RYNEK

Oznakowanie CE wyrebow
elektroniecznych, czeéé 1

Zasady wprowadzania wyrobow do
uzytkowania w Unii Europejskiej -

system oceny zgodnosSci

Podstawy prawne zapewnienia
bezpieczenstwa wyrobow

Poczatkowo, w ramach Euro-
pejskiej Wspdélnoty Gospodarczej
(EWG), nadzorowano szczeg6lowo
poszczegblne sektory rynku. Podsta-
wowym problemem tego podejscia
(tzw. stare podejscie) byl nadmiar
przepisow i koniecznosé ciaglego ich
dostosowywania do postepu tech-
nicznego. Dlatego stworzono (Rezo-
lucja Rady Wspdlnot Europejskich
z 7 maja 1985) bardziej uniwersalny
system (tzw. nowe podejscie). Istot-
ne zalozenia tego systemu to:

« ograniczenie zakresu obowigzko-
wych wymagan stawianych wy-
robom do zapewnienia bezpie-
czenstwa uzytkowania,

« wymagania bezpieczenstwa uzyt-
kowania sa okreslane w dyrek-
tywach nowego podejscia, kté-
re zawierajag tylko wymagania
o charakterze og6lnym (tzw. wy-
magania zasadnicze), natomiast
szczeg6lowe wymagania technicz-
ne zawarte sa w odpowiednich
dla wyrobu, zharmonizowanych
normach europejskich, ktérych
stosowanie jest dobrowolne,

e wyréb, ktéry spelnia wymaga-
nia dyrektyw nowego podejscia,
ma prawo by¢é wprowadzony do
uzytkowania w panstwach czlon-
kowskich UE.

W celu zagwarantowania prze-
strzegania zasad nowego podejscia,
Rada Ministréw UE wydala dnia 25
lipca 1985 roku dyrektywe 85/374/
EWG o harmonizacji w paristwach
czlonkowskich ustaw, przepisow oraz
postanowiert administracyjnych doty-
czqcych odpowiedzialnosci za wyro-
by wadliwe. Dyrektywa ta obarcza
odpowiedzialnoscig producenta (lub
jego upelnomocnionego przedstawi-
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Czlonkostwo Polski w Unii Europejskiej (UE) spowodowato

koniecznosé przyjecia obowiqzujqcego w UE systemu oceny zgodno$ci

wyrobow, ktérego celem jest zapewnienie bezpiecznego uzytkowania

i postawienie jednakowych wymagan w tym zakresie. Producent

wyrobu (lub jego prawny przedstawiciel na terenie UE) odpowiada

za spelnienie tych wymagan. Niespelnienie ich powoduje powazne

konsekwencje, okreslone w dokumentach prawnych. Dlatego, z punktu

widzenia producenta wyrobu, istotna jest znajomo$é systemu oceny

zgodnosci w stopniu pozwalajqcym na prawidlowe postepowanie.

ciela), atakze kazdego importera,
ktory wprowadza na rynek wspél-
noty wyroby z panstw trzecich, za
szkody wyrzadzone przez wyrob
wadliwy.

Wykazanie, Zze wyr6b spelnia
wymagania okre$lone w dyrektywach

nowego podejscia, wymaga zaple-
cza badawczego i certyfikujacego.
Dlatego, Rada Europejska 21 grud-
nia 1989 roku uchwalita rezolucje
w sprawie globalnego podejscia do
badan i certyfikacji, stawiajaca wy-
magania jednostkom oceniajacym,
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Tab. 1. Dyrekt
Numer dyrektywy

wy Nowego PodejScia wymagajace oznakowania CE

Przedmiot

Dokument krajowy

2006/95/WE . .
Niskonapigciowe wyroby elektryczne

EZ%%IS/EWG) Low voltage electrical equipment O Lo U BT 199, e 0

2004/108/WE L
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

EE%?WEWG) Electromagnetic compatibility D L G 7, (P SEE
Urzadzenia r.ad|ovs{e i telekomunikacyj- Dz. U. 2004 r, nr 73, poz. 659

1999/5/WE ne urzadzenia koncowe S

. - .|+ Ustawa Prawo Telekomunikacyjne

(R&TTE) Radio and telecommunication termi- (Dz. U. 2004 r, nr 171, poz. 1800)
nal equipment T v » POZ.

98/37/WE

(2006/42/WE) | Maszyny Dz. U. 2005 r,, nr 259, poz. 2170
Machinery

(MD)
Aktywne implanty medyczne

0/385EWG | pive implantable medical devices | D% U- 2004 T, nr 93, paz. 836.

95/16/WE Eiﬁ’;'g' Dz. U. 2005 r, nr 263, poz. 2198
Emisja hafasu w Srodowisku przez
urzadzenia przeznaczone do uzytku

2000/14/WE poza pomieszczeniami Dz. U. 2007 r., nr 105, poz. 718
Noise emission in the environment
by equipment for use outdoors
Jachty (fodzie) rekreacyjne

94/25/WE Recreational craft (boats) Dz. U. 2004 r., nr 258, poz. 2584
Materiaty wybuchowe do uzytku

93/15/EWG cywilnego Dz. U. 2002 r., nr 117, poz. 1007
Explosives for civil uses
Nieautomatyczne urzadzenia wagowe

SU/3B4/EWC Non-automatic weighing instruments 27, Lo 2 o G s O 2

87/404/EWG FEST ZBEIIT T Dz. U. 2005 r, nr 259, poz. 2171
Simple pressure vessels
Sprawno$¢ energetyczna chtodziarek
i zamrazarek

LpiE Energy efficiency for electric refrige- Dz. U. 2003 . nr 219, poz. 2157
rators and freezers
Sprawno$¢ energetyczna kotfow
wodnych

92/42/EWG Eneray efficiency of hot water Dz. U. 2003 r, nr 97. poz. 881
boilers
Sprawnos$¢ energetyczna stabilizato-

2000/55/WE row do oswietlenia jarzeniowego |, ;2003 ¢ pr 79, poz 714
Energy efficiency requirements for
ballasts for fluorescent lighting

89/686/EWG Srodki ochrony indywiduainej

(PPED) Personal protective equipment L e e 07 2 RS 21T
Wyposazenie uzywane w atmosferach

94/9/WE potencjalnego wybuchu

(ATEX) Equipment for use in explosive Dz, U. 2005 v, nv 263, poz. 2203
atmospheres
Urzadzenia cisnieniowe

97/23/WE Pressure equipment Dz. U. 2005 r, nr 263, poz. 2200
Urzadzenia gazowe

90/396/EWG Gas appliances Dz. U. 2005 r, nr 263, poz. 2201

93/42/EWG Urzadzenia medyczne

(MDD) Medical devices Dz. U. 2004 r., nr 93, poz. 896
Urzadzenia diagnostyczne in vitro

98/79/WE In vitro diagnostic medical devices D7 L S [ 0 €l (B2 G
Urzadzenia linowe do przewozu 0sob

2000/3/WE Cableway installations for persons 2 Lo el W L8 R
Urzadzenia pomiarowe

2004/22/WE Measurement equipment Dz. U. 2007 r, nr 3, poz. 27
Wyroby/materiaty budowlane

89/106/EWG Construction products Dz. U. 2004 r., nr 92, poz. 881

88/378/EWG %gs:‘”k' Dz. U. 2003 r, nr 210, poz. 2045
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w oparciu o normy europejskie serii
EN 45000 i EN ISO 9000, doty-
czace systemow jako$ci. Konieczne
bylo tez okreslenie postepowania
przy dokonywaniu oceny i wykazy-
wania zgodnosci. W tym celu wy-
dano decyzje Rady Wspélnot Eu-
ropejskich 93/465/EWG z dnia 22
lipca 1993 roku ,w sprawie modu-
tow do réznych faz procedur oceny
zgodnoéci oraz zasad umieszczania
i stosowania oznakowania CE, ktdre
majq byé stosowane w dyrektywach
harmonizacji technicznej”.

Pakiet dyrektyw nowego podej-
§cia, aczkolwiek rosnie, nie obej-
muje wszystkich wyrobéw. Dlatego,
zostala wydana dyrektywa Rady 92/
59/EWG o ogblnym bezpieczenstwie
wyrobu, stanowigca kompleksowg
podstawe prawng calego systemu
oceny zgodnosci wyrobéw. Celem
tej dyrektywy jest zapewnienie, ze
uzytkowanie jakiegokolwiek wyrobu,
zgodnie z przeznaczeniem, nie nie-
sie za sobg zagrozenia w normal-
nych lub dajgcych sie przewidzie¢
warunkach. W przypadku braku dy-
rektyw nowego podejécia, dotycza-
cych konkretnego produktu, stosuje
sie przepisy obowigzujace na tere-
nie poszczegblnych panstw czion-
kowskich. Dyrektywa o ogélnym
bezpieczenstwie wyrobu zawiera
réwniez przepisy dotyczace nad-
zoru rynku oraz okresla, ze kazde
z panstw czlonkowskich UE samo
decyduje o tym, jaka forme orga-
nizacyjna posiadajg organy nadzo-
ru. Panstwa czlonkowskie UE maja
obowigzek wydania w okreslonym
terminie wlasnych przepiséw kra-
jowych, wprowadzajgcych w zycie
tre$¢ dyrektyw, zachowujac swobo-
de wyboru formy, wjakiej wprowa-
dzaja przepisy krajowe (np. poprzez
ustawe, rozporzadzenie lub inny akt
prawny).

Wprowadzenie systemu oceny
zgodnos$ci UE w Polsce zaowocowa-
o wieloma aktami prawnymi, kto-
re byly wprowadzane juz w okresie
przed akcesja i ktérych zawartos$¢
byla nastgpnie wielokrotnie udosko-
nalana. Obecnie w Polsce istnieje
system oparty na:

* ustawie o ogélnym bezpieczen-
stwie produktéw - z dnia 23
grudnia 2003 r.,

* ustawie o ochronie niektérych
praw konsumentéw oraz o odpo-
wiedzialnosci za szkode wyrza-
dzong przez produkt niebezpiecz-
ny — zdnia 2 marca 2000 r.,
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Dyrektywy w Internecie
Teksty dyrektyw (w jezyku angielskim iich tfu-
maczenia w jezyku polskim) oraz teksty polskich
aktow prawnych mozna znalez¢ na stronie
http://www.oznaczenie—ce.pl.

* ustawie o systemie oceny zgod-
no$ci — zdnia 30 sierpnia 2002
r. ze zmianami,

 ustawach irozporzadzeniach mi-
nistréw wprowadzajacych dyrek-
tywy nowego podejscia.

Ustawa o systemie oceny zgod-
noSci z 30 sierpnia 2002 r. (tekst
jednolity Dz. U. nr 204 z 2004 r.,
poz. 2087), znowelizowana kilku-
krotnie (m. innymi ustawa z dnia
15.12.2006 r. Dz. U. nr 249 poz.
1834, ktéra obowigzuje od dnia
7.01.2007), wniosta istotne tresci
z punktu widzenia organizacji syste-
mu iwymagan stawianych producen-
tom. Narzuca obowigzek dokonywa-
nia oceny zgodno$ci z wymaganiami
zasadniczymi przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu lub oddaniem do
uzytku, przy czym pojecia te zdefi-
niowano nastepujaco:

* wprowadzenie do obrotu - na-
lezy przez to rozumie¢ udostep-
nienie przez producenta, jego
upowaznionego przedstawicie-
la lub importera, nieodptatnie
lub za optata po raz pierwszy
na terytorium panstwa czlon-
kowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, wyrobu w celu jego
uzywania lub dystrybucji;

* oddanie do uzytku - nalezy
przez to rozumie¢ pierwsze na
terytorium panstwa czlonkow-
skiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, zgodne z przeznacze-
niem uzycie wyrobu, ktéry nie
zostal wprowadzony do obrotu;

* producent — nalezy przez to ro-
zumieé osobe fizyczng lub praw-
na, albo jednostke organizacyjng
nieposiadajaca osobowos$ci praw-
nej, ktéra projektuje i wytwarza
wyréb, albo dla ktérej ten wy-
réb zaprojektowano lub wytwo-
rzono, w celu wprowadzenia go
do obrotu lub oddania do uzyt-
ku pod wlasng nazwa lub zna-
kiem.
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Reasumujac, obowiazkowi oceny
zgodno$ci z zasadniczymi wymaga-
niami podlegaja wyroby przezna-
czone dla klienta zewnetrznego, jak
ido uzytku wlasnego, a wiec kazdy
wyréb uzytkowany powinien spel-
nia¢ wymagania. Odpowiedzialnos¢
za spelnienie wymagan ponosi pro-
ducent finalnego wyrobu wprowa-
dzanego do uzytku. Ustawa okresla
zasady akredytacji, badan, certyfika-
cji, autoryzacji inotyfikacji w syste-
mie oceny zgodnoSci oraz organiza-
cje nadzoru rynku, procedury nad-
zoru iodpowiedzialnoé¢ karna.

Dyrektywy nowego podejscia

Dyrektywy nowego podejécia sg
specyficznymi aktami UE, poniewaz
wymagaja wycofania wszystkich
sprzecznych z nimi aktéw prawnych
panstw czlonkowskich. Skutkowalo
to uniewaznieniem w Polsce wszyst-
kich aktéw prawnych dotyczacych
obowigzkowego znaku bezpieczen-
stwa B. Znak ten stal sie znakiem
dobrowolnym.

System UE wprowadzil inne za-
sady wykazywania bezpieczenstwa
wyrobéw niz stosowane w zakresie
znaku B. W przypadku znaku B,
jednostka certyfikujaca (jako strona
trzecia) okresla kryteria oceny (np.
normy lub inne specyfikacje tech-
niczne) inadaje ten znak wyrobowi,
wystawiajgc certyfikat na znak B.
Obowigzkowy znak B nie dotyczyt
wyrobéw jednostkowych, natomiast
system unijny nie zdejmuje obo-
wigzku zgodnos$ci w takim przypad-
ku. W systemie UE, producent sam
oznacza wyréb znakiem zgodnosci
(na og6l jest to oznakowanie CE),
niezaleznie od ewentualnego udzia-
u jednostki zewnetrznej w procesie

Normy zharmonizowane
Wykaz norm zharmonizowanych wprowadzonych
w Polsce jest publikowany w Monitorze Polskim,
znajduje sie takze w Internecie, m.in. na stronie
Polskiego Komitetu Normalizacyjnego.

oceny. Producent jest wiec strong
aktywna. Ma obowigzek zapewnic
zgodno$¢ z wymaganiami wszystkich
dyrektyw nowego podejscia, ktérym
podlega wyréb i potwierdzi¢ zgod-
no$¢ przez oznakowanie wyrobu
(najczeSciej wymaganym oznakowa-
niem jest CE).

W tab. 1 zawarto wykaz aktual-
nie obowigzujacych dyrektyw nowe-
go podejscia, ktére wymagaja ozna-
kowania CE wyrobu. Tabela zawiera
symbol dyrektywy, przedmiot oraz
dane polskich aktéw prawnych,
ktére wprowadzily te dyrektywy do
prawa krajowego. Numer dyrekty-
wy identyfikuje ja w UE. Sklada sie
zroku wydania, kolejnego nr w da-
nym roku oraz liter EWG lub WE
(stosowanych w Polsce). Litery te
odpowiadaja unijnym oznaczeniom
EEC (European Economic Commu-
nity) lub EC (European Communi-
ty), co jest zwigzane z nazwg Unii
w danym przedziale czasu. Kazdy
z symboli literowych jest stosowany
w praktyce.

Po przejrzeniu wykazu dyrektyw
nasuwaja sie nastepujace wnioski:

— zakresy dyrektyw sa bardzo réz-
ne — zwigzane zrodzajem kon-
strukcji (np. urzadzenie elek-
tryczne, maszyna) lub z zastoso-
waniem wyrobu (np. praca w at-
mosferze potencjalnego wybu-
chu), atakze dotyczace zjawisk
powodowanych uzytkowaniem
wyrob6w (np. emisja elektromag-
netyczna, hatas),

FAZA PROJEETOWANIA

FAZA PRODUK CIU

_.I

MODUL A
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Rys. 1. Moduly oceny zgodnosci
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- nie ma dyrektywy dotyczacej wy-
robow elektronicznych jako gru-
py wyrob6éw, natomiast ze wzgle-
du na konstrukcje izastosowanie,
wyréb elektroniczny moze podle-
ga¢ kilku dyrektywom, co kom-
plikuje ocene zgodnosci.
Dyrektywy, ktére najczesciej znaj-

dujg zastosowanie przy ocenie zgod-
nos$ci wyrobéw elektronicznych,
umieszczono na poczatku tabeli.
W zwiazku z ostatnio wprowadzony-
mi zmianami tych dyrektyw, w tabeli
znajdujg sie tez numery poprzed-
nio obowigzujagcych w danym zakre-
sie dyrektyw. Teksty polskich aktéw
prawnych w wersji oryginalnej sa do-
stepne na stronie Sejmu.

Istniejg tez dyrektywy nowego po-
dejscia niewymagajace oznakowania
CE. Wymieniono je w tab. 2.

Kazda z dyrektyw nowego podej-
§cia zawiera nastepujace dane, istot-
ne w procesie oceny wyrobu, zawarte
takze w krajowych aktach prawnych
wprowadzajacych te dyrektywy:

— zakres wyrobow (rodzaj), ktére
podlegaja dyrektywie (oraz wyla-
czenia),

— wymagania zasadnicze,

— domniemanie zgodnosci,

— procedury oceny zgodnosci,

— zadania jednostek notyfikowanych,

— zakres wymaganej dokumentacji
technicznej, potwierdzajacej spet-
nienie wymagan zasadniczych,

— zawarto$¢ deklaracji zgodnosci,

— zasady oznakowania CE lub (i)
innego oznakowania.

Wymagania zasadnicze majg gwa-
rantowaé¢ wysoki poziom bezpie-
czefistwa wyrobu. Sformulowane sg
w spos6éb ogélny. Okreslaja rezultaty,
ktore nalezy osiagna¢ lub zagroze-
nia, ktérym nalezy zapobiega¢. Wy-

Elektronika Praktyczna 1/2008

bér s$rodkéw technicznych, ktére
prowadzg do wykazania zgodno$ci
z wymaganiami zasadniczymi nale-
zy do producenta. Producent moze
skorzysta¢ z domniemania zgodno$ci
wyrobu z zasadniczymi wymaganiami,
jeéli wyréb spelnia wymagania norm
zharmonizowanych, ktérych symbo-
le zostaly opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Wspoélnot Europejskich
oraz jezeli zostaly one przeniesione
na poziom krajowy. Normy zharmo-
nizowane sg to europejskie normy
techniczne opracowane i ustanowione
przez jednag z europejskich organizacji
normalizacyjnych (CEN - European
Committee for Standardization, CENE-
LEC - European Committee for Elec-
trotechnical Standardization lub ETSI
— European Telecommunications Stan-
dards Institute) na podstawie manda-
tu (zlecenia) wydanego przez Komisje
Europejska. Stosowanie norm jest do-
browolne. Jezeli producent zdecyduje
sig na niestosowanie norm zharmo-
nizowanych, musi innymi Srodkami
wykaza¢ zgodno$é wyrobu z zasadni-
czymi wymaganiami. Wymaga to na
og6l wiekszego nakladu pracy, lecz
stwarza mozliwo$¢é oceny zgodnosci
wyrobéw, dla ktérych nie opracowa-
no jeszcze norm lub nie uzyskaly
one statusu norm zharmonizowanych,

oraz gdy normy nie wyczerpuja kwe-
stii bezpieczenstwa wyrobu.

Kazda z dyrektyw nowego podej-
Scia opisuje procedury oceny zgod-
no$ci, czyli sposoby postepowania
w celu wykazania zgodno$ci. Dla
potrzeb legislacji procedury te usy-
stematyzowano i okreslono osiem
podstawowych moduléw oceny zgod-
nosci (A do H), okreslajacych udziat
producenta ijednostki notyfikowanej
w procesie oceny zgodnosci. Schemat
przedstawiony na rys. 1 pokazuje, ze
kazdy modut obejmuje faze projekto-
wania ifaze produkcji, a wiec dzia-
fania dotyczace zgodnosci powinny
by¢ podejmowane juz na etapie za-
lozen projektowych anie po wypro-
dukowaniu wyrobu.

W tab. 3 zamieszczono symbole
moduléw (A do H), nazwy procedur
oceny zgodnosci (stosowane w teks-
tach dyrektyw oraz polskich aktéw
prawnych), odpowiadajace poszczegdl-
nym modulom oraz zakresy dzialan
producenta i jednostki notyfikowanej.
Przedstawione zakresy dziatain majg
charakter ogélny imogg ulega¢ pew-
nym zmianom lub uszczegétowie-
niom, w zaleznosci od dyrektywy.

Jednostki notyfikowane sg to orga-
nizacje wyznaczone przez odpowied-
nie wladze krajowe kazdego z panstw

Tab. 2. Dyrektywy oparte na zasadach Nowego lub Globalnego Podejscia, ktore

nie przewiduja oznakowania CE
Numer dyrektywy

Przedmiot

94/62/WE

Opakowania i odpady opakowaniowe
Packaging and packaging waste

96/48/WE

Szybka kolej
High speed rail system

96/98/WE, 98/85/WE

Wyposazenie morskie
Marine equipment

2001/16/WE

Kolej konwencjonalna
Conventional rail system
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cztonkowskich do dokonywania oceny
zgodnosci, wedlug okreslonej dyrek-
tywy. Panstwo autoryzuje jednostke,
a notyfikacji udziela Komisja Europej-
ska. Zakres ingerencji jednostki no-
tyfikowanej roénie ze wzrostem ryzy-
ka. Jedyna procedura, w ktérej udziat
jednostki notyfikowanej w procesie
oceny nie jest wymagany, jest proce-
dura wedlug modulu A. Ten modut
jest stosowany w przypadku wyrobow
o matlym ryzyku. Zgodno$¢ wyrobu
znormami zharmonizowanymi otwie-
ra w wielu dyrektywach droge do
modulu A (domniemanie zgodnosci).
Poza uczestniczeniem w procesach
oceny zgodnosci, jednostki notyfiko-
wane sg powolywane do wykonania
ekspertyz, w przypadku =zastrzezen
nadzoru rynku do zasadno$ci ozna-
kowania CE lub w przypadku zda-
rzen $wiadczacych o zagrozeniu po-
wodowanym przez wyréb. Komisja
Europejska publikuje w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich
stale aktualizowana liste jednostek
notyfikowanych (http://ec.europa.eu/en-
terprise/newapproach). Lista jednostek
krajowych jest publikowana okresowo
w Monitorze Polskim.

Postepowanie w celu
oznakowania zgodnosci
wyrobu

System oceny zgodno$ci UE stwa-
rza mozliwo$é samodzielnej oceny
zgodnosci wyrobu przez producenta
(procedura wg modulu A), za wy-
jatkiem wyrobéw o duzym ryzyku,
gdy jest niezbedny udzial jednostki
notyfikowanej. W wielu przypadkach
dyrektywy stanowis, ze zastosowa-
nie norm zharmonizowanych pozwa-
la samodzielnie przeprowadzi¢ ocene
(domniemanie zgodnosci). Wymaga to
podjecia nastepujacych dziatan:

1. Stwierdzenie, czy wyréb podle-
ga ktérejs z dyrektyw nowego podej-
scia lub kilku znich jednoczesnie.

Nalezy przeprowadzi¢ analize ry-
zyka stwarzanego przez wyrob oraz
dokiadnie przeanalizowaé teksty tych
dyrektyw, ktére potencjalnie mogq
miec¢ zastosowanie do oceny zgodnosci
danego wyrobu. Nalezy zwrdci¢ uwage
na zakresy dyrektyw (definicje wyro-
béw podlegajqcych dyrektywie), kore-
lacje miedzy dyrektywami, jesli wyréb
podlega kilku dyrektywom oraz ewen-
tualng liste wylqczeni z dyrektyw.

2. Identyfikacja odpowiednich dla
danego wyrobu wymagan zasadni-
czych oraz norm zharmonizowanych
izapoznanie sie zich trescia. Ewentu-
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dll | [l | ! | |
Modut | Nazwa Zakres Procedura
Producent:
We- —przeprowadza wewngtrzng kontrole projektu i produkcii,
A wnetrzna | Projektowanie | — przechowuje dokumentacje techniczng do dyspozycji wtadz
kontrola i produkcja panstwowych,
produkciji —sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci,
—znakuje kazdy wyréb (CE).
Producent:
—przedstawia jednostce notyfikowanej dokumentacje techniczng
Badanie . . i/lub prototyp wyrobu.
£ typu AMEOE Jednostka notyfikowana:
—przeprowadza badania typu,
—wydaje certyfikat badania typu.
Producent:
700dn0s6 Produkcja | —deklaruje zgodno$¢ wyrobu z certyfikatem typu wystawionym
C gt u (poprzedzony | w module B,
yp modutem B) | —sporzadza deklaracje zgodnosci,
—znakuje kazdy wyrdb (CE).
Producent:
—posiada system jakosci dotyczacy produkcji i badan wyrobu,
Zapewnie- Produkcja —Svemr;ﬂ:lse zlgodnosc wyrobu z certyfikatem typu wystawionym
D n[')ioljllfli);?' Eﬁg‘é[ﬁgﬂfog —sporzadza deklaracje zgodnosci,
—znakuje kazdy wyréb (CE).
Jednostka notyfikowana:
—ocenia izatwierdza system jakosci.
Producent:
—posiada system jakosci w zakresie kontroli koncowej kazdego
wyrobu,
Zapewnie- Produkcja | —deklaruje zgodno$¢ wyrobu z certyfikatem typu wystawionym
E |nie jakoSci| (poprzedzony | w module B,
wyrobu | modutem B) |-sporzadza deklaracjg zgodnosci,
—znakuje kazdy wyrdb (CE).
Jednostka notyfikowana:
—ocenia izatwierdza system jakosSci.
Jednostka notyfikowana:
Wery- Produkcja —;p;s\évéiuzlz ngodnosc wyrobu z certyfikatem typu wystawionym
F fikacja | (poprzedzony Producent: ’
I TR —sporzadza deklaracje zgodnosci,
—znakuje kazdy wyrdb (CE).
Jednostka notyfikowana:
Weryfika- —sprawdza dokumentacje i bada wyrob oraz wydaje certyfikat
G cja jed- | Projektowanie | zgodnoSci.
nostkowa | iprodukcja | Producent:
wyrobu —sporzadza deklaracje zgodno$ci,
—znakuje kazdy wyréb (CE).
Jednostka notyfikowana:
Catkowite —zatwierdza i kontroluje system jakosci zgodny z normg ISO
H zapewnie- | Projektowanie | 9001 (w catym zakresie),
nie jakoSci| iprodukcja | Producent:
wyrobu —sporzadza deklaracje zgodnosci,
—znakuje kazdy wyréb (CE).

alnie, w przypadku braku norm, okre-
Slenie wymagan technicznych bezpo-
érednio na podstawie wymagan zasad-
niczych dyrektyw.

Nalezy sprawdzic, czy wyspecyfi-
kowane normy zharmonizowane Ilub
opracowane Kkryteria oceny wyczerpujq
wszystkie zagrozenia stwarzane przez
wyréb (analiza ryzyka). Nalezy spraw-
dzi¢ czy wyrdb, ze wzgledu na swoje
specyficzne parametry lub zastosowa-
nia, moze spelni¢c wymagania norm
zharmonizowanych w calosci. Jesli tak

nie jest, nalezy opracowaé dodatko-
we kryteria. Procedura oceny zgodno-
Sci czesto wymaga wtakim przypadku
udzialu jednostki notyfikowanej.

3. Stwierdzenie, jakie w dyrektywie
przewidziano procedury wykazania
zgodnosci i wybér procedury.

Nalezy wybrac¢ procedure (jesli
dyvrektywa dopuszcza rézne procedu-
ry), stosownie do rodzaju zagrozenia
zwiqzanego z wyrobem i mozliwosci
producenta (np. posiadanie zaplecza
badawczego, certyfikatu ISO 9001).
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Jezeli udzial jednostki notyfikowanej
obowiqzuje, nalezy skontaktowaé sie
z jednostkq notyfikowanq, ktéra popro-
wadzi proces oceny zgodnosci.

4. Wykonanie badan potwierdza-
jacych spelnienie wymagan zasadni-
czych dyrektyw, ktérym podlega wy-
6b.

Nalezy wykona¢ (samodzielnie Iub
zleci¢) badania pelne zgodnosci wy-
robu z wyspecyfikowanymi normami
zharmonizowanymi Ilub innymi wy-
maganiami okreslonymi dla wyrobu.
Nalezy sporzqdzac protokoly z badan
miedzyoperacyjnych i koficowych, po-
twierdzajqcych kontrole wewnetrzng
produkcji i zachowanie jej stabilnosci.

5. Przygotowanie dokumentacji
technicznej zawierajacej elementy wy-
magane przez dang dyrektywe/dyrek-
tywy 1iprzyjeta procedure oceny zgod-
nosci.

Dokumentacja techniczna potwier-
dzajgca zgodnosc¢ (dokumentacja kon-
strukcyjna, sprawozdania z badarni, do-
kumenty kontroli produkcji) musi byc
przechowywana przez okres 10 lat od
wyprodukowania ostatniego egzempla-
rza wyrobu, chyba ze dyrektywa prze-
widuje inny okres.

Do dokumentacji powinna by¢ do-
taczona instrukcja przekazywana uzyt-
kownikowi, dotyczaca wszystkich faz
zycia wyrobu: przeznaczenia (warunki
pracy), instalacji, uruchomienia, ob-
stugi, konserwacji, utylizacji. Powinna
zawiera¢ dane techniczne wyrobu,
informacje o producencie i serwisie.
Powinna by¢ sporzadzona w jezyku
polskim iw razie potrzeby w jezyku
urzgdowym UE.

6. Sporzadzenie ipodpisanie dekla-
racji zgodnosci.

Tres¢ deklaracji jest okreslona
w kazdej z dyrektyw. Deklaracja zgod-
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nosci dotyczy wszystkich dyrektyw, kté-
rym podlega wyréb. Deklaracja musi
by¢ napisana w jezyku kraju uzytko-
wania wyrobu. Niektdre dyrektywy wy-
magajq, aby deklaracja zgodnosci byla
dolqczona do wyrobu, w pozostalych
przypadkach musi by¢ udostepniana
organom nadzoru rynku. Deklaracja
musi byé przechowywana wraz z do-
kumentacjq technicznq.

6. Umieszczenie na wyrobie ozna-
kowania CE.

Oznakowanie CE (oraz inne ozna-
kowania, kiére sq wymagane w pew-
nych dyrektywach nowego podejscia)
ma Scisle okreslonqg w dyrektywach
forme graficznq. Producent (lub jego
upowazniony przedstawiciel) umieszcza
oznakowanie CE na wyrobie. Nie robi
tego jednostka notyfikowana, nawet je-
zeli uczestniczyla w procedurze oceny
zgodnosci. Jezeli jednak jednostka no-
tyfikowana byla zaangazowana w fazie
produkcji, jej numer identyfikacyjny
powinien by¢ umieszczony obok ozna-
kowania CE.

W przypadku, gdy udzial jednost-
ki notyfikowanej nie jest wymagany
przez dyrektywe/dyrektywy, produ-
cent moze skorzysta¢ zjej ustug na
dowolnym etapie opisanego wyzej
postepowania, w celu upewnienia sie
co do prawidlowo$ci przeprowadzo-
nej samodzielnie oceny zgodnosci
lub uzyskania dokumentéw potwier-
dzajacych zasadno$¢ oznakowania
CE, wystawionych przez tzw. strone
trzecig (sprawozdanie z badan, certy-
fikat). Sprawozdanie zbadan zawiera
wyniki badan egzemplarza wyrobu
dostarczonego do laboratorium, cer-
tyfikat opiera sie na pozytywnych
wynikach badan ale, na og6él, obej-
muje takze sprawdzenie warunkéw
techniczno—organizacyjnych stabilno-

§ci produkcji, dzieki czemu certyfikat
jest dokumentem potwierdzajacym
ogb6lnie zgodnosé produkowanych
wyrobéw danego typu. Dokumentacja
konstrukcyjno-techniczna powinna
umozliwi¢ identyfikacje wyrobu i po-
twierdza¢ zgodnos§¢ produkowanych
wyrob6w z egzemplarzami poddanymi
badaniom i certyfikacji. W przypadku
zmian konstrukcyjnych wyrobu lub
zmian jego zastosowania, nalezy
przeanalizowaé wplyw tych faktéw
na istotne (przy ocenie zgodno$ci)
parametry wyrobu lub tez na zakres
przeprowadzonej oceny zgodno$ci
(dyrektywy, ktérym podlega wyrdb)
ijesli wplyw moze mie¢ miejsce, na-
lezy powtérzyé proces oceny.

W sytuacji, gdy podstawg dekla-
racji zgodnoSci jest norma zharmo-
nizowana, dokumentacja powinna
potwierdzaé¢ spelnienie wszystkich
wymagan okreslonych w normie. Tak
wiec, dokumentacja powinna zawie-
ra¢ sprawozdanie z badan pelnych
wzorcowego egzemplarza wyrobu.
Badania mogg by¢ wykonane przez
producenta, jesli ma wlasciwe za-
plecze pomiarowe. Jezeli producent
potwierdzi zgodno$¢ wyrobu z normg
zharmonizowang certyfikatem, upew-
nia jednostke kontrolujaca o spelnie-
niu wymagan przez wyréb w procesie
produkcji anie o spelnieniu wymagan
przez egzemplarz wzorcowy, bedacy
przedmiotem sprawozdania z badan.
Stanowi to istotny argument przy
kontroli zasadnos$ci deklaracji zgod-
nosci ioznakowania CE.

Maria Borkowska

Osrodek Certyfikacji Wyro-
bow, Instytut Tele- i Radio-
techniczny (dawniej Przemy-
stowy Instytut Elektroniki)
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