za przechowywanie deklaracji — najczesciej jest to
producent lub upowazniony przedstawiciel, chociaz sg dyrektywy zo-
bowiazujace importera do przechowywania tego dokumentu. Dekla-
racja musi by¢ niezwlocznie udostepniona organom nadzoru rynku
przez osobe¢ zobowiazana do jej przechowywania. Warto zaznaczy¢,
ze takiego obowigzku co do zasady nie ma sprzedawca, ale powinien
on wspolpracowac z organami kontrolujagcymi i poméc im uzyskac
dokument od odpowiedniej osoby. Wiekszos$¢ dyrektyw przewiduje,
ze producent wystawia deklaracje zgodnosci i przechowuje ja przez
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okreslony czas, udostepniajac ja na zagdanie organéw nadzoru rynku.
Niektdre dyrektywy przewidujg jednak inne rozwigzanie w tym za-
kresie. Wymagaja, aby deklaracja byla dolaczona do kazdego egzem-
plarza wyrobu (dyrektywa dotyczaca maszyn, lodzi rekreacyjnych,
wind oraz urzadzen i systeméw ochrony przeznaczonych do uzytku
w przestrzeniach zagrozonych wybuchem.

Deklaracja zgodnoéci powinna by¢ sporzadzona w jednym
z urzedowych jezykéw Wspdlnoty. Jezeli jednak mamy do czynie-
nia z przypadkiem, gdy dyrektywa wymaga dolaczenia deklaracji do
kazdego egzemplarza wyrobu, wtedy dokument musi by¢ dodatkowo
sporzadzony w jezyku kraju, w ktérym wyréb bedzie uzywany. Or-
gany prowadzace kontrole moga wymagaé dostarczenia takze kopii
deklaracji w jezyku oryginalnym.

Organy kontrole majg prawo zada¢ przedstawienia deklaracji
przez osobe, ktora jest zobowigzana do jej przechowywania (produ-
centa, jego upowaznionego przedstawiciela lub inng osobe¢ wskaza-
ng przez dyrektywe). Jednak w odniesieniu do wyroboéw, do ktérych
deklaracja powinna by¢ dofaczona, takze sprzedawca powinien w ra-
mach nalezytej staranno$ci i solidnosci dba¢, aby sprzedawane przez
niego wyroby posiadaly deklaracje zgodnosci.

Udziat jednostek niezaleznych (notyfikowanych)
w ocenie zgodnosci

Jezeli modut wymaga zaangazowania w ocen¢ zgodnosci jednostki
niezaleznej, to moze by¢ to tylko podmiot, ktory przez procedury
autoryzacji i notyfikacji zostal wiaczony do systemu oceny zgodno-
$ci, czyli ,jednostka notyfikowana”. Kompetencje takiej jednostki
potwierdza¢ moze akredytacja, tzn. uznanie przez jednostke akredy-
tujacag kompetencji do wykonywania okreslonych dziatan®. Nie we
wszystkich krajach przepisy wymagaja, aby jednostka notyfikowana
najpierw uzyskata akredytacje, ale w Polsce jest ona obowigzkowa
- stanowi pierwszy etap wlaczania jednostek do oceny zgodnosci.
Akredytacje sg udzielane przez Polskie Centrum Akredytacji (PCA)

¥ Art. 5 pkt 11 ustawy o systemie oceny zgodnosci.

Q
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na wniosek zainteresowanej jednostki certyfikujacej, jednostki
kontrolujgcej lub laboratorium po dokonaniu oceny i potwierdze-
niu, ze jednostki te spetniajg wymagania i warunki okreslone w od-
powiednich Polskich Normach, a w przypadku braku Polskich Norm
- w odpowiednich dokumentach organizacji miedzynarodowych?.
Dokumentem potwierdzajacym udzielenie akredytacji jest certyfi-
kat akredytacji, ktory nie odnosi si¢ do zadnej konkretnej dyrekty-
wy nowego podejscia. Akredytowana jednostka jest nastepnie we-
ryfikowana pod katem mozliwosci realizacji zadan z zakresu oceny
zgodnosci (wykonywania badan w zakresie wybranej dyrektywy lub
kilku dyrektyw nowego podejscia). Pozytywna ocena moze zakon-
czy¢ si¢ autoryzacja, czyli zakwalifikowaniem jednostki lub labora-
torium do procesu notyfikacji. Autoryzacji dokonuje minister lub
kierownik urzedu centralnego, wlasciwy ze wzgledu na przedmiot
oceny zgodnosci (wyrdb) — najczesciej jest to minister wlasciwy do
spraw gospodarki lub infrastruktury.

Autoryzacja to etap poprzedzajacy notyfikacje (to drugi etap wla-
czania jednostek do oceny zgodnosci). Warunkiem uzyskania auto-
ryzacji jest:

1) posiadanie personelu wykazujacego sie¢ odpowiedniag wiedza
techniczng w zakresie wyrobdw i danej procedury oceny zgod-
nosci,

2) bycie niezaleznym i bezstronnym w stosunku do podmiotéw
bezposrednio lub posrednio zwigzanych z procesem produkcji
wyrobu,

3) dysponowanie odpowiednim sprzetem,

4) przestrzeganie przepiséw o ochronie informacji niejawnych i in-
nych informacji prawnie chronionych,

5) uzyskanie certyfikatu akredytacji,

28 Art. 15 ustawy o systemie oceny zgodno$ci.
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6) ubezpieczenie si¢ od odpowiedzialno$ci cywilnej w wysokosci od-
powiedniej dla ryzyka zwigzanego z prowadzong dzialalnoscia,

7) spelnienie dodatkowych kryteriéw okreslonych w poszczegélnych
dyrektywach.

Autoryzacji dokonuje si¢ w drodze decyzji administracyjne;.
Autoryzacja dotyczy konkretnej dyrektywy (dyrektyw) nowego po-
dejscia.

Trzecim etapem kwalifikacji jednostki lub laboratorium do pro-
cesu oceny zgodnosci jest notyfikacja, czyli zgloszenie Komisji Eu-
ropejskiej i Panstwom Czlonkowskim Unii Europejskiej autoryzowa-
nych jednostek certyfikujacych i kontrolujacych oraz autoryzowanych
laboratoriow wiasciwych do wykonywania czynnosci okreslonych
w ramach oceny zgodnosci. W Polsce poszczegolni ministrowie zgla-
szaja ministrowi wlasciwemu do spraw gospodarki autoryzowane
jednostki certyfikujace i jednostki kontrolujace oraz autoryzowane
laboratoria w celu ich notyfikowania. Po notyfikacji minister wtasci-
wy do spraw gospodarki ogltasza, w drodze obwieszczenia, w Dzien-
niku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” infor-
macje o notyfikowanych jednostkach certyfikujacych i jednostkach
kontrolujacych oraz notyfikowanych laboratoriach, a takze o zmianie
zakresu notyfikacji lub jej cofnieciu. Notyfikacja dotyczy konkretnej
dyrektywy (dyrektyw) nowego podejscia.
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ROZDZIAL 4.
ZNAKOWANIE WYROBOW PODLEGAJACYCH
DYREKTYWOM NOWEGO PODEJSCIA

4.1. Znaczenie oznakowania CE

Oznakowanie CE umieszczone na wyrobie jest deklaracja producen-
ta, ze dany wyrdb zostal poddany ocenie zgodnosci i spetnia zasadni-
cze wymagania. Jezeli zgodnie z dyrektywa nowego podejscia wyrdb
podlega oznakowaniu CE, nie moze zosta¢ wprowadzony do obro-
tu bez takiego oznakowania. Wigkszo$¢ dyrektyw nowego podejscia
przewiduje umieszczania na wyrobie znaku sktadajacego sie z liter
»CE” i majacego forme dokladnie ustalong przez dyrektywy.

Obok oznakowania CE umieszcza si¢ numery identyfikacyjne
jednostek notyfikowanych. Wszystkie inne znaki dotyczace przezna-
czenia i uzytkowania wyrobu moga by¢ tylko uzupetnieniem oznako-
wania CE, ale nie sg jego cze¢icig.

Trzy dyrektywy nowego podejscia nie przewiduja zadnego znaku
zgodnosci®. Natomiast dyrektywa 96/98/EC w sprawie wyposazenia
morskiego przewiduje zupelnie inny znak zgodno$ci. Znak ten, cho-
ciaz ma inny ksztalt, spelnia takg samg funkcje jak oznakowanie CE
(potwierdza zgodnos$¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami) i jest
umieszczany na wyrobie na takich samych zasadach jak oznakowanie
CE (po przeprowadzeniu oceny zgodnosci, przed wprowadzeniem
wyposazenia morskiego do obrotu itd.).

¥ Dyrektywa 94/62/EC dotyczaca opakowan i odpadéw opakowaniowych oraz
dwie dyrektywy dotyczace interoperacyjnosci kolei (96/48/EC i 2001/16/EC).
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ZNAK ZGODNOSCI 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 ustawa o systemie oceny zgodno$ci zabra-
nia umieszczania oznakowania zgodno$ci na wyrobach, ktore nie
podlegaja dyrektywom nowego podejscia, a wigc takich, dla ktorych
nie okreslono zasadniczych wymagan. Oczywiscie CE nie moze by¢
tez umieszczone na podlegajacym dyrektywie nowego podejscia wy-
robie, ktory nie zostal poddany ocenie zgodnosci ani jezeli ocena ta
nie wykazala, ze wyrob jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami.

Istnieja jednak przypadki, gdy dyrektywy w odniesieniu do nie-
ktérych podlegajacych im wyrobéw nie wymagaja oznakowania CE.
Wyroby takie majg takze zagwarantowang swobode¢ przeplywu w ra-
mach Jednolitego Rynku, ale przepisy okreslaja dla nich specjalne wy-
magania:

* niezbedne jest dotaczenie do nich deklaracji zgodnosci (dotyczy to
elementéw bezpieczenstwa, o ktérych mowa w dyrektywie maszy-
nowej 98/37/EC, oraz czesciowo wykonczonych lodzi, o ktérych
mowa w dyrektywie dotyczacej todzi rekreacyjnych - 94/25/EC),

* konieczne jest dofaczenie do nich deklaracji zgodnosci z uznany-
mi regufami sztuki budowlanej (dotyczy wyrobéw budowlanych
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majacych niewielkie znaczenie dla zdrowia i bezpieczenstwa, ob-
jetych dyrektywa 89/106/EEC),

e wyro6b musi posiadaé swiadectwo zgodnosci (dotyczy komponen-
tow wymienionych w dyrektywie 94/9/EC dotyczacej urzadzen
pracujacych w atmosferach potencjalnie wybuchowych, ktére
majg by¢ wykorzystane w systemach lub sprzecie ochronnym oraz
instalacji, o ktérych mowa w dyrektywie 90/396/EEC dotyczacej
urzadzen spalajacych paliwa gazowe),

e na wyrobie musi by¢ umieszczona nazwa wytwdrcy i wskazanie
maksymalnej pojemnosci (dotyczy to tylko instrumentéw niepod-
legajacych ocenie zgodnosci na podstawie dyrektywy 90/384/EEC
o nieautomatycznych urzadzeniach wagowych),

e wyréb musi zosta¢ wyprodukowany wedlug najlepszej prakty-
ki technicznej (dotyczy to niektérych zbiornikéw wymienionych
w dyrektywie 87/404/EEC o prostych zbiornikach cisnieniowych).

Oznakowanie CE dotyczy zgodno$ci wyrobu z zasadniczymi
wymaganiami zawartymi w dyrektywach nowego podejscia. Nie jest
to natomiast znak potwierdzajacy pochodzenie towaru czy jego ja-
ko$¢. Oznakowanie CE nie moze potwierdza¢ pochodzenia towaru.
Jest raczej okredleniem przeznaczenia wyrobu na Wspoélny Rynek,
gdyz jest wymagane w odniesieniu do wyrobéw wprowadzanych
do obrotu w Unii Europejskiej. Oznakowanie CE bedzie wiec mial
i polski, i na przykfad japonski wyréb przeznaczony na rynek wspol-
notowy. Jednak nie musi si¢ ono znajdowac¢ na wyrobie niemieckim,
przeznaczonym na rynek amerykanski. Niestusznie tez oznakowa-
nie CE jest czasami utozsamiane z jakoscig wyrobu - zabawka moze
by¢ wykonana z najlepszego surowca, ale nie spelni wymagan dy-
rektywy, jesli na przyklad zawiera zbyt mate elementy (wtedy nie
ma oznakowania CE, cho¢ jest dobrej jakosci), a z drugiej strony
- moze spelnia¢ wymagania w zakresie palnosci, ale nie spetniac ja-
kosciowych oczekiwan nabywcy (taki wyréb ma oznakowanie CE,
ale jest zlej jakosci).
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Polskie przepisy nie pozwalaja, aby w obrocie znajdowaly sie wy-
roby podlegajace dyrektywom nowego podejscia, ktore nie posiadaja
oznakowania CE. Ponadto ustawa o systemie oceny zgodnosci chroni
CE. W Polsce naruszenie postanowien ustawy dotyczacych oznako-
wania CE jest zagrozone grzywna do 100 tys. z}. Karze podlega:

1) wprowadzenie do obrotu wyrobu, ktéry nie spelnia zasadniczych
wymagan — art. 45,

2) umieszczenie oznakowania CE na wyrobie niespelniajagcym za-
sadniczych wymagan - art. 46,

3) umieszczenie na wyrobie oznakowania podobnego do CE -
art. 47,

4) wprowadzenie do obrotu wyrobu bez oznakowania CE, mimo ze
istnieje taki wymog — art. 47a.

Sposdb umieszczania oznakowania CE

Oznakowanie CE moze by¢ umieszczone na wyrobie lub tabliczce
(na przyklad z nazwy), ktéra jest przymocowana do wyrobu. Samo
techniczne nanoszenie oznakowania CE nast¢puje zwykle pod ko-
niec procesu produkcyjnego. Jezeli oznakowanie CE jest na state
polaczone z wyrobem (na przykltad jako pieczec lub odlew), moze
by¢ ono umieszczone na kazdym etapie produkcji, oczywiscie jesli
gotowy wyrob spelnia zasadnicze wymagania.

Oznakowanie CE powinno by¢ umieszczone na wyrobie lub
jego tabliczce znamionowej i tylko w drodze wyjatku oznakowanie
mozna nanie$¢ w innym miejscu, czyli na opakowaniu lub w do-
kumentach dolgczonych do wyrobu. Takimi wyjatkami sg sytuacje

gdy:

1) umieszczenie oznakowania na wyrobie jest niemozliwe — doty-
czy to niektérych materialéw wybuchowych objetych dyrektywa
93/15/EEC,
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2) umieszczenie oznakowania na wyrobie jest w normalnych warun-
kach niemozliwe z technicznego punktu widzenia,

3) nie mogg by¢ zachowane minimalne wymiary oznakowania,

4) nie ma pewnosci, ze oznakowanie bedzie widoczne, czytelne i nie
bedzie go mozna usung.

Niedopuszczalne jest natomiast pominiecie czy przeniesienie
oznakowania CE na opakowanie lub dofaczone dokumenty tylko
z powodow estetycznych.

Niektore dyrektywy (na przyktad 99/5/EC) wymagaja umieszcze-
nia oznakowania CE zaréwno na wyrobie, jak i w innych miejscach
(na przykliad takze na opakowaniu i w dokumentach).

Oznakowanie CE powinno by¢ naniesione w taki sposdb, aby
byto widoczne — nie moze mie¢ mniej niz 5 mm wysokosci, jednak-
ze istnieja pewne wyjatki od tej reguly. Minimalne rozmiary ozna-
kowania CE mogg by¢ pominiete w przypadku wyrobéw o matych
rozmiarach objetych dyrektywami dotyczgcymi: maszyn (98/37/EC),
$rodkow ochrony indywidualnej (89/686/EEC), aktywnych wszcze-
pialnych urzadzen medycznych (90/385/EEC), wyrobéw medycznych
(93/42/EEC) i wyposazenia stosowanego w atmosferach potencjalnie
wybuchowych (94/9/EC), wind - w odniesieniu do komponentow
bezpieczenstwa (95/16/EEC), urzadzen medycznych do diagnosty-
ki in vitro (98/79/EC) i telekomunikacyjnych urzadzen koncowych
(99/5/EC). Wyjatek ten ma réwniez zastosowanie dla oznakowania
zgodnosci przewidzianego w dyrektywie dotyczacej wyposazenia
morskiego (96/98/EC).

Oznakowanie zgodno$ci musi by¢ czytelne — powinno by¢ ta-
two dostepne i widoczne dla organéw nadzoru rynku i uzytkowni-
kow wyrobow. CE powinno by¢ przytwierdzone do wyrobu w sposéb
trwaly, tzn. w taki sposdb, aby jego usuniecie pozostawito widoczne
slady. Obok oznakowania CE na wyrobie umieszcza si¢ numer iden-
tyfikacyjny jednostki notyfikowanej (jesli oczywiscie dyrektywa wy-
maga zaangazowania jednostki notyfikowanej do oceny zgodnosci).
Zgodnie z ré6znymi modutami, jednostka notyfikowana moze doko-
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na¢ oceny zaréwno fazy projektowania, produkcji, jak i obu tych eta-
péw lacznie. Jednak tylko w przypadku jednostek oceniajacych faze
produkgji przy CE umieszcza si¢ numer takiej jednostki®. Zdarzaja
sie takze sytuacje, kiedy wyréb jest objety zakresem wiekszej liczby
dyrektyw i w procesie weryfikacji produkcji bierze udzial kilka jed-
nostek notyfikowanych - wtedy obok oznakowania CE umieszcza si¢
numery identyfikacyjne wszystkich tych jednostek.
Oznakowanie CE moze wiec wystepowac:

e bez numeru identyfikacyjnego — oznacza to, ze jednostka notyfi-
kowana nie brata udzialu w ocenie produkgji badz dyrektywa nie
przewiduje modutu z udzialem jednostki notyfikowanej,

e znumerem identyfikacyjnym - co oznacza, ze notyfikowana jed-
nostka dokonata oceny fazy produkgji.

Poza oznakowaniem CE na wyrobie objetym dyrektywami nowe-
go podejscia czesto s3 umieszczane inne symbole lub znaki dotycza-
ce jego przeznaczenia czy warunkéw uzytkowania wyrobu. Stanowig
one uzupetnienie CE, a nie jego cze$¢. Jako przyklad mozna poda¢
miedzy innymi:

1) znak ostrzegawczy dla urzadzen radiowych klasy 2, wymagany
przez dyrektywe 99/5/EC,

2) tabliczka informujgca o sprawnosci energetycznej, wymagana
w przypadku kotléw grzewczych,

3) symbol ostrzegajacy przed eksplozja w przypadku urzadzen i sys-
temow ochronnych przeznaczonych do uzytkowania w atmostfe-
rach potencjalnie wybuchowych,

* Wyjatkiem jest na przyklad dyrektywa 99/5/EC dotyczaca telekomunikacyjnych
urzadzen koncowych, zgodnie z ktéra przy oznakowaniu CE zawsze umieszcza
sie numer jednostki notyfikowanej, nawet jesli brala ona udzial tylko w fazie
projektowania.



4)
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oznaczenia identyfikujace producenta i wyrdb lub wskazujace na
bezpieczne uzytkowanie wyrobu - dyrektywy dotyczace wyrobow
budowlanych (89/106/EEC), maszyn (98/37/EC), urzadzen spala-
jacych paliwa gazowe (90/396/EEC), aktywnych wszczepialnych
urzadzen medycznych (90/385/EEC), wyposazenia stosowanego
w atmosferach potencjalnie wybuchowych (94/9/EC), urzadzen
medycznych (93/42/EEC) oraz sprzetu ochrony indywidualnej
(89/686/EEC),

dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym umieszczono oznakowanie
CE.
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ROZDZIAL 5.
NADZOR RYNKU

5.1. Kontrola prowadzona przez organy wyspecjalizowane

Kontrola wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci stanowi bardzo
istotny element wdrazania dyrektyw nowego podejscia w kazdym
z krajow Unii Europejskiej. Jest to kwestia szczegélnie istotna z punk-
tu widzenia konsumentéw i uzytkownikéw wyrobdéw, gdyz wyroby
mogga stwarzaé zagrozenie dla ich Zycia, zdrowia i mienia, a takze dla
$rodowiska. Celem nadzoru rynku jest dbanie, aby do uzytkownika
w Unii Europejskiej trafialy tylko wyroby spelniajace zasadnicze wy-
magania, niezaleznie od tego, gdzie zostaly wyprodukowane.

Dzialalnos$¢ organéw zaangazowanych w nadzér rynku polega
przede wszystkim na kontrolowaniu wyrobéw wprowadzonych do
obrotu i wyszukiwaniu wyrobow, ktére nie spelniaja wymagan.
Organy te s3 réwniez zobowigzane do podejmowania niezbed-
nych dzialan naprawczych (eliminujacych zagrozenia zwigzane
z wyrobami).

Obowigzkiem kazdego Panstwa Czlonkowskiego Unii Europej-
skiej jest zorganizowanie i prowadzenie efektywnie funkcjonujace-
go systemu nadzoru rynku, pozwalajacego na szybkie i skuteczne
wykrywanie wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami
okreslonymi w dyrektywach nowego podej$cia. Dzialania podej-
mowane w ramach kontroli spetniania przez wyroby zasadniczych
wymagan chronig nie tylko interesy konsumentéw i uzytkowni-
kow, ale tez producentéw. Konsumentéw chronig przed zagro-
zeniami zwigzanymi z uzywaniem wyrobow, a przedsiebiorcom
stwarzajg jednakowe warunki dzialania na rynku. Sprawny system
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kontroli nie pozwala bowiem nieuczciwym przedsigbiorcom ,za-
oszczedzi¢” na bezpieczenstwie wyrobu czy badaniach zwigzanych
z oceng zgodnosci.

Nadzdr rynku jest realizowany z uwzglednieniem zasady propor-
cjonalnosci. Zaktada sie, ze wszystkie podejmowane dziatania mu-
sza by¢ adekwatne do rodzaju zagrozenia stwarzanego przez wyrdb
lub zakresu niezgodnosci z zasadniczymi wymaganiami. Stosowane
$rodki nie mogg by¢ powazniejsze, niz jest to niezbedne dla zapew-
nienia zdrowia i bezpieczenstwa publicznego.

Polski system nadzoru rynku powstal na podstawie standardéw
obowiazujacych w Unii Europejskiej, a szczegélnie wytycznych
Komisji Europejskiej sformutowanych w Przewodniku®. Ustawa
o systemie oceny zgodnosci okresla podstawowe zasady w tym
zakresie. Same dyrektywy nowego podejscia zawierajg niewiele
przepiséw dotyczacych nadzoru rynku. Wyjatkiem jest dyrektywa
88/378/EEC dotyczaca zabawek, w ktérej znajduje sie takie
postanowienia i ktéra naktada na przyklad na Panstwa Czlonkowskie
obowiazek przesylania co 3 lata Komisji Europejskiej raportu na temat
skutecznosci i wynikow kontroli zabawek.

W Polsce system kontroli wyrobéw podlegajacych ocenie zgod-
nosci, zgodnie z art. 38 i art. 39 ustawy o systemie oceny zgodno-
$ci, tworzg Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
(UOKIK), monitorujacy dzialanie systemu, oraz ,organy wyspecja-
lizowane™

1) Inspekcja Handlowa,

2) Panstwowa Inspekcja Pracy,

3) Inspekcja Ochrony Srodowiska,

4) Prezes Urzedu Transportu Kolejowego,

5) Prezes Urzedu Telekomunikacji i Poczty,

3! Przewodnik KE, sekcja 8.
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6) Prezes Wyzszego Urzedu Gdrniczego,
7) dyrektorzy urzedéw morskich,
8) organy nadzoru budowlanego.

Z organami wyspecjalizowanymi wspolpracuja tez organy celne,
pomagajace wykrywac oraz uniemozliwia¢ przywoz z krajow trzecich
(spoza Unii Europejskiej) wyrobdw, ktore nie spelniajg zasadniczych
wymagan (art. 43a ustawy o systemie oceny zgodnosci).

Prezes UOKIiK dba o wlasciwe funkcjonowanie systemu kontroli
wyrobow podlegajacych dyrektywom nowego podejscia, a takze:

e wspdlpracuje z organami wyspecjalizowanymi,

e opiniuje okresowe plany kontroli przeprowadzanych przez organy
wyspecjalizowane,

e zarzadza przeplywem informacji o wyrobach niezgodnych z za-
sadniczymi wymaganiami,

e prowadzi rejestr wyroboéw niezgodnych z zasadniczymi wymaga-
niami.

Do zadan organéw wyspecjalizowanych nalezy miedzy innymi:

e kontrolowanie, czy wyrob wprowadzony do obrotu jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami,

e prowadzenie postepowan w sprawie wprowadzonych do obrotu
wyrobow niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami,

e wspdlpraca z Prezesem UOKIK.

Poza systemem koordynowanym przez Prezesa UOKIK pozostaja
produkty i urzadzenia medyczne (dyrektywy 90/385/EEC, 93/42/EEC
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i 98/79/EC), ktére sa kontrolowane przez Urzad Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dzialania kontrolne organéw wyspecjalizowanych dotyczg tylko
wyrobéw znajdujacych sie¢ w obrocie — nie s3 prowadzone na etapie
projektowania i produkcji. Wyjatkiem od zasady poddawania kontro-
li wyrobow wprowadzonych do obrotu sg targi, wystawy oraz pokazy
- taka szczegolna regulacja jest zawarta jednak tylko w niektorych
dyrektywach nowego podejscia. Oznacza to, ze jesli w dyrektywie nie
znajduja si¢ zadne przepisy o targach, to moga by¢ na nich prezen-
towane tylko wyroby zgodne z zasadniczymi wymaganiami. Jezeli
taka klauzula jest w dyrektywie, to prezentowane wyroby nie musza
spelnia¢ zasadniczych wymagan. Organy wyspecjalizowane moga
kontrolowa¢ prezentowane na targach, wystawach czy pokazach
handlowych wyroby, ktére nie zostaly poddane ocenie zgodnosci
(art. 40m ustawy o systemie oceny zgodnosci). Na stoisku prezentu-
jacym takie wyroby musi by¢ umieszczona widoczna informacja, ze
wyroby te nie zostaly poddane ocenie zgodnosci i moga zostac sprze-
dane lub oddane do uzytku tylko po zapewnieniu spelniania zasadni-
czych wymagan. Dzialania organéw nadzoru dotyczg przestrzegania
obowigzku umieszczenia takich informacji.

Przedmiotem kontroli wyrobu wprowadzonego juz do obrotu
moze by¢: sam wyréb, prawidiowo$¢ oznakowania oraz dokumen-
tacja techniczna. Dzialania podejmowane w ramach prowadzonej
kontroli mozna podzieli¢ na etapy, ktére s3 wynikiem stosowania
zasady prowadzenia kontroli w spos6b mozliwie najmniej uciazliwy
dla kontrolowanego (art. 40g o systemie oceny zgodnosci). Wstep-
ng fazg kontroli jest dokonanie ogledzin wyrobu i sprawdzenie pra-
widlowosci oznakowania CE. Nastepnie osoba kontrolujagca moze
zada¢ dostarczenia w wyznaczonym terminie deklaracji zgodnosci,
nazwy i adresu producenta, wykazu uwzglednionych norm zharmo-
nizowanych lub rozwigzan przyjetych w celu stwierdzenia zgodno-
$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami, a takze ogdlnego opisu,
schematu oraz instrukcji wyrobu (art. 40g ust. 2 ustawy o systemie
oceny zgodnosci). W przypadku pojawienia si¢ watpliwosci co do
zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami, inspektor prowa-
dzacy kontrole moze dodatkowo zazada¢ sprawozdania z przepro-
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wadzonych badan oraz informacji o systemie zarzadzania jakoscia.
W przypadku gdy wyréb stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia,
mienia lub $rodowiska, kontrolujacy moze zazada¢ peinej doku-
mentacji technicznej (art. 40g ust. 4 o systemie oceny zgodnosci).
Wszystkie zadania organy wyspecjalizowane (prowadzace kontro-
le) kieruja do o0sdb, ktére zgodnie z dyrektywami majg obowiazek
przechowywa¢ dokumentacje zwigzang z oceng zgodnosci. Takie
»stopniowe” zwiekszanie zakresu zadan wynika z zasady proporcjo-
nalnosci - kontrola powinna by¢ mozliwie najmniej uciazliwa dla
kontrolowanego przedsiebiorcy.

Deklaracja zgodnosci oraz dokumentacja techniczna pozwala-
ja organom wyspecjalizowanym uzyska¢ informacje o wyrobie. Te
podstawowe dokumenty musza by¢ udostgpniane przede wszyst-
kim przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
(art. 40g i 13a ustawy o systemie oceny zgodnosci). Dodatkowo im-
porterzy, jednostki notyfikowane i sprzedawcy sa zobowigzani do
wspolpracy z organami wyspecjalizowanymi w zakresie niezbednym
do ustalenia, czy dany wyréb spelnia zasadnicze wymagania. Maja
oni obowigzek pomaga¢ organom nadzoru rynku w uzyskaniu nie-
zbednych dokumentdéw.

Deklaracja zgodnosci powinna by¢ udostepniona organom nad-
zoru rynku na kazde ich zadanie i w terminie wskazanym przez te
organy (art. 40g ust. 2 ustawy o systemie oceny zgodnosci). Deklara-
cja musi by¢ przechowywana na terytorium kraju Unii Europejskie;.
Niedostarczenie deklaracji moze by¢ podstawa do zakwestionowania
zgodnosci wyrobu z wymaganiami zawartymi w dyrektywie. Dyrek-
tywa 88/378/EEC dotyczaca zabawek jest w tym przypadku wyjat-
kiem, gdyz nie przewiduje obowigzku wystawiania deklaracji zgod-
nosci, dlatego tez w odniesieniu do zabawek organ wyspecjalizowany
nie moze zadac¢ deklaracji zgodnosci.

Organy nadzoru rynku, kontrolujgc wyréb, niemal zawsze
potrzebujg i zadajg deklaracji zgodnosci - jest to bowiem naj-
wazniejszy dokument pomagajacy w ustaleniu, czy wyréb spetnia
zasadnicze wymagania. Inaczej jest jednak w przypadku dokumen-
tacji technicznej, zawierajacej szczegétowe informacje o projek-
towaniu i produkeji wyrobu, wynikach przeprowadzonych badan

Q
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i testébw. Organ wyspecjalizowany nie bedzie standardowo przy
kazdej kontroli zadal przedstawienia (i przetlumaczenia) pelnej
dokumentacji technicznej. Takie zadanie bedzie jednak uzasad-
nione, jezeli kontrolowany wyrob stwarza zagrozenie dla zycia lub
zdrowia ludzi, ich mienia lub dla $srodowiska naturalnego. Obo-
wigzek przedstawienia dokumentacji nie oznacza, ze osoba od-
powiedzialna musi jg posiada¢, o ile jest w stanie ustali¢ miejsce,
w ktérym sie ona znajduje oraz dostarczy¢ ja na zadanie organu
wyspecjalizowanego. Forma przechowywania dokumentacji tech-
nicznej jest dowolna — moze to by¢ dokument papierowy albo na
przyktad CD-ROM.

W zasadzie dokumentacja techniczna nie musi by¢ przechowy-
wana w Unii Europejskiej, chyba ze taki wymdg znajduje si¢ w da-
nej dyrektywie. Na przyklad zgodnie z postanowieniami zawartymi
w zalgczniku IV (modut A) dyrektywy 73/23/EEC dotyczacej urza-
dzen elektrycznych niskonapieciowych, dokumentacja techniczna
musi by¢ przechowywana w Unii Europejskie;j.

W przypadku wszystkich wymaganych dokumentéw, jezeli sa
sporzadzone w jezyku obcym, mozna zazada¢ ttumaczenia na jezyk
polski (art. 40g ust. 5 ustawy o systemie oceny zgodnosci). Or-
gan prowadzacy kontrole powinien wskaza¢ dokumenty (fragmenty
dokumentéw) niezbedne dla sprawdzenia zgodnosci wyrobu z za-
sadniczymi wymaganiami i wyznaczy¢ odpowiedni termin na do-
konanie tlumaczenia przez przedsigbiorce. Dokumenty nie musza
by¢ ttumaczone przez ttumaczy przysiegtych lub o kwalifikacjach
uznanych przez wladze narodowe.

W sytuacji gdy producent lub upowazniony przedstawiciel nie
przedstawi wymaganych dokumentéw osobie przeprowadzajacej
kontrole, a takze jesli z dokumentéw tych nie wynika, ze wyréb spet-
nia zasadnicze wymagania, organ wyspecjalizowany poddaje wyréb
badaniom (art. 40h ustawy o systemie oceny zgodnosci). Gdy wy-
réb nie spelnia zasadniczych wymagan, optaty zwigzane z badania-
mi ponosi producent, jego upowazniony przedstawiciel lub impor-
ter, a Skarb Panstwa - jesli wyrdb okaze sie¢ zgodny z wymaganiami
(art. 40j ust. 1 i 4 ustawy o systemie oceny zgodnosci).
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Organ wyspecjalizowany w ramach prowadzonej kontroli ma
prawo do:

1) wgladu do dokumentéw objetych zakresem kontroli,

2) pobrania za pokwitowaniem wyrobéw lub dokumentéw, jezeli jest
to niezbedne do przeprowadzenia ich dalszej analizy lub dokfad-
niejszej kontroli,

3) zadania od kontrolowanego niezbednej pomocy technicznej, je-
zeli dokumenty bedace przedmiotem kontroli zostaly zapisane na
elektronicznych no$nikach informacji,

4) zadania udostepnienia obiektéw i pomieszczen, w ktorych znaj-
duja si¢ dokumenty i wyroby objete zakresem kontroli,

5) wnioskowania o ztozenie przez kontrolowanego wyjasnien w spra-
wach objetych zakresem kontroli,

6) dostepu do dokumentéw w celu sporzadzenia kopii; zgodnos¢ ko-
pii z oryginalem dokumentu potwierdza kontrolowany.

Inspektor organu wyspecjalizowanego, ktéry w toku kontroli
zapoznaje sie z dokumentacja, jest zobowigzany do zachowania ta-
jemnicy, o ile przekazujacy te informacje wskaze przyczyne, dla kto-
rej prosi o ochrone danych. Moze to dotyczy¢ na przyklad informacji
technicznych, technologicznych oraz organizacyjnych przedsiebior-
stwa. Jednakze wszystkie informacje uzyskane w trakcie kontroli
moga zosta¢ ujawnione przez Prezesa UOKIK lub organ wyspecja-
lizowany, w przypadku gdy jest to niezbedne do wyjasnienia pod-
jetych w trakcie dzialan decyzji (na przyklad uzasadnienia opinii
publicznej, dlaczego nakazano wycofanie danego wyrobu z obrotu)
— art. 40d ustawy o systemie oceny zgodnosci.

Postepowanie dotyczace wprowadzonych do obrotu wyrobow
niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami wszczyna organ wyspe-
cjalizowany, w przypadku gdy ustalenia kontroli wskazuja, ze wyrdb
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nie spelnia zasadniczych wymagan. Postepowanie takie nie powinno
by¢ prowadzone dluzej niz 4 miesigce. Na poczatku postgpowania
organ moze wyznaczy¢ osobie, ktéra wprowadzita do obrotu wyréb
niezgodny z zasadniczymi wymaganiami, termin na usuniecie nie-
zgodnosci lub wycofanie wyrobu z obrotu (art. 41b ustawy o systemie
oceny zgodnosci). Organ wyspecjalizowany powinien w pierwszej
kolejnosci dawa¢ mozliwos¢, aby osoby odpowiedzialne za wprowa-
dzenie do obrotu wyrobu niezgodnego z zasadniczymi wymaganiami
podjety dobrowolnie dziatania eliminujgce stwierdzone niezgodno-
$ci. Dopiero w przypadku braku wspolpracy ze strony przedsigbiorcy,
organy stosuja Srodki przymusowe przewidziane przez ustawe (wyco-
fanie z obrotu, nakaz zniszczenia wyrobu itp.).

Srodki, jakie moze zastosowaé organ wyspecjalizowany po za-
konczeniu postgpowania, okredla art. 41 ustawy o systemie oceny
zgodnosci. Jezeli niezgodnos$¢ z wymaganiami nie zostanie usunieta,
organ wyspecjalizowany moze:

1) nakazac zniszczenie wyrobu na koszt strony postepowania,

2) nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu, a takze dodatkowo odkupie-
nie wyrobu od konsumentéw i uzytkownikow,

3) zakaza¢ dalszego przekazywania wyrobu uzytkownikowi, konsu-
mentowi i sprzedawcy,

4) ograniczy¢ dalsze przekazywanie wyrobu uzytkownikowi, konsu-
mentowi i sprzedawcy;,

5) nakazal stronie postepowania powiadomienie konsumentéw lub
uzytkownikéw wyrobu o stwierdzonych niezgodnosciach z zasad-
niczymi wymaganiami, okreslajac termin i sposéb powiadomienia.

Srodki, jakie organ moze zastosowa¢, zaleza od rodzaju stwier-
dzonych nieprawidlowosci (zasada proporcjonalnosci) oraz rodzaju
zagrozen powodowanych przez wyréb (art. 41 ust. 6 ustawy o syste-
mie oceny zgodnosci).
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Zakres dzialan naprawczych zalezy od stopnia niezgodnosci
i musi opierac sie na zasadzie proporcjonalnos$ci. Nie istniejg szcze-
gétowe (sztywne) zasady w tym zakresie. W kazdym przypadku
osobno rozstrzyga sie, czy niezgodno$¢ z wymaganiami jest powaz-
na, czy nie, i jakich dzialania nalezy podja¢. Komisja Europejska
w Przewodniku jako przyklad malo istotnej niezgodnosci podaje
nieprawidlowe umieszczenie oznakowania CE (ksztalt, wymiar,
widoczno$¢ lub czytelnos¢), nieprawidlowe umieszczenie innych
oznaczen zgodnosci przewidzianych przez dyrektywe, niezastoso-
wanie si¢ w wystarczajacym stopniu do wymogu dolaczenia do wy-
robu innych informacji przewidzianych w dyrektywach (o ile brak
tych informacji nie zagraza zyciu lub zdrowiu uzytkownika)* lub
tez sytuacja, gdy obok oznakowania CE nie umieszczono numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej, mimo ze jest to wyma-
gane. Niezgodno$¢ z technicznymi wymaganiami zasadniczymi jest
kwalifikowana zazwyczaj jako niezgodnos¢ o powaznym znaczeniu,
poniewaz moze stanowi¢ potencjalne lub faktyczne zagrozenie dla
zdrowia, zycia lub bezpieczenstwa uzytkownikéw. Chyba do naj-
trudniejszych przypadkow nalezy ocena sytuacji, gdy wyréb nie
jest zgodny z norma zharmonizowang, a producent deklaruje taka
zgodnos¢. Przede wszystkim mamy w takim przypadku do czynie-
nia z nieprawdziwym os$wiadczeniem, ktére powinno zostaé sko-
rygowane. Ale przedmiotem kontroli organéw nadzoru rynku jest
zgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami zawartymi w dy-
rektywie, a wiec $rodki (proporcjonalne do zagrozen) moga zostac
zastosowane, jesli okaze si¢, Ze wyroéb nie jest zgodny z zasadniczy-
mi wymaganiami.

2 Dyrektywy wymagaja dolaczenia do wyrobu informacji, ktére majg rozne
zastosowanie i sg wykorzystywane do réznych celéw. Niektére stuza organom
nadzoru rynku do stwierdzenia, czy wyrdb spelnia zasadnicze wymagania lub czy
inne obowigzki okre$lone w dyrektywach zostaly prawidlowo wykonane. Niektore
informacje sa przeznaczone dla uzytkownikéw i czesto maja wplyw na prawidtowe
stosowanie wyrobu. Informacje wskazane przez dyrektywy musza by¢ dofaczane
do wyrobu, ale ich brak ma rézne skutki: jezeli brak informacji stwarza zagrozenie
dla Zycia lub zdrowia uzytkownikéw, to moze by¢ podstawa wycofania wyrobu
z obrotu. Na przykfad brak instrukeji uzytkowania kasku moze spowodowac jego
niewlasciwe uzycie i zagrozenie dla zycia uzytkownika. Niedostarczenie informacji,
ktorych brak nie zagraza zyciu lub zdrowiu, moze by¢ podstawg sankcji o charakterze
administracyjnym.

Q
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Jezeli wyréb nie ma oznakowania CE, chociaz powinien, lub jest
oznakowany, chociaz nie powinien, to w zaleznosci od okolicznosci moze
to by¢ uznane za niezgodnos$¢ malo istotng lub o powaznym znaczeniu.
Brak oznakowania CE jest jednak z prawnego punktu widzenia niezgod-
noscia z zasadniczymi wymaganiami — niezgodnoscig formalna.

Organy nadzoru rynku stosuja $rodki przewidziane przez usta-
we w drodze decyzji administracyjnych. Decyzje te i podlegajace im
wyroby s3g wpisywane do rejestru wyrobéw niezgodnych z zasadni-
czymi wymaganiami prowadzonego przez Prezesa Urzedu Ochro-
ny Konkurencji i Konsumentéw (art. 39a ustawy o systemie oceny
zgodnosci). Szczegdly dotyczace prowadzenia rejestru zostaly za-
warte w Rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 14 kwietnia 2004 r.
w sprawie rejestru wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi wymaga-
niami (Dz. U. Nr 87, poz. 811). W rejestrze s gromadzone dane
umozliwiajace identyfikacje wyrobu, informacje o rodzaju i zakresie
niezgodno$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami, srodkach, jakie
zastosowano w odniesieniu do takiego wyrobu, oraz zagrozeniach,
jakie moze spowodowa¢ dany wyréb. Wpisu do rejestru i usuniecia
z niego dokonuje Prezes UOKIK. Informacje zawarte w rejestrze sg
dostepne dla wszystkich zainteresowanych.

Kontrola prowadzona przez organy celne

Zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia Rady nr 339/93 w sprawie
kontroli zgodno$ci z przepisami w sprawie bezpieczenstwa produktow
przywozonych z panstw trzecich®, organy celne wspoétpracujg z or-
ganami nadzoru rynku przez sprawdzanie wyrobéw wprowadzanych
na terytorium celne Wspdlnoty. W Polsce rozporzadzenie obowigzuje

¥ Rozporzadzenie Rady nr 339/93/EWG z dnia 8 lutego 1993 r. w sprawie
kontroli zgodnos$ci z przepisami w sprawie bezpieczenstwa produktoéw
przywozonych z panstw trzecich (Dz. Urz. WE L 40 z 17.02.1993 r.),
ostatnio zmienionego przez akt dotyczacy warunkéw przystapienia Republiki
Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej,
Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej
Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowan w traktatach
stanowigcych podstawe Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE L 236 z 23.09.2003 r.).
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od 1 maja 2004 r. Dodatkowe i uzupelniajace regulacje dotyczace za-
sad podejmowania dzialan przez organy celne zostaly zawarte réwniez
w art. 43a ustawy o systemie oceny zgodnosci oraz w rozporzadzeniu
Rady Ministréw z dnia 14 kwietnia 2004 r. w sprawie dziatan podejmo-
wanych w zwigzku z zatrzymaniem wyrobdw, co do ktérych istnieja
uzasadnione okoliczno$ci wskazujace, Ze nie spetniajg one zasadniczych
wymagan (Dz. U. Nr 87, poz. 813). Przepisy te majg na celu zapewnie-
nie skuteczno$ci stosowania wspdlnotowego rozporzadzenia 339/93.

Organy celne mogg zawiesi¢ dopuszczenie do obrotu, jesli majg po-
dejrzenia, ze wyrdb moze spowodowa¢ powazne i bezposrednie zagro-
zenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa. Moga to réwniez uczyni¢ w przy-
padku stwierdzenia braku dokumentéw, ktére powinny by¢ dolaczone
do wyrobu. W odniesieniu do wyrobéw objetych dyrektywami nowego
podejscia organy celne kontrolujg tez oznakowanie CE. Kontroli orga-
néw celnych podlegaja wszystkie wyroby objete dyrektywami nowego
podejscia, ktore sg zglaszane do procedury dopuszczenia do obrotu.
Decyzja Komisji z dnia 28 lipca 1993 r. ustanawiajaca wykaz produktow
przewidzianych w art. 8 rozporzadzenia Rady nr 339/93 nakazuje jednak
organom celnym zwracac szczeg6lng uwage na zabawki*.

Jezeli organ celny ma zastrzezenia co do wyrobu, wystepuje do
organu wyspecjalizowanego o wydanie opinii w sprawie spelniania
zasadniczych wymagan. W terminie trzech dni roboczych od dnia za-
trzymania wyrobdw, organ wyspecjalizowany wydaje opini¢ lub wy-
stepuje do organu celnego z wnioskiem o pobranie prébek wyrobow.
W przypadku gdy organy wyspecjalizowane wydadza opinie, ze wy-
réb nie spelnia wymagan, organ celny jest zobowigzany do zamiesz-
czenia na dokumentach towarzyszacych wyrobowi adnotacji:

1) ,produkt niebezpieczny - niedopuszczony do obrotu - Rozporza-
dzenie (EWG) Nr 339/93,

* Wspolnotowe rozporzadzenie 339/93 dotyczy nie tylko wyrobdéw objetych
dyrektywaminowego podejscia, ale takze innych produktéw, dlatego decyzja Komisji
z dnia 28 lipca 1993 r. ustanawiajaca wykaz produktéw przewidzianych w art. 8
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 339/93 wymienia nie tylko zabawki (wyr6b objety
zakresem tematycznym niniejszego opracowania), ale takze produkty lecznicze
przeznaczone dla ludzi, weterynaryjne produkty lecznicze i $rodki spozywcze.
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2) ,produkt niezgodny - niedopuszczony do obrotu — Rozporzadze-
nie (EWG) Nr 339/93”

oraz zastosowania przepiséw Prawa celnego, czyli na przyklad
cofnigcia wyrobu za granice.

Art. 6 ust. 4 przewiduje tez mozliwos¢, ze zakwestionowanemu
towarowi moze by¢ nadane inne przeznaczenie celne (skfad celny, od-
prawa czasowa™). W takim przypadku organ celny dokonuje adnota-
cji takze na dokumentach zwigzanych z nadawaniem tego drugiego
przeznaczenia. Dzieki temu, jesli pdzniej wyrdb zostanie ponownie
zgtoszony do dopuszczenia do obrotu (na przyklad po dokonaniu
przerébek lub po wlasciwym oznakowaniu wyrobu w skladzie cel-
nym), to bedzie mozna zweryfikowal, czy zgloszone wczeéniej za-
strzezenia zostaly usunigte.

W przypadku gdy organy nadzoru rynku nie stwierdza, ze produkt
stwarza zagrozenie, moze by¢ on dopuszczony do obrotu, pod warun-
kiem Ze zostang spelnione wszystkie inne wymogi i formalnosci celne.

Klauzula bezpieczenstwa

Klauzula bezpieczenstwa ma umozliwi¢ Komisji Europejskiej analize
zasadnosci krajowych $rodkéw ograniczajacych swobodny przeptyw
wyrobow posiadajacych oznakowanie CE (dzialan naprawczych), ale
posrednio procedura ta umozliwia réwniez wymiane informacji po-
miedzy krajami o dzialaniach, jakie podjely poszczegélne panstwa
w odniesieniu do wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi wymagania-
mi. Dzialanie klauzuli polega na tym, ze wladze kraju, ktéry podjat
dzialania ograniczajace swobodny przeptyw towaréw, czyli na przy-
ktad nakazal wycofanie wyrobu z obrotu, informuja o tym KE, a Ko-
misja ocenia, czy zaistnialy podstawy do podjecia tych dzialan i czy
dzialania te byty wlasciwe (na przyklad czy byly proporcjonalne do
stwierdzonych nieprawidlowoéci i zagrozen).

» Organ wyspecjalizowany moze jednak zglosi¢ zastrzezenia do zmiany
przeznaczenia celnego.
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Poszczegolne kraje s zobowigzane do zglaszania Komisji Euro-
pejskiej decyzji dotyczacych niezgodnosci z wymaganiami w postaci
wady wystepujacej w serii wyprodukowanych wyrobow, niezalez-
nie od wielkosci tej serii. W pojedynczych sytuacjach niezgodnosci,
ograniczajacych sie do terytorium Panstwa Czlonkowskiego, ktore
odkrylo niezgodnos¢, nie ma potrzeby odwotywania sie do klauzuli
bezpieczenstwa, poniewaz nie zachodzi koniecznos¢ podjecia dziatan
na szczeblu Wspdlnoty (przez inne kraje Unii Europejskiej). Notyfi-
kowaniu do Komisji podlegaja prawnie wigzace decyzje o zakazie lub
ograniczeniu wprowadzania wyrobu do obrotu lub o jego wycofaniu
z rynku. Wiadze krajowe musza poinformowa¢ Komisje bezzwlocz-
nie, podajac przy tym przyczyny podjecia takiej decyzji i jej uzasad-
nienie. Nie istniejg natomiast przepisy wymagajace, aby KE lub kraj
wprowadzajgcy $rodek przekazaly informacje pozostalym krajom
Unii Europejskiej, jednak w praktyce wladze kraju, ktory ograniczyt
wprowadzanie wyrobu do obrotu, najczesciej wysytaja kopie noty-
fikacji przekazywanej KE takze innym Panstwom Czlonkowskim.
Kraje, ktore otrzymaly taka notyfikacje, samodzielnie decyduja, czy
konieczne jest podjecie niezbednych dzialan (nie majg takiego obo-
wiazku).

Badajac zasadno$¢ wprowadzonych $rodkéw, Komisja konsultuje
sie z wladzami Panstwa Czlonkowskiego, a szczegélnie z krajowym
organem nadzoru rynku, ale takze z zainteresowanym producentem
lub jego przedstawicielem. Komisja moze réwniez skontaktowac si¢
z innymi Panstwami Cztonkowskimi zwigzanymi ze sprawa (na przy-
kiad krajami, w ktorych jest ustanowiony upowazniony przedstawi-
ciel lub dziala jednostka notyfikowana) i notyfikowanymi jednost-
kami (lub innymi stronami trzecimi) zaangazowanymi w procedure
oceny zgodnosci. Jesli Komisja uzna to za konieczne, moze zasiggna¢
opinii innych bezstronnych organizacji lub ekspertéw posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje, ktérzy moga dostarczy¢ informacji zwig-
zanych ze sprawa.

Po zakonczeniu calej procedury Komisja wydaje opini¢ na temat
zasadnosci krajowego $rodka ograniczajacego swobodny przeplyw
towarow. Jesli Komisja w swojej opinii uzna dziatania za uzasadnio-
ne, informuje o tym bezzwlocznie wszystkie Panistwa Czlonkowskie
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i moze tez opublikowac swoja opinie. Wszystkie Panistwa Czlonkow-
skie muszg przedsiewzia¢ odpowiednie czynno$ci w celu zagwaranto-
wania podobnego poziomu ochrony uzytkownikéw wyrobow w calej
Wspolnocie. Wymog ten opiera si¢ na generalnym obowigzku Panstw
Czlonkowskich polegajacym na prowadzeniu nadzoru rynku i egze-
kwowaniu przestrzegania przepiséw prawa wspolnotowego.

Z drugiej strony zas, gdy Komisja uzna krajowe dzialania urucha-
miajace procedure klauzuli bezpieczenstwa za nieuzasadnione, wnio-
skuje o wycofanie decyzji i przedsigwziecie krokéw niezbednych do
przywroécenia swobodnego przeptywu wyrobéw objetych tymi dzia-
taniami. Opinia Komisji jest kierowana do Panstwa Cztonkowskiego,
ktore uruchomito procedure klauzuli bezpieczenstwa, wytworcy i do
upowaznionego przedstawiciela (osoby odpowiedzialnej za wprowa-
dzenie wyrobu do obrotu).

Jesli $rodek zostal zastosowany przez Panstwo Cztonkowskie ze
wzgledu na wad¢ normy zharmonizowanej, Komisja, po skonsulto-
waniu si¢ z zainteresowanymi stronami, rozpoczyna procedure cof-
ni¢cia domniemania zgodnosci dla normy.
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PODSUMOWANIE

Nowe podejscie do harmonizacji technicznej i dyrektywy oparte na
tej koncepcji to skomplikowana i rozlegta problematyka, o duzym
znaczeniu dla przedsiebiorcéw. Dzigki temu systemowi producenci
i importerzy wyrobdéw przemystowych moga by¢ pewni, ze wyroby
te nie beda kwestionowane w innych Panstwach Cztonkowskich Unii
Europejskiej i beda korzystaly ze swobody przeptywu towaréw w ra-
mach Jednolitego Rynku. Dla przedsi¢biorcdw jest to réwnoznaczne
z szerszym rynkiem zbytu dla ich wyrobdéw.

Mimo ze liczba dyrektyw nowego podejscia jest niewielka (jest
ich ponad 20), wyroby nimi objete stanowia duzg czes¢ wyrobéw
wprowadzanych na rynek. Szacuje sig, ze wielko$¢ sprzedazy podsta-
wowych wyrobow objetych dyrektywami nowego podejscia przewyz-
sza znacznie 1500 mld euro rocznie®.

Analizujac kilkanascie lat dzialania dyrektyw nowego podejscia, eks-
perci oceniajg, ze jest to skuteczne narzedzie rozwoju Jednolitego Rynku.
Jednoczesnie praktycy wskazuja, ze wdrazanie dyrektyw w poszczegol-
nych krajach Unii Europejskiej mozna jeszcze usprawni¢. Korzysci z dzia-
tania dyrektyw nowego podejscia i systemu oceny zgodno$ci wyrobow
z zasadniczymi wymaganiami sg oczywiste — bezpieczenistwo wyrobow,
mniejsze koszty produkcji wyrobéw wprowadzanych do obrotu, zwiek-
szenie konkurencyjnosci. Nie tylko przedsigbiorcy korzystajacy ze swo-
bodnego przeplywu towardéw, nie tylko uzytkownicy, ktérzy otrzymuja
bezpieczniejsze wyroby, ale takze przedsiebiorcy z krajow trzecich (poza
Unig Europejska) dostrzegaja zalety europejskiego systemu, szczegolnie
jego wiarygodno$¢, pewnos¢ oraz zalety wynikajace z jasnych regut oce-
ny zgodnodci i jednolitych norm technicznych.

% Dane z roku 2002, Komunikat Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego
~Wzmocnienie stosowania dyrektyw nowego podejscia’, Bruksela, 7.05.2003 r., com
(2003) 240, s. 3.
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ZALACZNIKNR 1.
WYKAZ DYREKTYW OPARTYCH NA KONCEPCJI
NOWEGO | GLOBALNEGO PODEJSCIA

Directive Dyrektywa ANUmEE Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*
Council Directive Dyrektywa 73/23/EEC  |OJ L 77 of
73/23/EEC Rady z dnia 93/68/EEC  |26/03/73
of 19 February 1973 on | 19 lutego 1973 r. OJ L 220 of
the harmonization of the | w sprawie urza- 30/08/93
laws of Member States dzen elektrycznych (OJ L 181 of
relating to electrical przeznaczonych do 04/07/73)
1 equipment designed for | uzytkowania w okre-
use within certain voltage | §lonych napieciach
limits (73/23/EWG)
Council Directive Dyrektywa 87/404/EEC | OJ L 220 of
87/404/EEC Rady z dnia 90/488/EEC |08/08/87
of 25 June 1987 on the 25 czerwca 1987 r. 93/68/EEC | OJ L 270 of
harmonization of the w sprawie harmoni- 02/10/90
laws of the Member zacji ustawodawstw OJ L 220 of
2 | States relating to simple | Panstw Czlonkow- 30/08/93
pressure vessels skich odnoszacych sie¢ (OJL31of
do prostych zbiorni- 02/02/90)
koéw ci$nieniowych
(87/404/EWG)

* W nawiasach podano publikator Corrigendum.
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Directive Dyrektywa Aumer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*
Council Directive Dyrektywa Rady 88/378/EEC |OJ L 187 of
88/378/EEC z dnia 3 maja 1988 r. |93/68/EEC | 16/07/88
of 3 May 1988 on the w sprawie zblize- OJ L 220 of
approximation of the nia ustawodawstw 30/08/93
laws of the Member Panstw Czlonkow- (OJ L 281 of
States concerning the skich dotyczacych 14/10/88)
3 safety of toys bezpieczenstwa zaba- (OJ L 347 of
wek (88/378/EWG) 16/12/88)
(OJL37of
09/02/91)
Council Directive Dyrektywa Rady 89/106/EEC |OJ L 40 of
89/106/EEC z dnia 93/68/EEC | 11/02/89
of 21 December 1988 21 grudnia 1988 r. OJ L 220 of
on the approximation w sprawie zblizenia 30/08/93
of laws, regulations and | przepiséw ustawo-
administrative provisions | wych, wykonawczych
4| of the Member States i administracyjnych
relating to construction | Pafistw Czlonkow-
products skich odnoszacych si¢
do wyrobéw budow-
lanych (89/106/EWG)
Council Directive Dyrektywa Rady 89/336/EEC | OJ L 139 of
89/336/EEC of z dnia 92/31/EEC | 23/05//89
3 May 1989 on the 3 maja 1989 r. 93/68/EEC | OJ L 126 of
approximation of the w sprawie zblize- (98/13/EC) |12/05/92
laws of the Member nia ustawodawstw 2004/108/EC | OJ L 220 of
States relating to Panstw Czlonkow- 30/08/93
5 | electromagnetic skich odnoszacych sie (OJ L 74 of
compatibility do kompatybilnosci 12/03/98)
elektromagnetycznej (OJ L 144 of
(89/336/EWG) 27/05/89)
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non-automatic weighing
instruments

skich odnoszacych sie
do wag nieautoma-
tycznych
(90/384/EWG)

Directive Dyrektywa Numer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*
Council Directive Dyrektywa Rady 89/686/EEC | OJ L 399 of
89/686/EEC of z dnia 93/68/EEC | 30/12/89
21 December 1989 on 21 grudnia 1989 r. 93/95/EEC | OJ L 220 of
the approximation of w sprawie zblize- 96/58/EC 30/08/93
the laws of the Member | nia ustawodawstw OJ L 276 of
6 | States relating to personal | Panistw Czlonkow- 09/11/93
protective equipment skich odnoszacych OJ L 236 of
sie do wyposazenia 18/09/96
ochrony indywidual-
nej (89/686/EWG)
Council Directive Dyrektywa Rady 90/384/EEC | OJ L 189 of
90/384/EEC 90/384/EWG z dnia | 93/68/EEC | 20/07/90
of 20 June 1990 on the 20 czerwca 1990 r. OJ L 220 of
harmonization of the w sprawie harmoni- 30/08/93
laws of the Member zacji ustawodawstw (OJ L 258 of
- | States relating to Panstw Czlonkow- 22/09/90)

** Dyrektywa pozostajaca poza systemem monitorowanym przez UOKIK.
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Directive Dyrektywa Aumer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*
Council Directive Dyrektywa Rady 90/396/EEC | OJ L 196 of
90/396/EEC of z dnia 93/68/EEC | 26/07/90
29 June 1990 on the 29 czerwca 1990 r. OJ L 220 of
approximation of the w sprawie zblize- 30/08/93
laws of the Member nia ustawodawstw
States relating to Panstw Czlonkow-
9 appliances burning skich odnoszacych sie
gaseous fuels do urzadzen spalania
paliw gazowych
(90/396/EWG)
Council Directive Dyrektywa Rady 92/42/EEC | OJ L 167 of
92/42/EEC of z dnia 93/68/EEC | 22/06/92
21 May 1992 on 21 maja 1992 1. OJ L 220 of
efficiency requirements | w sprawie wymo- 30/08/93
for new hot-water boilers | géw sprawnosci dla (OJ L 195 of
10/ fired with liquid or nowych kotlow wody 14/07/92)
gaseous fuels goracej opalanych (OJ L 268 of
paliwem plynnym lub 29/10/93)
gazowym
(92/42/EWG)
Council Directive Dyrektywa Rady 93/15/EEC  |OJ L 121 of
93/15/EEC of z dnia 15/05/93
5 April 1993 on the 5 kwietnia 1993 r. (OJ L 79 of
harmonization of the w sprawie harmo- 07/04/95)
provisions relating to the |nizacji przepisow
placing on the market dotyczacych wpro-
11| and supervision of wadzania do obrotu

explosives for civil uses

i kontroli materia-
téw wybuchowych
przeznaczonych do
uzytku cywilnego
(93/15/EWG)
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Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*

Numer

Directive Dyrektywa

Directive 94/9/EC of the | Dyrektywa Parla- 94/9/EC OJ L 100 of
European Parliament and | mentu Europejskiego 19/04/94
the Council of i Rady (OJ L 257 of
23 March 1994 on the z 23 marca 1994 r. 10/10/96)
approximation of the W sprawie wyposa- (OJ L 21 of
laws of the Member zenia uzywanego 26/01/00)
13 States concerning w atmosferach po- (OJ L 304 of
equipment and protective | tencjalnego wybuchu 05/12/00)
systems intended for use | (94/9/EWG) OJ L 100 of
in potentially explosive 19/04/94
atmospheres (OJ L 257 of
10/10/96)

8
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Directive Dyrektywa Aumer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*
Directive 94/25/EC of Dyrektywa Parla- 94/25/EC OJ L 164 of
the European Parliament | mentu Europejskie- |2003/44/EC | 30/06/94
and of the Council of go i Rady z dnia (OJL 127 of
16 June 1994 on the 16 czerwca 1994 r. 10/06/95)
approximation of the w sprawie zblizenia (OJL 17 of
laws, regulations and przepiséw ustawo- 21/01/97)
administrative provisions | wych, wykonawczych (OJ L 41 of
of the Member States i administracyjnych 15/02/00)
14 relating to recreational Panstw Czlonkow- (OJ L 214 of
craft skich odnoszacych si¢ 26/08/03)
do fodzi rekreacyj- OJ L 164 of
nych (94/25/WE) 30/06/94
(OJL 127 of
10/06/95)
(OJL 17 of
21/01/97)
European Parliament Dyrektywa Parla- 95/16/EC OJ L 213 of
and Council Directive mentu Europejskie- 07/09/95
95/16/EC of 29 June 1995 | go i Rady z dnia
on the approximation of |29 czerwca 1995 r.
15| the laws of the Member | w sprawie zblize-
States relating to lifts nia ustawodawstw
Panstw Czlonkow-
skich dotyczacych
déwigw (95/16/WE)
European Parliament and | Dyrektywa Parla- 94/62/EC OJ L 365 of
Council Directive mentu Europejskie- 31/12/94
94/62/EC of 20 go i Rady z dnia
December 1994 on 20 grudnia 1994 r.
packaging and packaging | w sprawie opakowan
16| waste i odpadéw opakowa-
niowych (94/62/WE)
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Directive Dyrektywa INumer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*
Directive 96/57/EC of Dyrektywa Parla- 96/57/EC OJ L 236 of
the European Parliament | mentu Europejskiego 18/09/96
and of the Council of i Rady z dnia
3 September 1996 3 wrze$nia 1996 r.
on energy efficiency W sprawie wymagan
requirements for efektywno$ci energe-
17 household electric tycznej chlodziarek,
refrigerators, freezers and | chodziarko-zamraza-
combinations thereof rek i zamrazarek typu
domowego
(96/57/WE)
Directive 97/23/EC of | Dyrektywa Parla- 97/23/EC OJ L 181 of
the European Parliament | mentu Europejskiego 09/07/97
and of the Council of i Rady z dnia (OJ L 265 of
29 May 1997 on the 29 maja 1997 r. 27/09/97)
approximation of the w sprawie zbliza- (OJ L 250 of
laws of the Member nia ustawodawstw 23/09/99)
18/ States concerning Panstw Czlonkow-
pressure equipment skich dotyczacych
urzadzen ci$nienio-
wych (97/23/WE)
Directive 98/37/EC of Dyrektywa Parla- 98/37/EC OJ L 207 of
the European Parliament | mentu Europejskie- | 98/79/EC 23/07/98
and of the Council of go i Rady z dnia OJ L 331 of
22 June 1998 on the 22 czerwca 1998 r. 07/12/98
approximation of the w sprawie zblize- (OJ L 80 of
laws of the Member nia ustawodawstw 25/03/99)
19/ states relating to Panstw Czlonkow- (OJ L 16 of
machinery skich odnoszacych sie 21/01/99)
do maszyn

(98/37/WE z pdzn. zm.)
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Directive Dyrektywa Aumer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*
Directive 2000/9/EC of | Dyrektywa Parla- 2000/9/EC | OJ L 106 of
the European Parliament | mentu Europejskiego 03/05/00
and of the Council of i Rady z dnia
20 March 2000 relating | 20 marca 2000 r.
to cableway installations | odnoszaca si¢ do
designed to carry urzadzen kolei lino-
20 persons wych przeznaczonych
do przewozu 0sdb
(2000/9/WE)
Council Directive Dyrektywa Rady 96/48/EC OJ L 46 of
96/48/EC of 23 July 1996 |z dnia 17/02/97
on the interoperability of |23 lipca 1996 r. (OJ L 246 of
the trans-European high- | w sprawie interope- 10/09/97)
speed rail system racyjnosci transeu- (OJ L 241 of
ropejskiego systemu 29/08/98)
21 kolei duzych predko-
$ci (96/48/WE)
Council Directive Dyrektywa Rady 96/98/EC OJ L 46 of
96/98/EC of z dnia 20 grudnia 98/85/EC 17/02/97
20 December 1996 on 1996 r. w sprawie 2001/53/EC | (OJ L 246 of
marine equipment wyposazenia statkéw |2002/75/EC | 10/09/97)
(96/98/WE) 2002/84/EC |(OJ L 241 of
29/08/98)

22
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Directive Dyrektywa Numer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*

Directive 2000/14/EC Dyrektywa Parla- 2000/14/EC | OJ L 162 of
of the European mentu Europejskiego 03/07/00
Parliament and of the i Rady z dnia
Council of 8 May 2000 | 8 maja 2000 r. w spra-
on the approximation wie zblizenia usta-
of the laws of the wodawstw Panstw

23| Member States relating | Czlonkowskich odno-
to the noise emission szacych sie do emisji
in the environment hatasu do srodowiska
by equipment for use przez urzadzenia
outdoors uzywane na zewnatrz

pomieszczen
(2000/14/WE)

Directive 2001/16/EC of | Dyrektywa Parla- 2001/16/EC | OJ L 110 of
the European Parliament | mentu Europejskiego 20/04/01
and of the Council of i Rady z dnia (OJ L 334 of
19 March 2001 on 19 marca 2001 r. 18/12/01)
the interoperability of w sprawie interope-

24

the trans-European
conventional rail system

racyjnosci transeu-

ropejskiego systemu
kolei konwencjonal-
nych (2001/16/WE)
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Directive Dyrektywa Aumer Dziennik
dyrektywy  Urzedowy UE*

Directive 1999/5/EC of | Dyrektywa Parla- 99/5/EC OJL91of

the European Parliament | mentu Europejskiego 07/04/99

and of the Council i Rady z dnia

of 9 March 1999 on 9 marca 1999 r.

radio equipment and w sprawie urzadzen

telecommunications radiowych i kon-

26/ terminal equipment and | cowych urzadzen
the mutual recognition of | telekomunikacyjnych
their conformity oraz wzajemnego
uznawania ich
zgodnosci
(1999/5/WE)




DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA

ZALACZNIK NR 2.

POLSKIE PRZEPISY IMPLEMENTUJACE DYREKTYWY
NOWEGO PODEJSCIA

1. Przepisy ogolne: ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. (Dz. U. z 2004 r.

Nr 204, poz. 2087 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565).
2. Przepisy szczegotowe:

Polski akt prawny

Nr i tytul dyrektywy Ustawa implementujacy dyrektywe

73/23 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Urzadzenia elektryczne | oceny zgodnosci darki, Pracy i Polityki Spotecznej
niskonapieciowe (LVD) z dnia 12 marca 2003 r. w sprawie
wymagan zasadniczych dla sprzetu
1 elektrycznego

Dz. U. Nr 49, poz. 414

87/404 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Proste zbiorniki ci$nie- | oceny zgodno$ci darki, Pracy i Polityki Spotecznej
niowe z dnia 12 maja 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla pro-
2 stych zbiornikéw ci$nieniowych

Dz. U. Nr 98, poz. 898
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Nr i tytul dyrektywy

88/378
Bezpieczenstwo zabawek
(TOYS)

Ustawa

ustawa o systemie
oceny zgodnoéci

URZAD OCHRONY KONKURENCJI | KONSUMENTOW

Polski akt prawny
implementujacy dyrektywe

rozporzadzenie Ministra Gospo-
darki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 14 listopada 2003 r. w spra-
wie zasadniczych wymagan dla
zabawek

Dz. U. Nr 210, poz. 2045

89/106 — ustawa z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych
Wyroby budowlane Dz. U. Nr 92, poz. 881
— ustawa o systemie oceny zgodnosci
89/336 ustawa o systemie - rozporzadzenie Ministra In-
Kompatybilno$¢ elektro- | oceny zgodnosci frastruktury z dnia 2 kwietnia
magnetyczna (EMC) 2003 r.w sprawie dokonywania
oceny zgodnosci aparatury
z zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej oraz sposo-
bu 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
iNr 273, poz. 2703
89/686 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Sprzet ochrony indywi- | oceny zgodnosci darki, Pracy i Polityki Spotecznej

dualnej (PPE)

z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla $rod-
kéw ochrony indywidualnej

Dz. U. Nr 80, poz. 725




Nr i tytul dyrektywy

90/384
Nieautomatyczne urza-
dzenia wagowe

Ustawa

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA

Polski akt prawny
implementujacy dyrektywe

rozporzadzenie Ministra Gospo-
darki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 11 grudnia 2003 r. w spra-
wie zasadniczych wymagan dla
wag nieautomatycznych podlega-
jacych ocenie zgodno$ci

7 Dz. U.z 2004 r. Nr 4, poz. 23
90/396 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Urzadzenia spalajace oceny zgodno$ci darki, Pracy i Polityki Spolecz-
paliwa gazowe nej z dnia 15 kwietnia 2003 r.

w sprawie zasadniczych wymagan
dla urzadzen spalajacych paliwa

8 gazowe

Dz. U. Nr 91, poz. 859
92/42 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Sprawnos¢ wodnych oceny zgodnosci darki, Pracy i Polityki Spotecznej
kotlow grzewczych na z dnia 12 maja 2003 r. w sprawie
paliwa ciekle lub gazowe zasadniczych wymagan dotycza-
cych efektywnosci energetycznej

9 nowych wodnych kottéw grzew-

czych opalanych paliwami ciekly-

mi lub gazowymi

Dz. U. Nr 97, poz. 881
93/15 - ustawa z dnia 21 czerwca 2002 r. o materiatach wybu-
Materialy wybuchowe do | chowych przeznaczonych do uzytku cywilnego
uzytku cywilnego Dz. U.Nr 117, poz. 1007 i Nr 238, poz. 2019 oraz

10 22004 r. Nr 222, poz. 2249

- ustawa o systemie oceny zgodnosci
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Polski akt
Nr i tytul dyrektywy Ustawa ) sl aEp r'awny
implementujacy dyrektywe
94/9 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Sprzet i systemy zabez- | oceny zgodno$ci darki, Pracy i Polityki Spotecznej
pieczajace przeznaczone z dnia 28 lipca 2003 r. w sprawie
do uzytku w atmosferach zasadniczych wymagan dla urza-
potencjalnie dzen i systemoéw ochrony przezna-
11 wybuchowych h do uzytk -
wybuchowyc czonych do uzytku w przestrze

niach zagrozonych wybuchem
Dz. U. Nr 143, poz. 1393

94/25 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Lodzie rekreacyjne oceny zgodnosci darki, Pracy i Polityki Spofecznej
z dnia 19 listopada 2004 r. w spra-
wie zasadniczych wymagan dla
rekreacyjnych jednostek

12 ptywajacych

Dz. U. Nr 258, poz. 2584

94/62 - ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpa-
Opakowania i odpady dach opakowaniowych

opakowan Dz. U. Nr 63, poz. 638,z 2003 r. Nr 7, poz. 78 oraz

22004 r. Nr 11, poz. 97 i Nr 96, poz. 959
13 — ustawa o systemie oceny zgodno$ci

95/16 ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
Urzadzenia dzwigowe oceny zgodnosci darki, Pracy i Polityki Spolecznej
(windy) z dnia 22 maja 2003 r. w sprawie

zasadniczych wymagan dla dzwi-
gow iich elementéw
bezpieczenstwa

Dz. U.Nr 117, poz. 1107

14
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Nr i tytul dyrektywy

96/48

Interoperacyjnos¢ trans-
europejskiego systemu
kolei duzych predkosci

DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA

Polski akt prawny

Ustawa . ]
implementujacy dyrektywe

- ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym
Dz. U. Nr 86, poz. 789, Nr 170, poz. 1652 i Nr 203,
poz. 1966, oraz z 2004 r. Nr 92, poz. 883, Nr 96,
poz. 959, Nr 97, poz. 962 i Nr 173, poz. 1808

- rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia
29 czerwca 2004 r. w sprawie zasadniczych wymagan
dotyczacych interoperacyjnosci kolei oraz procedur
oceny zgodnoéci dla transeuropejskiego systemu kolei
duzych predkosci
Dz. U. Nr 162, poz. 1697

- ustawa o systemie oceny zgodno$ci

16

96/57

Sprawnos¢ energetyczna
chlodziarek i zamrazarek
domowych

ustawa o systemie rozporzadzenie Ministra Gospo-
oceny zgodnosci darki, Pracy i Polityki Spolecznej
z dnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan w zakresie
zuzycia energii elektrycznej przez
sprzet chtodniczy

Dz. U. Nr 219, poz. 2157

17

96/98
Wyposazenie morskie

- ustawa o wyposazeniu morskim

— ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim
Dz. U. Nr 93, poz. 899

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

- ustawa o systemie oceny zgodnosci
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18

Nr i tytul dyrektywy

97/23
Urzadzenia ci$nieniowe

Ustawa

ustawa o systemie
oceny zgodnoéci

Polski akt prawny
implementujacy dyrektywe

rozporzadzenie Ministra Gospo-
darki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla urza-
dzen ci$nieniowych i zespolow
urzadzen ci$nieniowych

Dz. U. Nr 99, poz. 912 oraz
22004 r. Nr 175, poz. 1818

19

98/37
Bezpieczenstwo maszyn
(MD)

ustawa o systemie
oceny zgodnoéci

rozporzadzenie Ministra
Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 10 kwietnia
2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla maszyn i elementéw
bezpieczenstwa

Dz. U. Nr 91, poz. 858

20

99/5
Urzgdzenia telekomuni-
kacyjne - (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
koncowych przeznaczonych do
dotaczania do zakonczen sieci
publicznej i urzgdzen radiowych
z zasadniczymi wymaganiami
oraz ich oznakowania
Dz. U. Nr 73, poz. 659
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Nr i tytul dyrektywy

2000/9
Projektowanie kolei lino-
wych do przewozu oséb

Ustawa

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

DYREKTYWY NOWEGO PODEJSCIA

Polski akt prawny
implementujacy dyrektywe

rozporzadzenie Ministra Infra-
struktury z dnia 11 grudnia 2003 r.
w sprawie zasadniczych wymagan
dla kolei linowych przeznaczonych
do przewozu 0s6b

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

2000/14

Emisja hatasu do $rodo-
wiska przez urzadzenia
uzywane na zewnatrz

ustawa o systemie
oceny zgodnosci

rozporzadzenie Ministra Gospo-
darki, Pracy i Polityki Spolecznej
z dnia 2 lipca 2003 r. w sprawie za-
sadniczych wymagan dla urzadzen

pomieszczen uzywanych na zewnatrz pomiesz-
2 czen w zakresie emisji hatasu do
$rodowiska
Dz. U. Nr 138, poz. 1316
2001/16 - ustawa z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym

23

Interoperacyjnos¢ trans-
europejskiego systemu
kolei konwencjonalnej

Dz. U. Nr 86, poz. 789, Nr 170, poz. 1652 i Nr 203,
poz. 1966, oraz z 2004 r. Nr 92, poz. 883, Nr 96,
poz. 959, Nr 97, poz. 9621 Nr 173, poz. 1808

- ustawa o systemie oceny zgodnosci
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Polski akt prawny

Nr i tytul dyrekt Ust
ritytut dyrektywy SEEWE implementujacy dyrektywe










